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ﬁ UHcTpyKuma 3a ynotpeba

MD MeauvuuHcko nsgenve ot knac | cernacHo PernameHT (EC) 2017/745 0THOCHO MEOMUVHCKUTE N34enus
(MDR).

Prostasella
EproHomn4HO odhopmMeHa cefjanka 3a Benocunes ¢ KOHCTPYKLMS 3a obrnekyaBaHe Ha HansraHeTo,
npefHasHayeHa 3a HamarnsiBaHe Ha HansiraHeTo B NepuHeanHaTta obnacT n obnacrra Ha npocraTara.

fpoAykT |E| ApTUKYrieH Homep M YHukaneH naeHTucukaumoHeH HOMep Ha NnpoaykKTa :annep
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL | 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx | 4HPS005 04270004735536 19985240

MpepHasHayeHne

BenocunegHata ceganka Prostasella e akcecoap 3a Benocvneau n enekTpuyeckn Benocunean v cnyxm 3a
eproHoMUYyHa ornopa Ha cejarnkarta no BpeMe Ha kapaHe.

CneumnanHata chopma Ha cefarnkarta e npoekTupaHa Taka, Ye Aa HamansiBa HaTtucka B obnactra Ha nepuHeyma u
npocraTaTta.

MeauuunHcka nonsa
EproHomn4HaTa KOHCTPYKLMS MOXe a LonpuHece 3a:
* [la ce HaManu HaTUCKbT B obrnacTTa Ha nepuHeyma
* 0a ce Nnogobpu KOMGOPTHLT NPK KapaHe Ha Benocunes,
* [a Hamanu HaToBapBaHeTO B 06J/1acTTa Ha IpocTaTaTa U Tas3a

MpepBuAaeHn noTpedbutenun

Cepgarnkara e npegHasHadYeHa 3a Bb3paCTHU BEMNOCUMNEANCTH, JIIOOUTENN U EXXEAHEBHN BENOCUNEQNCTU, KaKTo 1
3a M3Mon3BaHe Ha Benocuneam n enektposenocunean. NpoaykTbT € NpeaHasHaveH 3a nudHa ynotpeba u He e
noaxonsii 3a aeua.

MpenBuaeHa cpeaa
Cepankara e npegHasHadeHa 3a:
* OB/XEHWe Mo nbTuLaTa
* pasxoaKku
* BENIOTPEHMPOBKM
M3non3BaHe Ha 3akpuTO UMK HA OTKPUTO.

MNpoTuBONOKasaHus
MpoaykTbT He TpsiGBa Aa ce M3nonsga:;
* Npv NOBpeeHa cefarnka Unv pamka Ha cegarnkara
* NPV NOBPEAEHN KPENeXHN eneMeHTH
* NPV HENPaBUIEH MOHTaX
* Npv NpeByLLaBaHe Ha JONYCTUMOTO HaToBapBaHe
JNnua ¢ HanMYHW MeaMUMHCKM ONnakBaHUsa B obracTTa Ha Tasa Unu npoctaTtaTta TpsibBa 4a NoTbPCAT JieKapcKu
CbBeT npeau ynoTpeba.

A MpeaynpexaeHus n npeanasHN MepKu

NPEOYNPEXIOEHWE — onacHOCT OT nagaHe
MoBpeneHa unu HeNpaBuUINHO MOHTMPaHa ceaanka MoXe a AoBeAe [0 NoBpeAa Ha KOHCTPYKLMSITA U TEXKU
nagaHus.
He nanonssanTte, ako:
* IMa NyKHaTWHW NO CearioTo
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* paMKaTa Ha cefarikata € USKpuBeHa
* KpenexHute BUHTOBE Ca pasxna6eHM

NPEOYNPEXOEHWE — HenpaBuneH MOHTaX
* MoHTMpaliTe caMo Ha CbBMECTMMU CeaarnkoBu Tpbou
» 3akpengariTe camo B NnpeaBuaeHaTa 30Ha 3a 3ataraHe
» CnasBaliTe ykasaHusTa Ha NPOM3BOANTESNA OTHOCHO BBbPTALLMS MOMEHT

NPEOYNPEXOEHWE — lNpeTtoBapBaHe
MpeBuwaBaHeTo Ha rpaHMLaTa Ha HaToBapBaHe MOXe [a AoBefe [0 NoBpeaa Ha cedankarta.

MHCTpyKuuKn 3a MOHTax

M3nonsBante camo cegankosu Tpbou ¢ 7 MM OTBOP.

1. Pa3xnabeTe cTapaTta cefarka.

2. MNocTaBeTe pamkaTa Ha ceanoTo B ckobaTa 3a ceAno B paMkuTe Ha MapkupaHaTta 30Ha.

3. lNocTaBeTe ceanoTo B LEeHTbpa.

4. 3aTerHeTe BUHTOBETE paBHOMEPHO.

5. HacTtponTe BbpTAWMA MOMEHT CNopes ykasaHusiTa Ha Npon3BoaunTeNs Ha cegarnkosara Tpboa.

6. MNpoBepeTe cTabunHocTTa.

Cnep MoHTaxa HanpaBeTe NpobHo kapaHe. Mpy HeCcUMrypHOCT nopbyaTe MOHTaxa Aa 6bae U3BbpLUEH OT
cneuuanuampaH TbproeeL.

HauwH Ha ynoTpeb6a

Mpeawn BcAko MbTyBaHeE:
* [poBepeTe fanu cegankaTa e 34paBo 3aKkpeneHa
* MpoBepeTe 3a noBpeau
* MpoBepeTe BMHTOBETE

Mpu Hannuue Ha HepegHOCTM He u3nonseanTe NPoayKTa.

HacTpoika
KomMopTbT 1 06nekyaBaHETO Ha HaTMUCKa 3aBUCAT A0 rofisiMa CTeneH oT NpaBusiiHaTa HacTponka.
MpenopbunTenHa HacTponka:
» HactponTe npaBunHoO BUCOYMHATaA Ha ceaarnkarta
* HaknoHbT fja € XopusoHTaneH unu neko Hanpes
» HactponTe no3vumsaTa cnopeg pberta
AKO He CTe CUrypHu B HacTporkaTa, Mors, 1 Bb3foXeTe Ha cneumannavpaHd TbproBeLl.

MoappbXkKka u npoBepka
PenoBeH npernef Ha NOBbPXHOCTTA Ha cefarnkaTa, paMkaTta Ha cefarkarta, KakTo U Ha KpenexHUTe BUHTOBE.
Mpu noBpena cepankarta Tpsabea Aa 6bae He3abaBHO NOAMEHEHA.

Cpok Ha ekcnnoarauus
CpoKbT Ha ekcnnoaTaluus 3aBUCKU OT YecToTaTa Ha MU3on3BaHe, HaToOBapBaHETO U BIMSIHUETO Ha OKorHaTa
cpepa. Npy BMAMMO M3HOCBAHE UM ymopa Ha Matepuana e HeobxoavMma nogmsiHa.

MouyucTBaHe
MouncTBaliTe Cc BOga 1 Mek NoYncTBaLLl npenapart. He na3nonaeaiite pasTBopuTENM, arpecMBHM XUMUKAN Unn
MaLUWHKX 33 NOYNCTBAHE C BUCOKO HansaraHe.

CbxpaHeHue
Cennoto TpsibBa 4a ce CbXxpaHsiBa Ha CyxO, Ha CAHKa, Npu cTariHa Temnepatypa (o1 —10 °C go +40 °C) un
3aLLUMTEHO OT Mpsika CrbHYeBa CBeTNMHA.

TpaHcnopT
Mo BpeMe Ha TpaHCMOPTMPAHETO ceanoTo Tpsibea Aa 6bae 3alMTEHO OT CUITHO MEXaHUYHO HaToBapBaHe. He
NocTaBaANTe TEXKWN NPEAMETM BbPXY CEAN0TO.

CtpaHuyHu edrekTn
B peaku criydan mMoraT fa Bb3HUKHAT:
* OTnevyaTbum
- Bonku B obnacTtTa Ha ceaanueTo
* BpEMEHHI OMrakBaHus B obracTTa Ha Tasa
Te morat ga 6bOaTt NpUYMHEHN OT HeMpaBuITHa HACTPOViKa UN Henoaxoasila cegHana nosuuys.
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Ako no Bpeme Ha vunu cneg ynotpebaTa Bb3HVMKHAT HEOYaKBaHW CTPaHUYHWN edheKTU UMK YCIOXKHEHUS, 32 KOUTO
ce nogo3npa, Ye ca cBbp3aHu ¢ npoaykTa Prostasella, mons, cBbpxeTe ce HesabasHo ¢ 4H Entwicklungs GmbH,

nmenn: info@4hhp.com unu c kOMNETEHTHUS OpraH BbB BallaTa CTpaHa.

U3xBbpnsaHe
CennoTo MoXe Aa ce U3XBbPNM B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabu 3a MeTasHU U NIACTMACOBW YacTu.

MapkupoBka CE
To3n npoaykT oTroBaps Ha u3nckBaHusaTa Ha PernameHT (EC) 2017/745 oTHOCHO MeauLMHCKUTE
n3pgenus (MDR).

I Mpoussoaguten
4H Entwicklungs GmbH

Olgastrafie 139

D-89073 Ynm

FEPMAHUA

TenedoH: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
Yeb: http://www.4hhp.com

Bepcus: BG/2026-03-04
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[:[i Navod k pouziti @

M D Zdravotnicky prostfedek tfidy | podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR).

Prostasella
Ergonomicky tvarované sedlo na kolo s konstrukci snizujici tlak v oblasti perinea a prostaty.

Produkt i Cislo PZN

|E| Cislo vyrobku |ﬂ| Jednoznaéna identifikace produktu
UDI-DI (G-TIN13)
Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240
Ugel

Cyklistické sedlo Prostasella je pfislusenstvi pro jizdni kola a elektrokola a slouzi k ergonomické podpore pfi
sezeni béhem jizdy.
Specialni tvar sedla je navrzen tak, aby snizoval tlak v oblasti perinea a prostaty.

Lékaisky prinos

Ergonomicka konstrukce muze pfispét k:
* snizit tlak v oblasti perinea

+ zlepSit pohodli pfi jizdé na kole

* snizit zatéz v oblasti prostaty a panve

Ur€eni uzivatelé
Sedlo je ur€eno pro dospélé cyklisty, rekreacni i kazdodenni jezdce a pro pouziti na jizdnich kolech a
elektrokolech. Vyrobek je uréen pro soukromé pouziti a neni uréen pro déti.

Urcené prostredi

Sedlo je ur¢eno pro:

* silniéni provoz

* rekreacni jizdy

» cyklisticky trénink

Pouziti v interiéru i exteriéru.

Kontraindikace

Tento vyrobek nesmi byt pouzivan:

* v pfipadé poskozeného sedla nebo sedlovky

* v pfipadé poskozenych upevnovacich prvkl

* pfi nespravné montazi

* pfi pfekroceni pripustného zatizeni

Osoby s existujicimi zdravotnimi potizemi v oblasti panve nebo prostaty by se pfed pouzitim mély poradit s
lékarem.

A Varovani a bezpecnostni opatreni

VAROVANI — Nebezpeti padu

PoSkozené nebo nespravné namontované sedlo mize vést k selhani konstrukce a vaznym padum.
Nepouzivejte, pokud:

* jsou na sedle praskliny

* je ram sedla ohnuty

* jsou uvolnéné upevnovaci Srouby

VAROVANI — nespravna monté?
» Montujte pouze na kompatibilni sedlovky
* Upevnujte pouze v uréeném upinacim rozsahu
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» Dodrzujte udaje vyrobce ohledné utahovaciho momentu

VAROVANI — pfetiZeni
Prekroceni mezni zatéze muze vést k selhani sedla.

Navod k montazi

Pouzivejte pouze sedlovky s 7mm upinanim.

1. Uvolnéte staré uchyceni sedla.

2. VlozZte ram sedla do sedlové objimky v ramci vyznaceného prostoru.

3. Sedlo vycentrujte.

4. Srouby utahnéte rovnomérns.

5. Nastavte utahovaci moment podle pokynu vyrobce sedlovky.

6. Zkontrolujte stabilitu.

Po montazi provedte zkusebni jizdu. V pfipadé nejistoty nechte montaz provést odbornym prodejcem.

Pouziti

Pfed kazdou jizdou:

* zkontrolujte pevné uchyceni sedla

« zkontrolujte, zda neni poSkozen

* zkontrolujte Srouby

V pripadé jakychkoli nesrovnalosti vyrobek nepouzivejte.

Nastaveni

Pohodli a odleh¢eni tlaku zavisi do znaéné miry na spravném nastaveni.
Doporucené nastaveni:

» Spravné nastavte vysku sedla

« Uhel sklonu vodorovné nebo mirné dopredu

» Nastavit polohu podle vysky postavy

Pokud si nejste jisti nastavenim, nechte jej provést odbornym prodejcem.

Udrzba a kontrola
Pravidelné kontrolujte povrch sedla, ram sedla a upeviiovaci Srouby. V pfipadé poSkozeni musi byt sedlo
okamzité vyménéno.

Zivotnost
Zivotnost zavisi na frekvenci pouZivani, zatizeni a vlivu okolniho prostiedi. V pfipadé viditelného opotiebeni nebo
unavy materialu je nutna vyména.

Cisténi
Cisténi vodou a jemnym gisticim prostfedkem. NepouZivejte rozpoustédla, agresivni chemikalie ani vysokotlaké
CistiCe.

Skladovani
Sedlo by mélo byt skladovano na suchém, stinném misté pfi pokojoveé teploté (—10 °C az +40 °C) a chranéno
pfed pfimym slunecnim zarenim.

Preprava
Béhem prepravy by mél byt sedlak chranén pred silnym mechanickym namahanim. Na sedlak neukladejte zadné
tézké predméty.

Vedlejsi ucinky

Ve vzacnych pripadech se mohou vyskytnout:

* otlaky

* Bolesti v oblasti sedaci Casti

» doCasné potize v oblasti panve

Tyto potize mohou byt zpisobeny nespravnym nastavenim nebo nevhodnou polohou pfi sezeni.

Pokud se béhem pouzivani nebo po ném vyskytnou neocekavané vedlejsi tcinky nebo komplikace, u nichz se
predpoklada souvislost s produktem Prostasella, obratte se prosim neprodlené na spolec¢nost 4H Entwicklungs
GmbH, e-mail: info@4hhp.com nebo na pfisluSny organ ve vasi zemi.

Likvidace
Sedlo Ize zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy pro kovové a plastové dily.
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Oznaceni CE
Tento vyrobek splrfiuje poZzadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR).

Vyrobce
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 UIm

NEMECKO

Telefon: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
Web: http://www.4hhp.com

Verze: CS/2026-03-04
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) Brugsanvisnin
() oo

M D Medicinsk udstyr klasse | i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (MDR).

Prostasella
Ergonomisk formet cykelsadel med trykaflastende konstruktion til reduktion af trykket i mellemkeds- og
prostataomradet.

Produkt |E| Varenummer |ﬂ| Unik produktidentifikation :5:,;719,-
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Anvendelsesformal
Prostasella-cykelsadlen er et tilbehgr til cykler og e-cykler og tjener til ergonomisk siddestgtte under karslen.
Den specielle sadelform er designet til at reducere trykket i omradet omkring mellemkgdet og prostata.

Medicinsk nytte

Den ergonomiske konstruktion kan bidrage til:

* reducere trykket i mellemkgdet

» at forbedre komforten under cykling

« at mindske belastningen i prostata- og baekkenomradet

Tilsigtede brugere
Sadlen er beregnet til voksne cyklister, fritids- og dagligdagscyklister samt til brug pa cykler og e-cykler. Produktet
er beregnet til privat brug og ikke til barn.

Tilsigtet miljo

Sadlen er beregnet til:

* Vejtrafik

* Fritidskarsel

* Cykling

Brug indendgars eller udendgrs.

Kontraindikationer

Produktet ma ikke anvendes:

* ved beskadiget sadel eller sadelstativ

+ ved beskadigede fastggrelseselementer

» ved forkert montering

* hvis den tilladte belastning overskrides

Personer med eksisterende medicinske problemer i baekken- eller prostataomradet bar sgge laegehjeelp inden
brug.

A Advarsler og forholdsregler

ADVARSEL - Risiko for fald

En beskadiget eller forkert monteret sadel kan fgre til konstruktionssvigt og alvorlige fald.
Ma ikke anvendes, hvis:

* Der er revner i sadlen

» sadelrammen er bgjet

« fastgerelsesskruerne er lgse

ADVARSEL - forkert montering
» Ma kun monteres pa kompatible sadelsteenger
* Fastger kun inden for det foreskrevne klemomrade
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+ Overhold producentens anvisninger vedrgrende tilspaendingsmoment

ADVARSEL — Overbelastning
Overskridelse af belastningsgraensen kan medfare svigt i sadlen.

Monteringsvejledning

Brug kun sadelpinde med 7 mm fastggrelse.

. Lasn den gamle sadelbeslag.

. Seet sadelrammen ind i sadelklemmen inden for det markerede omrade.

. Placer sadlen centralt.

. Spaend skruerne jaevnt.

. Indstil momentet i henhold til sadelpindens producent.

. Kontroller stabiliteten.

Udfer en pravekearsel efter monteringen. Hvis du er i tvivl, skal du lade en forhandler udfgre monteringen.

OO WN -

Anvendelse

For hver tur:

« Kontroller, at sadlen sidder fast

« Kontroller for skader

 Kontroller skruerne

Brug ikke produktet, hvis der er uregelmaessigheder.

Indstilling

Komforten og trykaflastningen afhaenger i hgj grad af den korrekte indstilling.
Anbefalet indstilling:

* Indstil sadelhgjden korrekt

» Heeldningsvinkel vandret eller let fremad

* Indstil positionen i henhold til kropshgjden

Hvis du er i tvivl om indstillingen, skal du fa den udfart af en forhandler.

Vedligeholdelse og eftersyn
Kontroller regelmaessigt sadeloverfladen, sadelrammen og fastgerelsesskruerne. Ved beskadigelse skal sadlen
straks udskiftes.

Levetid
Levetiden afhaenger af brugsfrekvens, belastning og miljgpavirkninger. Ved synlig slitage eller materialetreethed
er udskiftning ngdvendig.

Renggring
Rengering med vand og et mildt rengaringsmiddel. Brug ikke oplgsningsmidler, aggressive kemikalier eller
hejtryksrensere.

Opbevaring
Sadlen skal opbevares tart, i skygge, ved stuetemperatur (=10 °C til +40 °C) og beskyttet mod direkte sollys.

Transport
Under transporten skal sadlen beskyttes mod kraftig mekanisk belastning. Der ma ikke placeres tunge genstande
pa sadlen.

Bivirkninger

| sjeeldne tilfeelde kan fglgende forekomme:

* Trykmeerker

» Smerter i ssedeomradet

» midlertidige gener i baekkenomradet

Disse kan skyldes forkert indstilling eller en uhensigtsmaessig siddestilling.

Hvis der under eller efter brug opstar uventede bivirkninger eller komplikationer, hvor der formodes at vaere en
sammenhaeng med produktet Prostasella, bedes du straks kontakte 4H Entwicklungs GmbH, e-mail:
info@4hhp.com eller den ansvarlige myndighed i dit land.

Bortskaffelse
Sadlen kan bortskaffes i overensstemmelse med de lokale bestemmelser for metal- og plastdele.

c CE-maerkning
Dette produkt opfylder kravene i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (MDR).
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Producent
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

TYSKLAND

Telefon: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
Web: http://www.4hhp.com

Version: DA/2026-03-04
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jﬂ Gebrauchsinformation

M D Medizinprodukt Klasse | gemafR Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte (MDR).

Prostasella
Ergonomisch geformter Fahrradsattel mit druckentlastender Konstruktion zur Reduzierung des Drucks im
Perineal- und Prostatabereich.

Produkt PZN-
REF Artikelnummer upI Eindeutige Produktidentifizierung | Nummer

UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Zweckbestimmung

Der Prostasella Fahrradsattel ist ein Zubehor fir Fahrrader und E-Bikes und dient der ergonomischen
Sitzunterstitzung wahrend der Fahrt.

Die spezielle Sattelform ist darauf ausgelegt, den Druck im Bereich von Damm und Prostata zu reduzieren.

Medizinischer Nutzen

Der ergonomische Aufbau kann dazu beitragen:

+ den Druck im Dammbereich zu reduzieren

» den Komfort beim Fahrradfahren zu verbessern

« die Belastungen im Prostata- und Beckenbereich zu verringern

Vorgesehene Anwender
Der Sattel ist fir erwachsene Fahrradfahrer, Freizeit- und Alltagsfahrer sowie der Nutzung auf Fahrradern und
E-Bikes vorgesehen. Das Produkt ist fiir den privaten Gebrauch und nicht fir Kinder bestimmt.

Vorgesehene Umgebung

Der Sattel ist vorgesehen fur:

« StraRenverkehr

* Freizeitfahrten

* Fahrradtraining

Verwendung im Innen- oder AulRenbereich.

Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht verwendet werden:

* bei beschadigtem Sattel oder Sattelgestell

* bei beschadigten Befestigungselementen

* bei unsachgemafer Montage

» bei Uberschreitung der zuldssigen Belastung

Personen mit bestehenden medizinischen Beschwerden im Becken- oder Prostatabereich sollten vor der Nutzung
arztlichen Rat einholen.

A Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

WARNUNG — Sturzgefahr

Ein beschadigter oder falsch montierter Sattel kann zum Versagen der Konstruktion und zu schweren Stiirzen
fuhren.

Nicht verwenden, wenn:

* Risse im Sattel vorhanden sind

+ das Sattelgestell verbogen ist

* Befestigungsschrauben locker sind

10
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WARNUNG - falsche Montage

* Nur an kompatiblen Sattelstiitzen montieren

* Nur im vorgesehenen Klemmbereich befestigen
* Herstellerangaben zum Drehmoment beachten

WARNUNG — Uberlastung
Eine Uberschreitung der Belastungsgrenze kann zum Versagen des Sattels fiihren.

Montageanleitung

Nur Sattelstitzen mit 7 mm Aufnahme verwenden.

. Alte Sattelbefestigung I6sen.

. Sattelgestell innerhalb des markierten Bereichs in die Sattelklemmung einsetzen.

. Sattel mittig positionieren.

. Schrauben gleichmaRig anziehen.

. Drehmoment geman Hersteller der Sattelstiitze einstellen.

. Stabilitat prifen.

Nach der Montage eine Probefahrt durchfihren. Bei Unsicherheit die Montage durch einen Fachhandler
durchfihren lassen.

OO WN -

Anwendung

Vor jeder Fahrt:

« festen Sitz des Sattels priifen

» Beschadigungen kontrollieren

» Schrauben priifen

Bei Auffalligkeiten das Produkt nicht verwenden.

Einstellung

Der Komfort und die Druckentlastung hangen stark von der richtigen Einstellung ab.
Empfohlen Einstellung:

« Sattelhdhe korrekt einstellen

» Neigungswinkel horizontal oder leicht nach vorne

+ Position entsprechend der KérpergrofRe einstellen

Bei Unsicherheit der Einstellung bitte diese durch einen Fachhandler durchfiihren lassen.

Wartung und Inspektion
Regelmafige Kontrolle der Satteloberflache, des Sattelgestells sowie den Befestigungsschrauben. Bei
Beschadigung muss der Sattel sofort ersetzt werden.

Lebensdauer
Die Lebensdauer hangt von Nutzungshaufigkeit, Belastung und Umwelteinflissen ab. Bei sichtbarem Verschleil
oder Materialermidung ist ein Austausch erforderlich.

Reinigung
Reinigung mit Wasser und mildem Reinigungsmittel. Keine Losungsmittel, aggressive Chemikalien oder
Hochdruckreiniger verwenden.

Lagerung
Der Sattel sollte trocken, schattig, bei Raumtemperatur (-10 °C bis +40 °C) und geschiitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Transport
Wahrend des Transports sollte der Sattel vor starker mechanischer Belastung geschiitzt werden. Keine schweren
Gegenstande auf dem Sattel lagern.

Nebenwirkungen

In seltenen Fallen kénnen auftreten:

* Druckstellen

» Schmerzen im Sitzbereich

« voriibergehende Beschwerden im Beckenbereich

Diese kdnnen durch falsche Einstellung oder ungeeignete Sitzposition verursacht werden.

Sollten wahrend oder nach der Verwendung unerwartete Nebenwirkungen oder Komplikationen auftreten, bei
denen ein Zusammenhang mit dem Produkt Prostasella vermutet wird, wenden Sie sich bitte umgehend an die
4H Entwicklungs GmbH, E-Mail: info@4hhp.com oder an die zustandige Behdrde ihres Landes.

Entsorgung
Der Sattel kann entsprechend den lokalen Vorschriften fiir Metall- und Kunststoffteile entsorgt werden.
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CE-Kennzeichnung
Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte (MDR).

Hersteller
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

GERMANY

Telefon: +49 (0)731 18967182
E-Mail: service@4hhp.com
Web: http://www.4hhp.com

Version: DE/2026-03-04
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E[i O&nyieg xpriong @

M D latpikd TTP0oidv KaTnyopiag | cupgwva Pe Tov kavoviauod (EE) 2017/745 yia Ta 1atpikd Trpoidvta (MDR).

Prostasella
Epyovouikd oxediaopévn oéAa TTodNAGTOU PE KATAOKEUH TTOU avaKou@ilel atrd Tnv Tieon, yia Tn YEiwon NG
TTiEONG OTNV TTEPIOXT) TOU TTEPIVEOU KaI TOU TTPOCTATN.

Mpoioév Ap18uog
|E| Kwdi1kog |ﬂ| Movadikdg KwdIKGG avayvwpiong TTPoidvTos | PZN
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
ProstasellaM | 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL | 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx | 4HPS005 04270004735536 19985240
ZKOTTOGg

H oéA\a modnAdTou Prostasella gival éva e€aptnua yia TodnAata kar NAEKTPIKA TTodHAATA KOl XpnoIPeUEl yia Thv
€PYOVOUIKN OTAPIEN TOU KaBiouaTog KaTd Tn didpKeIa TG TTodNAagiag.
To €181K6 oxnua TNG 0EAAG €xel OXEQIAOTEN YIO VO PEIWVEL TNV TTIECN OTNV TTEPIOXA TOU TTEPIVEOU KAl TOU TTPOCTATN.

laTpikd o@éAn

H €pyovouIKr KaTaoKeun UTTopEi va GUUBAAEL:

* OTN PEIWON TNG TIIEONG OTNV TTEPIOXT| TOU TTEPIVEOU

* 0oTn BeATiwon NG dveong Kata Tnv TTodnAacia

* OTN PEIWON TWV KATOTTOVIAOEWY OTNV TTEPIOXI] TOU TTPOCTATN KAl TNG AeKAVNG

MpoBAeropevol XpnoTeg

H oéAa Tipoopiletal yia evANIKEG TTOONAATEG, TTOBNAATEG avayuyrg Kal KaBnUEPIVAG XProng, Kabwg Kai yia xprion
o¢ TTodnAata kal NAeKTpIKG TTodrAata. To TTPoidv TTpoopideTal yia 1I81IWTIKA Xprion kal dev gival KatdAAnAo yia
TTaidid.

MpoBAemropevo mepiBdAAov

H oé\a ipoopileTal yia:

» OdIKA KuKAoopia

» BéATeG avayuyng

* MpoTtrévnon modnAaagiag

Xpnon o€ E0WTEPIKOUG 1 EWTEPIKOUG XWPOUG.

AvTevdeigeig

To TTPOoidV deV TIPETTEI VO XPNCIKOTIOIEITAI:

* O€ TIEPITITWAON KATEOTPANMEVNG OEAAG 1} OKEAETOU OEAAG

* O€ TIEPITITWAON KATECTPAPPEVWVY OTOIXEIWV OTEPEWONG

* O€ TTEPITITWAON AKATAAANANG GuvapuoAdynong

* O€ TIEPITITWON UTTEPBACNG TOU ETTITPETTOPEVOU POPTIOU

ATOopa UE UTTAPXOVTa IGTPIKG TTPORAAUATA OTNV TTEPIOXN TNG AEKAVNG i TOU TIPOOTATN Ba TTPETTEI va {nTrioouv
IATPIKI CUUBOUAN TTpIv aTTd TN XPRon.

A Mposidotroinoeig Kal Tpo@UAdGgelg

MPOEIAOIMOIHZH — Kivduvog rrwong

Mia oéha Trou €xel uttooTei {nuId i €xel TOTTOBETNOEI AavBaouéva PTropei va 0dnyroel o€ aaToxia TNG KATAOKEUNG
KQl O€ 00OBapEG TITWOEIG.

Mnv To XPNOIUOTIOIEITE EAV:

* YTapyxouv pwypEG oTn oéAa

* T0 TTAQioI0 TNG G€AaG gival aTpaBwuévo

* 01 Bideg oTEPEWONG eival XaAapEG
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MPOEIAOMNOIHZH — AavBaouévn cuvapuoAdynon

* TommoBeTAOTE PHOVO O€ CUPPBATOUG AaipoUg/TTaloukdaeha oEAAg

* 2TEPEWOTE PYOVO OTNV TTPOBAETTOHEVN TTEPIOXA TUCPIENG

» TnpAoTE TIG 0OnYieg TOU KATAOKEUAOT) OXETIKA PE TN POTIH aUO@IENG

MPOEIAOIMOIHZH — YTrep@dptwon
H utrépBaon Tou opiou POPTWONG PTTOPEi va 0dnyAoel og aoToxia TNG o¢AaG.

0dnyieg ouvappoAoynong

XpnoluoTrolEiTe pOvo 0€NAEG pe utTodOoX 7 mm.

1. XaAoapwoTe Tnv TTaNIG oTepéwon TnG oéAag.

2. ToroBeTAOTE TO OKEAETO TNG CEAAG HEOT OTN OPIYKTAPA TNG OEAAG, EVTOG TNG ONUEIWMPEVNG TTEPIOXNG.

3. TotmroBeTAOTE TN 0EAA OTO KEVTPO.

4. X i¢te TIG BidEG OUOIOOPPA.

5. PuBuioTe Tn potrr) ocUP@WVa e TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TNG OEAAG.

6. EAéyETe TN 0TOBEPOTNTA.

Metd Tn ouvappoAdynaon, TTPAYUATOTTOINOTE HIa SOKIJOOTIKA BOATA. € TrEpITITWON aBefaidTnTag, avaBEéaTe TN
ouvapuoAOynon o€ eEEIBIKEUPEVO KATAOTNA.

Xpnon

Mpiv atmé kaBe diadpopn:

* EAéyEte TN 0TABEPOTNTA TNG GEAQG

* EAéyETe yia TuxOv nuiég

* EAéyEre TG Bideg

2 TTEPITTWON AVWUANIWY, PNV XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV.

PUOuion

H dveon kai n avakou@ion atréd Tnv TTieon €§aPTWVTAI € YEYGAO BaBud atd Tn cwaoTh pUBuion.

2uvIoTWHEVN pUBJIoN:

* PuBuioTe owoTd 10 UYog TnNG oéAag

* Mwvia kKAiong opIZ6vTIa 1) EAAPPWG TTPOG T EUTTPOG

» PuBpioTe Tn B¢on avahoya pe 10 UPOG TOU GWHPATOG

Edv dev gioTe aiyoupol yia Tn pUBUIOTN, TTAOPAKAAOUUE VA TNV TTPAYUATOTTOINCETE ATTO £EEIOIKEUPEVO KATAOTNA.

ZuvTAPNON Kal ETIBswpnon
EAéyxete TOKTIKG TNV emIQAveia TNG o€Aag, To TTAICI0 TNG OEAAG KABWG Kal TIG Bideg OTEPEWONG. ZE TTEPITITWON
BAGBNG, n oéAa TTPETTEl va avTIKaTaoTadel apéowg.

Aidpkera {wng
H didpkeia wng egapTtdral atmd Tn ouxvotnTa XPriong, To opTio Kai TIG TTEPIBAAAOVTIKEG EMIOPACEIC. Z€
TEPITITWON 0paTthg POOPAG ) KOTTWANG TOU UAIKOU, aTTAITEITAI AVTIKATAGTAOT.

KaBapiouoég
KaBapiopdg pe vepod kar Ao kabapioTikd. Mnv xpnoipotroigite SIGAUTEG, 1I0XUPA XNUIKA A TTAUVTHPIa UWNANG
TTiEoNG.

ATrofnkeuon
H oéAa ipétrel va ammobnkeveTal o€ Enpod, oKiEPO PEPOG, o€ Bepuokpacia dwuatiou (—10 °C £wg +40 °C) kal
TTPOCTATEUNEVN ATTO TNV AECN NAIOKK aKTIVOBOAIQ.

MeTagopd
Katd 1n yetagpopd, n géAa TTPETTEl va TTPOCTATEUETAI ATTO €VTOVN MNXAVIKH Katatrovnon. Mnv totroBeteite Bapid
avTIKEIJEVA TTAVW TN O€AQ.

Mapevépyeieg

>€ OTTIAVIEG TTEPITITWOEIG UTTOPET VA EJPAVIOTOUV:

* Miéoeig

* Moévog oTnv TTEPIOYT Tou KaBiopaTog

* MpoowpIvéEG EVOXANTEIG OTNV TTEPIOXH TNG AEKAVNG

AuTtd utropei va TpokAnBouv atrdé AavBacopévn puBuian r akatdAAnAn B€on kaBiopaTog.

Edv katd Tn didpkeia i JETA TN XPron EPQAavICTOUV atmrpocOOKNTESG TTIOPEVEPYEIEG I ETTITTAOKEG, YIO TIG OTTOIEG
uTTApxEl UTToYia OTI axeTiCovTal e To TTpoidv Prostasella, TrapakaAoUpe €1TIKOIVWVAOTE apéowg Pe Tnv 4H
Entwicklungs GmbH, e-mail: info@4hhp.com r pe Tnv apuddia apxn TG Xwpag aag.

ATToppiyn
H gé\a utropei va atmoppipBei oUPQwva PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOROUG yia JETOAAIKA Kal TTAQOTIKG e€apTApaTa.
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XApavon CE
To Tpoidv auTd TTANPOI TIG aTTAITAOEIG Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
(MDR).

KartaokeuaoThg
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

FEPMANIA

TnAépwvo: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
loTéTOTTOC: http://www.4hhp.com

‘Exdoon: EL/2026-03-04
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Prostasella®

jﬂ Instructions for Use @

M D Class | medical device in accordance with Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR).

Prostasella
Ergonomically shaped bicycle saddle with a pressure-relieving design to reduce pressure in the perineal and
prostate areas.

Product REF Item number upI Unique Product Identifier Eﬁ:ber
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Intended Use

The Prostasella bicycle saddle is an accessory for bicycles and e-bikes designed to provide ergonomic seating
support while riding.

The special saddle shape is designed to reduce pressure in the perineum and prostate area.

Medical Benefits

The ergonomic design can help:

* reduce pressure in the perineal area

« improve comfort while cycling

* reduce strain on the prostate and pelvic area

Intended users
The saddle is intended for adult cyclists, recreational and everyday riders, and for use on bicycles and e-bikes.
The product is intended for personal use and is not intended for children.

Intended environment
The saddle is intended for:
* Road traffic

* Recreational riding

* Cycling training

Indoor or outdoor use.

Contraindications

The product must not be used:

« if the saddle or saddle frame is damaged

« if the mounting hardware is damaged

« if installed improperly

« if the permissible load limit is exceeded

Individuals with existing medical conditions in the pelvic or prostate area should consult a doctor before use.

A Warnings and Precautions

WARNING — Risk of Fall

A damaged or improperly installed saddle can cause the structure to fail and result in serious falls.
Do not use if:

* There are cracks in the saddle

* The saddle frame is bent

» The mounting bolts are loose

WARNING — Incorrect Installation
« Install only on compatible seatposts
« Secure only within the specified clamping range

16
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* Follow the manufacturer’s torque specifications

WARNING — Overloading
Exceeding the load limit may cause the saddle to fail.

Installation Instructions

Use only seatposts with a 7 mm mount.

1. Loosen the old saddle clamp.

2. Insert the saddle frame into the saddle clamp within the marked area.

3. Center the saddle.

4. Tighten the bolts evenly.

5. Set the torque according to the seatpost manufacturer’s specifications.

6. Check for stability.

Take a test ride after installation. If you are unsure, have the installation performed by a specialist dealer.

Usage

Before every ride:

» Check that the saddle is securely fastened

» Check for damage

» Check the bolts

Do not use the product if any abnormalities are found.

Adjustment

Comfort and pressure relief depend heavily on the correct adjustment.

Recommended adjustment:

* Adjust the saddle height correctly

« Set the angle to horizontal or slightly forward

* Adjust the position according to your height

If you are unsure about the settings, please have them adjusted by a specialist dealer.

Maintenance and Inspection
Regularly inspect the saddle surface, the saddle frame, and the mounting bolts. If damaged, the saddle must be
replaced immediately.

Service life
Service life depends on frequency of use, load, and environmental factors. Replacement is required if visible wear
or material fatigue is observed.

Cleaning
Clean with water and a mild detergent. Do not use solvents, harsh chemicals, or high-pressure washers.

Storage
The saddle should be stored in a dry, shaded area at room temperature (—10 °C to +40 °C) and protected from
direct sunlight.

Transport
During transport, the saddle should be protected from heavy mechanical stress. Do not place heavy objects on
the saddle.

Side effects

In rare cases, the following may occur:

* Pressure sores

* Pain in the buttocks

» Temporary discomfort in the pelvic area

These may be caused by incorrect adjustment or an unsuitable sitting position.

If unexpected side effects or complications occur during or after use that are suspected to be related to the
Prostasella product, please contact 4H Entwicklungs GmbH immediately at info@4hhp.com or the relevant
authority in your country.

Disposal
The saddle can be disposed of in accordance with local regulations for metal and plastic parts.

CE Marking
This product complies with the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR).
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Manufacturer
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

GERMANY

Phone: +49 (0)731 18967182
Email: service@4hhp.com
Website: http://www.4hhp.com

Version: EN/2026-03-04
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E[i Prospecto @

M D Producto sanitario de clase | segun el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios (MDR).

Prostasella
Sillin de bicicleta de disefio ergondmico con estructura de alivio de presién para reducir la presion en la zona
perineal y prostatica.

Producto Numero
El Numero de articulo M Identificacion unica del producto PZN
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240
Finalidad

El sillin de bicicleta Prostasella es un accesorio para bicicletas y bicicletas eléctricas que proporciona un apoyo
ergondémico durante la conduccion.
La forma especial del sillin esta disefiada para reducir la presién en la zona del perineo y la préstata.

Beneficios médicos
Su disefio ergondmico puede contribuir a:
* reducir la presion en la zona del perineo
» mejorar la comodidad al montar en bicicleta
» disminuir la tension en la zona de la préstata y la pelvis

Usuarios previstos
El sillin esta destinado a ciclistas adultos, tanto aficionados como usuarios habituales, asi como para su uso en
bicicletas y bicicletas eléctricas. El producto esta destinado al uso privado y no es apto para nifios.

Entorno previsto
El sillin esta destinado a:

* Trafico rodado

» Paseos de ocio

* Entrenamiento en bicicleta
Uso en interiores o exteriores.

Contraindicaciones
El producto no debe utilizarse:
« si el sillin o el soporte del sillin estan dafiados
* si los elementos de fijacion estan dafados
* si el montaje es incorrecto
* si se supera la carga admisible
Las personas con problemas médicos en la zona pélvica o de la prostata deben consultar a un médico antes de
utilizarlo.

A Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA: Peligro de caida
Un sillin dafiado o montado incorrectamente puede provocar fallos en la estructura y caidas graves.
No lo utilice si:

« El sillin presente grietas

« el bastidor del sillin esté doblado

* los tornillos de fijacion estan flojos
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ADVERTENCIA: montaje incorrecto
» Montar unicamente en tijas de sillin compatibles
« Fijar unicamente en el rango de sujecién previsto
* Respete las especificaciones del fabricante en cuanto al par de apriete

ADVERTENCIA: sobrecarga
Superar el limite de carga puede provocar el fallo del sillin.

Instrucciones de montaje

Utilice unicamentetijas de sillin compatibles con railes/soporte de 7 mm.

1. Afloje la antigua fijacion del sillin.

2. Inserte el soporte del sillin en la abrazadera dentro de la zona marcada.

3. Centra el sillin.

4. Apriete los tornillos de manera uniforme.

5. Ajustar el par de apriete segun las indicaciones del fabricante de la tija de sillin.

6. Compruebe la estabilidad.

Realice una prueba de conduccién tras el montaje. En caso de duda, solicite que el montaje lo realice un
distribuidor especializado.

Instrucciones de uso

Antes de cada salida:
» Comprueba que el sillin esté bien fijado
» Comprueba si hay dafios
« Revisar los tornillos

Si observa alguna anomalia, no utilice el producto.

Ajuste
La comodidad y el alivio de la presion dependen en gran medida de un ajuste correcto.
Ajuste recomendado:
* Ajustar correctamente la altura del sillin
« Angulo de inclinacién horizontal o ligeramente hacia delante
» Ajustar la posicion segun la estatura
Si no esta seguro del ajuste, acuda a un distribuidor especializado para que lo realice.

Mantenimiento e inspeccion
Revisar periodicamente la superficie del sillin, el bastidor del sillin y los tornillos de fijacion. En caso de dafios, el
sillin debe sustituirse inmediatamente.

Vida util
La vida util depende de la frecuencia de uso, la carga y las condiciones ambientales. En caso de desgaste visible
o fatiga del material, es necesario sustituirlo.

Limpieza
Limpiar con agua y un detergente suave. No utilizar disolventes, productos quimicos agresivos ni limpiadores de
alta presion.

Almacenamiento
El sillin debe almacenarse en un lugar seco, a la sombra, a temperatura ambiente (entre —10 °C y +40 °C) y
protegido de la luz solar directa.

Transporte
Durante el transporte, la silla debe protegerse de fuertes cargas mecanicas. No coloque objetos pesados sobre la
silla.

Efectos secundarios
En casos excepcionales pueden producirse:
* Puntos de presion
* Dolor en la zona de la sentada
» molestias temporales en la zona pélvica
Estos pueden deberse a un ajuste incorrecto o a una posicion sentada inadecuada.

Si durante o después del uso se produjeran efectos secundarios o complicaciones inesperados que se sospeche
que estén relacionados con el producto Prostasella, pongase en contacto inmediatamente con 4H Entwicklungs
GmbH, correo electrénico: info@4hhp.com, o con la autoridad competente de su pais.

Eliminacién
El sillin puede desecharse de acuerdo con la normativa local para piezas de metal y plastico.
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Marcado CE

Este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios (MDR).

Fabricante
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

ALEMANIA

Teléfono: +49 (0)731 18967182
Correo electrénico: service@4hhp.com
Web: http://www.4hhp.com

Version: ES/2026-03-04
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ﬁ Kasutusjuhend @

M D | klassi meditsiiniseade vastavalt meditsiiniseadmete maarusele (EL) 2017/745 (MDR).

Prostasella
Ergonoomilise kujuga jalgrattasattel, mille konstruktsioon vahendab survet perineaal- ja eesndarmepiirkonnas.

Toode PZN-
El Artiklinumber |ﬂ| Toote unikaalne identifitseerimisnumber | humber
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx | 4HPS005 04270004735536 19985240
Kasutuseesmark

Prostasella jalgrattasattel on jalgrataste ja e-rataste lisaseade, mis tagab sdidu ajal ergonoomilise istumisasendi.
Sadula spetsiaalne kuju on valja toé6tatud selleks, et vahendada survet vahepealse piirkonna ja eesnaarme
piirkonnas.

Meditsiiniline kasu

Ergonoomiline konstruktsioon vdib aidata:

» vahendada survet vahepealse piirkonna piirkonnas

+ parandada mugavust jalgrattasdidu ajal

» vahendada koormust eesndarme- ja vaagnapiirkonnas

Sihtgrupp
Sadul on mdeldud taiskasvanud jalgratturitele, vabaaja- ja igapaevasaitjatele ning kasutamiseks jalgratastel ja e-
ratastel. Toode on mdeldud isiklikuks kasutamiseks ja ei ole mdeldud lastele.

Ettendhtud keskkond

Sadul on ette nahtud:

* liikluses

* vabaajasodiduks

* jalgrattatreeninguteks

Kasutamine siseruumides voi valjas.

Vastunaidustused

Toodet ei tohi kasutada:

» kahjustatud sadula vdi sadularaami korral

* kahjustatud kinnitusdetailide korral

* ebadige paigalduse korral

* lubatud koormuse uletamisel

Isikud, kellel on olemasolevad terviseprobleemid vaagna- voi eesnaarme piirkonnas, peaksid enne kasutamist
konsulteerima arstiga.

A Hoiatused ja ettevaatusabinoud

HOIATUS — kukkumisoht

Kahjustatud voi valesti paigaldatud sadul vdib pdhjustada konstruktsiooni rikkeid ja tdsiseid kukkumisi.
Arge kasutage, kui:

* sadulal on praod

* sadula raam on painutatud

* kinnituskruvid on lahti

HOIATUS — vale paigaldamine

» Paigaldage ainult Ghilduvatele sadulapostidele

* Kinnitage ainult ettenahtud kinnituspiirkonnas

« Jargige tootja poolt antud pingutusmomendi juhiseid
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HOIATUS — Ulekoormus
Koormuspiirangu Uletamine voib pdhjustada sadula rikke.

Paigaldusjuhend

Kasutage ainult 7 mm kinnitusega sadulaposti.

1. Lahti vana sadula kinnitus.

2. Asetage sadularaam margitud piirkonna piires sadulaklemmile.

3. Asetage sadul kesetele.

4. Pingutage kruvid Ghtlaselt.

5. Reguleerige pingutusmoment vastavalt sadulaposti tootja juhistele.

6. Kontrollige stabiilsust.

Parast paigaldamist tehke proovisdit. Kui olete ebakindel, laske paigaldamine teha spetsialiseeritud muuijal.

Kasutamine

Enne iga sbitu:

* kontrollige sadula kindlat kinnitust

* kontrollige kahjustuste olemasolu

* kontrollige kruvisid

Kui markate midagi ebatavalist, &rge toodet kasutage.

Reguleerimine

Mugavus ja rdhu jaotumine séltuvad suuresti digest seadistusest.

Soovitatav seadistus:

» Reguleerige sadula kdrgus digesti

« Kaldenurk horisontaalne vdi kergelt ettepoole

» Seadistage asend vastavalt kehapikkusele

Kui seadistamisel tekib ebakindlus, palun laske seda teha spetsialiseeritud edasimuiiijal.

Hooldus ja iilevaatus
Kontrollige regulaarselt sadula pinda, sadula raami ja kinnituskruvisid. Kahjustuste korral tuleb sadul viivitamatult
vélja vahetada.

Kasutusiga
Kasutusiga soltub kasutussagedusest, koormusest ja keskkonnamdjudest. Nahtava kulumise vdi materjali
vasimuse korral on vaja sadul vélja vahetada.

Puhastamine )
Puhastage vee ja maheda puhastusvahendiga. Arge kasutage lahusteid, agressiivseid kemikaale ega
kdrgsurvepesureid.

Hooldus
Sadul tuleks hoida kuivas, varjulises kohas toatemperatuuril (—10 °C kuni +40 °C) ja kaitstuna otsese
paikesevalguse eest.

Transport
Transpordi ajal tuleb sadulat kaitsta tugeva mehaanilise koormuse eest. Sadulale ei tohi asetada raskeid
esemeid.

Koérvaltoimed

Harvadel juhtudel vbivad esineda:

« survetundlikud kohad

« valu istmiku piirkonnas

* ajutised vaevused vaagnapiirkonnas

Need voivad olla tingitud valest seadistusest v6i sobimatust istumisasendist.

Kui kasutamise ajal voi parast seda tekivad ootamatud kérvaltoimed véi tusistused, mille puhul kahtlustatakse
seost tootega Prostasella, palun votke viivitamatult Gthendust 4H Entwicklungs GmbH-ga, e-post: info@4hhp.com
vOi oma riigi padeva asutusega.

Kérvaldamine
Sadulat vdib korvaldada vastavalt kohalikele metall- ja plastosade kdrvaldamise eeskirjadele.

CE-margistus
See toode vastab meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 (MDR) nduetele.
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Tootja
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139
D-89073 Ulm
Saksamaa
Telefon: +49 (0)731 18967182
E-post: service@4hhp.com
Veeb: http://www.4hhp.com

Versioon: ET/2026-03-04
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ﬁ Kayttoohje ®

MD Luokan I 1dakinnallinen laite ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)
mukaisesti.

Prostasella
Ergonomisesti muotoiltu polkupyérén satula, jonka rakenne vahentaa painetta perineaalialueella ja eturauhasen
alueella.

Tuote PZN-
[REF | 1 otenumero [YD! | vy sitsinen tuotetunniste numero
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx | 4HPS005 04270004735536 19985240
Kayttotarkoitus

Prostasella-py6ransatula on lisédvaruste polkupydrille ja sahkdpydrille, ja se tarjoaa ergonomista istumatukea ajon
aikana.
Satulan erityinen muoto on suunniteltu vahentdmaan painetta perineumin ja eturauhasen alueella.

Ladketieteellinen hyoty

Ergonominen rakenne voi auttaa:

» vahentamaan painetta perineumialueella

* parantamaan pyorailyn mukavuutta

» vahentamaan eturauhasen ja lantion alueen rasitusta

Kohderyhma
Satula on tarkoitettu aikuisille pyorailijoille, vapaa-ajan ja arjen pyérailijoille seka kaytettavaksi polkupydrissa ja
sahkopyorissa. Tuote on tarkoitettu yksityiskayttoon, eika sita ole tarkoitettu lapsille.

Kayttoymparisto

Satula on tarkoitettu:

« tieliikenteeseen

* Vapaa-ajan ajelu

* pyorailyharjoittelu

Kaytto sisa- tai ulkotiloissa.

Vasta-aiheet

Tuotetta ei saa kayttaa:

* jos satula tai satulateline on vaurioitunut

* kiinnityselementtien ollessa vaurioituneita

« virheellisen asennuksen yhteydessa

+ sallitun kuormituksen ylittyessa

Henkildiden, joilla on olemassa olevia laaketieteellisia vaivoja lantion tai eturauhasen alueella, tulee kysya
laakarin neuvoa ennen kayttoa.

A Varoitukset ja varotoimenpiteet

VAROITUS - Kaatumisvaara

Vaurioitunut tai vaarin asennetut satulat voivat aiheuttaa rakenteen pettamisen ja vakavia kaatumisia.
Ala kayta, jos:

» satulassa on halkeamia

* satulan runko on vaantynyt

* kiinnitysruuvit ovat l16ysalla

VAROITUS — vaara asennus
» Asenna vain yhteensopiviin satulatolppiin
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« Kiinnita vain tarkoitettuun kiristysalueeseen
» Noudata valmistajan antamia vaantémomenttiarvoja

VAROITUS - Ylikuormitus
Kuormitusrajan ylittdminen voi johtaa satulan rikkoutumiseen.

Asennusohje

Kayta vain 7 mm:n kiinnityksella varustettuja satulatolppia.

1. Irrota vanha satulan kiinnitys.

2. Aseta satulan runko merkityn alueen sisalla satulan kiinnikkeeseen.

3. Aseta satula keskelle.

4. Kirista ruuvit tasaisesti.

5. Saada vaantdmomentti satulatolpan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6. Tarkista vakaus.

Tee koeajo asennuksen jalkeen. Jos olet epavarma, anna ammattilaisen suorittaa asennus.

Kaytto

Ennen jokaista ajokertaa:

« tarkista satulan kiinnitys

« tarkista, ettei siina ole vaurioita

« tarkista ruuvit

Ala kayta tuotetta, jos havaitset poikkeamia.

Saato

Mukavuus ja paineen jakautuminen riippuvat suuresti oikeasta saatamisesta.
Suositeltava saato:

» Saada satulan korkeus oikein

+ Kallistuskulma vaakasuora tai hieman eteenpain

» Saada asento kehon koon mukaan

Jos asetuksista on epaselvyytta, pyyda ammattilaisliikettd suorittamaan saato.

Huolto ja tarkastus
Tarkista saanndllisesti satulan pinta, satulan runko ja kiinnitysruuvit. Jos satulassa on vaurioita, se on vaihdettava
valittdmasti.

Kayttoika
Kayttoika riippuu kayttotiheydesta, kuormituksesta ja ymparistdvaikutuksista. Jos satulassa on nakyvaa kulumista
tai materiaalin vasymista, se on vaihdettava.

Puhdistus
Puhdista vedelld ja miedolla pesuaineella. Ala kayta liuottimia, voimakkaita kemikaaleja tai painepesuria.

Sailytys
Satula tulee sailyttda kuivassa, varjoisassa paikassa huoneenlammdssa (—10 °C — +40 °C) ja suojattuna suoralta
auringonvalolta.

Kuljetus
Kuljetuksen aikana satula on suojattava voimakkaalta mekaaniselta rasitukselta. Al4 sailyta raskaita esineita
satulan paalla.

Sivuvaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa voi esiintya:

* painaumat

* kipua istuinalueella

« valiaikaisia vaivoja lantion alueella

Nama voivat johtua vaarasta saddosta tai sopimattomasta istuma-asennosta.

Jos kayton aikana tai sen jalkeen ilmenee odottamattomia sivuvaikutuksia tai komplikaatioita, joiden epaillaan
littyvan Prostasella-tuotteeseen, ota valittdtmasti yhteytta 4H Entwicklungs GmbH:iin, sahkdposti: info@4hhp.com
tai maasi toimivaltaiseen viranomaiseen.

Havittaminen
Satula voidaan havittda paikallisten metalliosia ja muoviosia koskevien maaraysten mukaisesti.

c CE-merkinta
Tama tuote tayttaa ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) vaatimukset.
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Valmistaja

4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139
D-89073 Ulm

Saksan

Puhelin: +49 (0)731 18967182

Séahkoposti: service@4hhp.com
Verkkosivusto:  http://www.4hhp.com

Versio: Fl/2026-03-04
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E Notice d'utilisation

MD Dispositif médical de classe | conformément au réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux (MDR).

Prostasella
Selle de vélo de forme ergonomique dotée d'une conception anti-pression visant a réduire la pression au niveau
du périnée et de la prostate.

Produit El Référence M Identification unique du produit g;;,"ero
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Utilisation prévue

La selle de vélo Prostasella est un accessoire pour vélos et vélos électriques qui offre un soutien ergonomique
pendant la conduite.

La forme spéciale de la selle est congue pour réduire la pression au niveau du périnée et de la prostate.

Avantages médicaux
Sa conception ergonomique peut contribuer a :
* a réduire la pression au niveau du périnée
« d'améliorer le confort lors de la pratique du vélo
+ a diminuer les tensions au niveau de la prostate et du bassin

Utilisateurs visés

La selle est destinée aux cyclistes adultes, aux cyclistes de loisir et aux cyclistes quotidiens, ainsi qu'a une
utilisation sur des vélos et des vélos électriques. Le produit est destiné a un usage privé et n'est pas destiné aux
enfants.

Environnement prévu
La selle est destinée a :

* la circulation routiere

* les balades de loisirs

* I'entrainement a vélo
Utilisation en intérieur ou en extérieur.

Contre-indications
Le produit ne doit pas étre utilisé :
* si la selle ou le support de selle est endommagé
* si les éléments de fixation sont endommagés
* en cas de montage incorrect
* en cas de dépassement de la charge admissible
Les personnes souffrant de troubles médicaux au niveau du bassin ou de la prostate doivent consulter un
médecin avant utilisation.

A Avertissements et précautions

AVERTISSEMENT — Risque de chute
Une selle endommagée ou mal montée peut entrainer une défaillance de la structure et des chutes graves.
Ne pas utiliser si:

* la selle présente des fissures

* le cadre de la selle est tordu

* les vis de fixation sont desserrées
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AVERTISSEMENT — montage incorrect
* Ne monter que sur des tiges de selle compatibles
* Ne fixer que dans la plage de serrage prévue
* Respecter les indications du fabricant concernant le couple de serrage

AVERTISSEMENT — Surcharge
Le dépassement de la limite de charge peut entrainer une défaillance de la selle.

Instructions de montage

Utiliser uniquement destiges de selle compatibles avec des rails/une fixation de 7 mm.

1. Desserrez I'ancienne fixation de selle.

2. Insérer le cadre de la selle dans le serrage de selle, a l'intérieur de la zone marquée.

3. Centrer la selle.

4. Serrer les vis de maniére uniforme.

5. Régler le couple de serrage conformément aux indications du fabricant de la tige de selle.

6. Vérifier la stabilité.

Aprés le montage, effectuez un essai sur route. En cas de doute, faites effectuer le montage par un revendeur
spécialisé.

Utilisation
Avant chaque sortie :
« vérifier que la selle est bien fixée
« vérifier 'absence de dommages
« Vérifier les vis
En cas d'anomalies, ne pas utiliser le produit.

Réglage
Le confort et la répartition de la pression dépendent fortement d'un réglage correct.
Réglage recommandé :
» Régler correctement la hauteur de la selle
» Angle d'inclinaison horizontal ou légérement vers |'avant
* Régler la position en fonction de la taille
En cas de doute sur le réglage, veuillez le faire effectuer par un revendeur spécialisé.

Entretien et inspection
Contrélez régulierement la surface de la selle, le cadre de la selle ainsi que les vis de fixation. En cas de
dommage, la selle doit étre remplacée immédiatement.

Durée de vie
La durée de vie dépend de la fréquence d'utilisation, de la charge et des influences environnementales. En cas
d'usure visible ou de fatigue du matériau, un remplacement est nécessaire.

Nettoyage
Nettoyer a I'eau et avec un détergent doux. Ne pas utiliser de solvants, de produits chimiques agressifs ou de
nettoyeurs haute pression.

Stockage
La selle doit étre stockée dans un endroit sec et ombragé, a température ambiante (entre —10 °C et +40 °C) et a
I'abri des rayons directs du soleil.

Transport
Pendant le transport, la selle doit étre protégée contre les contraintes mécaniques importantes. Ne pas poser
d'objets lourds sur la selle.

Effets secondaires
Dans de rares cas, les effets suivants peuvent survenir :
* points de pression
* Douleurs au niveau de l'assise
» Génes passageéres au niveau du bassin
Ces effets peuvent étre dus a un mauvais réglage ou a une position assise inadaptée.

Si des effets secondaires ou des complications inattendus surviennent pendant ou apres I'utilisation et qu'un lien
avec le produit Prostasella est suspecté, veuillez contacter immédiatement la société 4H Entwicklungs GmbH, par
e-mail : info@4hhp.com ou l'autorité compétente de votre pays.

Elimination
La selle peut étre éliminée conformément a la réglementation locale applicable aux pieces métalliques et
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Marquage CE
Ce produit est conforme aux exigences du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
(MDR).

I Fabricant
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

ALLEMAGNE

Téléphone : +49 (0)731 18967182
E-mail : service@4hhp.com

Site web : http://www.4hhp.com

Version : FR/04/03/2026
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EII Upute za uporabu

MD Medicinski uredaj klase | u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim uredajima (MDR).

Prostasella
Ergonomski oblikovana biciklistiCka sjedalica s dizajhom za ublaZzavanje pritiska radi smanjenja pritiska u
perinealnom i prostatnom podrudju.

Proizvod PZN broj

|E| Broj artikla M Jedinstveni identifikator proizvoda
UDI-DI (G-TIN13)
Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240
Namjena

Biciklisticka sedla Prostasella dodatak je za bicikle i elektrine bicikle te pruza ergonomsku potporu pri sjedenju
tijekom voznje.
Poseban oblik sjedala dizajniran je za smanjenje pritiska na podrucje perineuma i prostate.

Medicinske prednosti

Ergonomski dizajn moze pomoci u:
» smanijiti pritisak u perinealnom podrucju
* poboljSati udobnost tijekom voznje biciklom
* smanjenje opterecenja prostate i zdjelice

Namijenjeni korisnici
Sjedalo je namijenjeno odraslim biciklistima, kako rekreativnim tako i onima koji bicikl koriste svakodnevno, te za
upotrebu na biciklima i e-biciklima. Proizvod je namijenjen za privatnu upotrebu i nije prikladan za djecu.

Namijenjeno okruzenje

Sjedalo je namijenjeno za:
* cestovnu upotrebu
*» Rekreacijsko bicikliranje
* Biciklisticki trening

Za unutarnju ili vanjsku upotrebu.

Kontraindikacije
Proizvod se ne smije koristiti:
+ ako je sedlo ili okvir sedla ostecen
« ako su pri¢vrsni elementi oSte¢eni
* ako je instaliran nepravilno
» ako je prekoracena dopustena nosivost
Osobe s postoje¢im zdravstvenim stanjima koja pogadaju podrucje zdjelice ili prostate trebaju potraziti medicinski
savjet prije upotrebe.

A Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJE — Rizik od pada
Ostecena ili nepravilno postavljena sedla moze dovesti do strukturalnog otkaza i ozbiljnih padova.
Ne koristiti ako:

* Na sedlu postoje pukotine

* je okvir sedla savijen

* su montazni vijci labavi
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UPOZORENJE — neispravna montaza
» Montirati samo na kompatibilne cijevi sjedala
* Pri¢vrstite samo unutar navedenog raspona stezanja
« Pridrzavajte se specifikacija okretnog momenta proizvodaca

UPOZORENJE — Preopterecenje
Prekoracenje granice optere¢enja moze uzrokovati otkaz sjedala.

Upute za instalaciju

Koristite samo cijevi sjedala s nosatem od 7 mm.

1. Otpustite staru stezaljku sjedala.

2. Umetnite okvir sjedala u stezaljku sjedala unutar oznacenog podrudja.

3. Centrirajte sjedalo.

4. Zategnite vijke ravnomjerno.

5. Postavite moment zatezanja prema specifikacijama proizvodaca cijevi sjedala.

6. Provjerite stabilnost.

Nakon sastavljanja napravite probnu voznju. Ako ste u nedoumici, sastavljanje neka obavi ovlasteni serviser.

Upute
Prije svake voznje:
* Provjerite je li sedlo &vrsto pri¢vr§éeno
* Provjerite ima li oste¢enja
* Provjerite vijke
Ne Koristite proizvod ako se pronadu bilo kakve nepravilnosti.

Podesavanje
Udobnost i oslobadanje od pritiska uvelike ovise o ispravhom podesavanju.
Preporu¢eno podeSavanje:
* Ispravno podesite visinu sjedala
* Postavite kut na vodoravan ili blago prema naprijed
* Podesite polozaj prema svojoj visini
Ako niste sigurni u postavke, molimo vas da ih podesi ovlasteni stru¢njak.

Odrzavanje i pregled

Redovito provjeravajte povrSinu sjedala, okvir sjedala i vijke za pri¢vrs¢ivanje. Ako je oSte¢eno, sjedalo se mora

odmah zamijeniti.

Rok trajanja
Vijek trajanja ovisi o uCestalosti koriStenja, optereéenju i vanjskim uvjetima. Zamjena je potrebna u slucaju
vidljivog habanja ili zamora materijala.

Ciséenje
Cistite vodom i blagim deterdZentom. Ne koristite otapala, agresivna kemijska sredstva ili perage pod visokim
tlakom.

Skladistenje
Sjediste treba Cuvati na suhom, zastiéenom od sunca i na temperaturi prostorije (—10 °C do +40 °C).

Prijevoz
Tijekom transporta sedlo treba zastititi od snaznog mehanickog opterecenja. Ne stavljajte teSke predmete na
sedlo.

Nuspojave
U rijetkim slu¢ajevima mogu se pojaviti sljedece:
» Oznake od pritiska
* Bol u podrugju sjedenja
* Privremena nelagoda u podrucju zdjelice
To moze biti uzrokovano nepravilnim podeSavanjem ili neprimjerenim polozajem pri sjedeniju.

Ako se tijekom ili nakon upotrebe pojave nezeljeni ucinci ili komplikacije za koje se sumnja da su povezane s
proizvodom Prostasella, odmah se obratite tvrtki 4H Entwicklungs GmbH putem e-poste na info@4hhp.com ili
nadleznom tijelu u vasoj zemliji.

Odlaganje
Sjedalo se moze zbrinuti u skladu s lokalnim propisima za metalne i plasti¢ne dijelove.
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CE oznaka

Ovaj proizvod u skladu je sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima (MDR).

Proizvodaé
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

NJEMACKA

Telefon: +49 (0)731 18967182
E-posta: service@4hhp.com
Web stranica: http://www.4hhp.com

Verzija: HR/2026-03-04
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E[i Hasznalati utasitas @
M D I. osztalyu orvostechnikai eszkdz az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet (MDR)
szerint.
Prostasella

Ergondmikus kialakitasu kerékparnyereg, nyomascsokkenté szerkezettel a perinealis és prosztata terlletén
fellépé nyomas csdkkentése érdekében.

Termek [REF| ¢ijeszém Lupi | Egyedi termékazonosité PZN-szam
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx | 4HPS005 04270004735536 19985240

Rendelkezési cél

A Prostasella kerékparnyereg kerékparokhoz és e-kerékparokhoz késziilt kiegészitd, amely a vezetés soran
ergonomikus Uléskényelmet biztosit.

A nyereg specialis kialakitasa ugy lett megtervezve, hogy cstkkentse a nyomast a gat és a prosztata teriletén.

Orvosi elényok
Az ergondmikus kialakitas hozzajarulhat:
» a perineum teruletén fellépd nyomas csdkkentéséhez
* a kerékparozas kényelmének javitasahoz
* a prosztata és a medence teriletén fellépd terhelés csdkkentéséhez

Célcsoport

A nyereg feln6tt kerékparosok, szabadid6s és mindennapi kerékparosok szamara készilt, valamint kerékparokon
és e-kerékparokon vald hasznalatra. A termék magancélu hasznalatra késziilt, gyermekek szamara nem
alkalmas.

Célzott kérnyezet

A nyereg a kdvetkezbkre szanjak:
* kozuti kdzlekedés
* szabadid8s kerékparozas
* kerékparos edzés

Beltéri vagy kultéri hasznalatra.

Ellenjavallatok
A termék nem hasznalhato:
* sérllt nyereg vagy nyeregvaz esetén
* sérllt rogzitéelemek esetén
* helytelen szerelés esetén
» a megengedett terhelés tullépése esetén
A medence- vagy prosztata-térségben fennall6 egészségligyi problémakkal kiizdé személyeknek a hasznalat el6tt
orvoshoz kell fordulniuk.

A Figyelmeztetések és ovintézkedések

FIGYELMEZTETES — Esésveszély
A sértilt vagy helytelentil felszerelt nyereg a szerkezet meghibasodasahoz és sulyos esésekhez vezethet.
Ne hasznalja, ha:

* repedések vannak a nyeregben

* a nyeregvaz meggorbiilt

* a rogzitbcsavarok meglazultak
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FIGYELMEZTETES — helytelen felszerelés
» Csak kompatibilis nyeregcsévekre szerelje fel
* Csak a kijelolt szoritéterileten rogzitse
* Tartsa be a gyarté nyomatékra vonatkozé utasitasait

FIGYELMEZTETES — Tulterhelés
A terhelési hatar tullépése a nyereg meghibasodasahoz vezethet.

Szerelési utmutaté

Csak 7 mm-es befogaddval rendelkez6 nyeregcséveket hasznaljon.

1. Lazitsa meg a régi nyereg rogzitését.

2. Helyezze a nyeregvazat a jeldlt tertleten belul a nyeregbilincsbe.

3. Helyezze a nyerget kézépre.

4. A csavarokat egyenletesen huzza meg.

5. Allitsa be a nyomatékot a nyeregcsé gyartdjanak utasitasai szerint.

6. Ellendrizze a stabilitast.

A szerelés utan végezzen probautra. Ha bizonytalan, a szerelést bizza szakkereskedére.

Hasznalat
Minden ut el6tt:
« ellendrizze a nyereg rogzitését
« ellendrizze, hogy nincs-e sérilés
* ellendrizze a csavarokat
Ha barmilyen rendellenességet észlel, ne hasznalja a terméket.

Beallitas
A kényelem és a nyomascsokkentés nagymértékben fligg a megfelelé beallitastol.
Ajanlott beallitas:
« Allitsa be helyesen a nyeregmagassagot
» A délésszog legyen vizszintes vagy enyhén elére iranyuld
* A testmagassagnak megfeleléen allitsa be a poziciot
Ha bizonytalan a beallitasban, kérje meg egy szakkereskedét, hogy végezze el a beallitast.

Karbantartas és ellen6rzés
Rendszeresen ellenérizze a nyereg fellletét, a nyeregvazat és a régzitécsavarokat. Sérllés esetén a nyerget
azonnal ki kell cserélni.

Elettartam
Az élettartam a hasznalat gyakorisagatdl, a terheléstél és a kdrnyezeti hatasoktdl figg. Lathatd kopas vagy
anyagfaradas esetén cserére van sziikség.

Tisztitas
Tisztitsa vizzel és enyhe tisztitdszerrel. Ne hasznaljon oldoszereket, agressziv vegyszereket vagy nagynyomasu
tisztitokat.

Tarolas
A nyerget szaraz, arnyékos helyen, szobahémérsékleten (—10 °C és +40 °C kozott) és kdzvetlen napfénytdl
védve kell tarolni.

Szallitas
Szallitas kozben a nyerget védeni kell az er6s mechanikai terheléstél. Ne helyezzen nehéz targyakat a nyeregre.

Mellékhatasok
Ritka esetekben el6fordulhatnak:
* Nyomasnyomok
« fajdalom az uléfelileten
« atmeneti panaszok a medence teriletén
Ezeket helytelen beallitas vagy nem megfeleld iléspozicio okozhatja.

Ha a hasznalat kdzben vagy utan varatlan mellékhatasok vagy komplikaciok jelentkeznek, amelyeknél a
Prostasella termékkel valé dsszefligges gyanuja merdil fel, kerjik, haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot a 4H
Entwicklungs GmbH-val, e-mail: info@4hhp.com, vagy az On orszaganak illetékes hatésagaval.

Hulladékkezelés
A nyereg a fém- és miianyag alkatrészekre vonatkozé helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanithato.
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Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél szolo (EU) 2017/745 rendelet (MDR)

kdvetelményeinek.

Gyarto
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 UIm

NEMETORSZAG

Telefon: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
Web: http://www.4hhp.com

Verzié: HU/2026-03-04
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| i| Istruzioni per I'uso @

MD Dispositivo medico di classe | ai sensi del regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici (MDR).

Prostasella
Sella da bicicletta dalla forma ergonomica con struttura anti-pressione per ridurre la pressione nella zona
perineale e prostatica.

Prodotto |E| Codice articolo M Identificazione univoca del prodotto g}'ﬂ' ere
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Destinazione d'uso

La sella per bicicletta Prostasella € un accessorio per biciclette e e-bike che offre un supporto ergonomico
durante la guida.

La speciale forma della sella & progettata per ridurre la pressione nella zona del perineo e della prostata.

Benefici medici
La struttura ergonomica puo contribuire a:
« ridurre la pressione nella zona perineale
+ migliorare il comfort durante la guida in bicicletta
« diminuire lo stress nella zona della prostata e del bacino

Utenti previsti
La sella € destinata a ciclisti adulti, sia amatoriali che quotidiani, nonché all'uso su biciclette e e-bike. Il prodotto &
destinato all'uso privato e non € adatto ai bambini.

Ambiente previsto
La sella € destinata a:

« Circolazione stradale

* Gite nel tempo libero

» Allenamento in bicicletta
Utilizzo in ambienti interni o esterni.

Controindicazioni
Il prodotto non deve essere utilizzato:
* in caso di sella o telaio della sella danneggiati
* in caso di elementi di fissaggio danneggiati
* in caso di montaggio non corretto
* in caso di superamento del carico ammesso
Le persone con disturbi medici preesistenti nella zona pelvica o prostatica dovrebbero consultare un medico prima
dell'uso.

A Avvertenze e precauzioni

AVVERTENZA — Pericolo di caduta
Una sella danneggiata o montata in modo errato puo causare il cedimento della struttura e gravi cadute.
Non utilizzare se:

* la sella presenta crepe

« il telaio della sella & deformato

* le viti di fissaggio sono allentate
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AVVERTENZA — montaggio errato
» Montare solo su reggisella compatibili
* Fissare solo nell'area di serraggio prevista
* Rispettare le indicazioni del produttore relative alla coppia di serraggio

AVVERTENZA — Sovraccarico
Il superamento del limite di carico pud causare il cedimento della sella.

Istruzioni di montaggio

Utilizzare solo reggisella con attacco da 7 mm.

1. Allentare il vecchio fissaggio della sella.

2. Inserire il telaio della sella nel morsetto all'interno dell'area contrassegnata.

3. Posizionare la sella al centro.

4. Serrare le viti in modo uniforme.

5. Regolare la coppia di serraggio secondo le indicazioni del produttore del reggisella.

6. Verificare la stabilita.

Dopo il montaggio, effettuare un giro di prova. In caso di dubbi, far eseguire il montaggio da un rivenditore
specializzato.

Istruzioni per I'uso

Prima di ogni viaggio:
« verificare che la sella sia ben fissata
* Controllare eventuali danni
* Controllare le viti

In caso di anomalie, non utilizzare il prodotto.

Regolazione
Il comfort e I'alleviamento della pressione dipendono fortemente dalla corretta regolazione.
Regolazione consigliata:
» Regolare correttamente l'altezza della sella
» Angolo di inclinazione orizzontale o leggermente in avanti
* Regolare la posizione in base all'altezza
In caso di dubbi sulla regolazione, rivolgersi a un rivenditore specializzato.

Manutenzione e ispezione
Controllare regolarmente la superficie della sella, il telaio della sella e le viti di fissaggio. In caso di danni, la sella
deve essere sostituita immediatamente.

Durata
La durata dipende dalla frequenza di utilizzo, dal carico e dagli agenti atmosferici. In caso di usura visibile o
affaticamento del materiale, € necessario sostituirlo.

Pulizia
Pulire con acqua e un detergente delicato. Non utilizzare solventi, prodotti chimici aggressivi o idropulitrici ad alta
pressione.

Conservazione
La sella deve essere conservata in un luogo asciutto, al'ombra, a temperatura ambiente (da —10 °C a +40 °C) e
al riparo dalla luce solare diretta.

Trasporto
Durante il trasporto, la sella deve essere protetta da forti sollecitazioni meccaniche. Non appoggiare oggetti
pesanti sulla sella.

Effetti collaterali
In rari casi possono verificarsi:
 Punti di pressione
* Dolori nella zona di seduta
« fastidi temporanei nella zona pelvica
Questi possono essere causati da una regolazione errata o da una posizione di seduta non corretta.

Qualora durante o dopo l'uso si verifichino effetti collaterali o complicazioni inattesi che si sospetta siano correlati
al prodotto Prostasella, si prega di contattare immediatamente la 4H Entwicklungs GmbH, e-mail: info@4hhp.com
o l'autorita competente del proprio paese.

Smaltimento
La sella pud essere smaltita in conformita con le normative locali relative alle parti in metallo e plastica.
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Marcatura CE
Questo prodotto soddisfa i requisiti del Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici (MVDR).

Produttore
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

GERMANIA

Telefono: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
Sito web: http://www.4hhp.com

Versione: 1T/2026-03-04
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E Naudojimo instrukcija @

MD | klasés medicinos prietaisas pagal Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy (MDR).

Prostasella
Ergonomiskos formos dviraciy sédyné su slégj mazinancia konstrukcija, skirta sumazinti slégj tarpvietés ir
prostatos srityje.

Produktas PZN

El Prekés kodas M Unikalus produkto identifikatorius | numeris
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Paskirtis

.Prostasella“ dviraCiy sédyné yra dviraCiy ir elektriniy dviraciy priedas, skirtas ergonomiskai palaikyti sédintjjj

vaziuojant.

Speciali balnelio forma sukurta taip, kad sumazinty spaudimg tarpvietés ir prostatos srityje.

Medicininé nauda
Ergonominé konstrukcija gali padéti:
» sumazinti spaudima tarpvietés srityje
» pagerinti komfortg vaziuojant dviraciu
* sumazinti prostatos ir dubens srities apkrova

Numatomi vartotojai
Sedyneé skirta suaugusiems dviratininkams, laisvalaikio ir kasdienio vaziavimo mégéjams, taip pat naudojimui ant
dviraciy ir elektriniy dviraciy. Produktas skirtas asmeniniam naudojimui ir néra skirtas vaikams.

Numatoma aplinka
Sedyné skirta:
* eismui keliuose
* laisvalaikio vaziavimui
* Dviraciy treniruotes
Naudojimas patalpose arba lauke.

Kontraindikacijos
Sio produkto negalima naudoti:
* jei balnelis arba balnelio rémas yra pazeisti
* jei tvirtinimo elementai yra pazeisti
* netinkamai sumontavus
» virSijus leisting apkrovg
Asmenys, turintys sveikatos problemy dubens ar prostatos srityje, prieS naudojimg turéty pasikonsultuoti su
gydytoju.

A |spéjimai ir atsargumo priemonés

JSPEJIMAS — griuvimo pavojus
Sugadinta arba netinkamai sumontuota sédyné gali sukelti konstrukcijos gedimg ir sunkius kritimus.
Nenaudokite, jei:

* balnelis yra jtrikes

* balnelio rémas yra iSlenktas

* tvirtinimo varztai yra laisvi
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JSPEJIMAS — netinkamas montavimas
» Montuokite tik su suderinamais balnelio stovais
« Tvirtinkite tik numatytoje fiksavimo srityje
« Laikytis gamintojo nurodyty sukimo momento verciy

JSPEJIMAS — perkrovimas
Virsijus apkrovos ribg, balnelis gali sugesti.

Montavimo instrukcija

Naudokite tik 7 mm tvirtinimo vietg turin€ias sédyneés strypus.

1. Atlaisvinkite seng balnelio tvirtinima.

2. |dékite balnelio réma j balnelio fiksatoriy pazymeétoje vietoje.

3. Sédyne islyginkite.

4. Vienodai priverzkite varztus.

5. Nustatykite sukimo momentg pagal sédynés strypo gamintojo nurodymus.

6. Patikrinkite stabiluma.

Po montavimo atlikite bandomajj vaziavima. Jei nesate tikri, montavimg patikékite specializuotam pardavéjui.

Naudojimas
Prie$ kiekvieng vaziavima:
« patikrinkite, ar balnelis tvirtai pritvirtintas
« patikrinkite, ar néra pazeidimy
« patikrinkite varztus
Jei pastebite kokiy nors neatitikimy, produkto nenaudokite.

Reguliavimas
Komfortas ir slégio paskirstymas labai priklauso nuo teisingy nustatymuy.
Rekomenduojami nustatymai:
» Teisingai nustatykite balnelio aukstj
* Nustatyti horizontaly arba Siek tiek j priekj nukreiptg pasvirimo kampg
* Nustatyti padétj pagal kiino gj
Jei nesate tikri dél nustatymy, praSome kreiptis j specializuotg parduotuve.

Prieziura ir tikrinimas
Reguliariai tikrinkite sédynés pavirSiy, réma ir tvirtinimo varztus. Jei pastebite pazeidimy, sédyne reikia nedelsiant
pakeisti.

Tarnavimo laikas
Tarnavimo laikas priklauso nuo naudojimo daznumo, apkrovos ir aplinkos veiksniy. Esant matomam
nusidéveéjimui ar medziagos nuovargiui, bitina pakeisti.

Valymas
Valykite vandeniu ir Svelniu valikliu. Nenaudokite tirpikliy, agresyviy cheminiy medziagy ar auksto slégio plovimo
jrenginiy.

Laikymas
Sedyné turi biti laikoma sausoje, pavésingoje vietoje, kambario temperatiroje (nuo —10 °C iki +40 °C) ir
apsaugota nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Transportavimas
Vezant balng, jj reikia apsaugoti nuo dideliy mechaniniy apkrovy. Ant balno negalima déti sunkiy daikty.

Salutinis poveikis
Retais atvejais gali pasireiksti:
* spaudimo zymeés
» skausmas sédimojoje srityje
* laikini skausmai dubens srityje
Tai gali bati sukelta netinkamu nustatymu arba netinkama sédéjimo poza.

Jei naudojimo metu ar po jo pasireiSkia netikéti Salutiniai poveikiai ar komplikacijos, kurias, kaip jtariama, gali bati
susijusios su produktu ,Prostasella“, nedelsdami kreipkités j ,4H Entwicklungs GmbH®, el. pastas: info@4hhp.com
arba j savo Salies kompetentingg institucija.

Salinimas
Balnelj galima utilizuoti pagal vietinius metalo ir plastiko daliy utilizavimo reikalavimus.
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CE zenklas

Sis produktas atitinka Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy (MDR).

Gamintojas
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

VOKIETIJA

Telefonas: +49 (0)731 18967182
El. pastas: service@4hhp.com
Internetas: http://www.4hhp.com

Versija: LT/2026-03-04
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| j| Lietosanas instrukcija @

MD | klases medicinas ierice saskana ar Regulu (ES) 2017/745 par medicinas iericém (MDR).

Prostasella
Ergonomiski veidots velosédeklis ar spiediena mazinaSanas konstrukciju, lai samazinatu spiedienu starpenes un
prostatas zona.

Produkts |E| Preces numurs |ﬂ| Unikala produkta identifikacija Eﬁ:urs
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Paredzeétais lietojums

Prostasella velosédeklis ir piederums velosipédiem un e-velosipédiem, kas nodroSina ergonomisku sédekla
atbalstu brauciena laika.

Tpasa sédekla forma ir izstradata, lai samazinatu spiedienu uz starpenes un prostatas zonu.

Mediciniska lietderiba
Ergonomiska konstrukcija var palidzét:
* samazinat spiedienu starpenes zona
* uzlabot komfortu braucot ar velosipédu
* samazinat slodzi prostatas un iegurna zona

Paredzétie lietotaji
Sédeklis ir paredzéts pieaugusajiem velosipédistiem, briva laika un ikdienas braucéjiem, ka arT lietoSanai ar
velosipédiem un e-velosipédiem. Produkts ir paredzéts privatai lietoSanai un nav paredzéts bérniem.

Paredzéta lietoSanas vide
Sédeklis ir paredzéts:

» satiksmei uz celiem

« atpdtas braucieniem

» velosipédu treniniem
LietoSana telpas vai arpus telpam.

Kontrindikacijas
Produktu nedrikst lietot:
* ja seédeklis vai seédekla ramis ir bojats
* ja stiprinajuma elementi ir bojati
* nepareizas montazas gadijuma
* ja parsniegta pielaujama slodze
Personam ar esosam veselibas problémam iegurna vai prostatas apvidd pirms lietoSanas jakonsult€jas ar arstu.

A Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMS — kritiena risks
Bojats vai nepareizi uzstadits sédeklis var izraistt konstrukcijas bojajumus un smagus kritienus.
Nelietot, ja:

* sédeklIT ir plisumi

* sédekla ramis ir saliekts

« stiprindjuma skraves ir valigas
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BRIDINAJUMS — nepareiza montaZa
* Montegjiet tikai uz saderigiem sédekla statniem
* Pievienot tikai paredzétaja skavas zona
* levérot raZotaja noradijumus par griezes momentu

BRIDINAJUMS — parslodze
Slodzes robeZas parsniegSana var izraisit sédekla bojajumus.

Montazas instrukcija

Izmantojiet tikai seédekla statnus ar 7 mm savienojumu.

1. Atbrivojiet veco sédekla stipringjumu.

2. levietojiet sédekla rami sédekla skava atzimétaja zona.

3. Novietojiet sédekli centra.

4. Vienmerigi pievelciet skraves.

5. Noregulgjiet griezes momentu saskana ar sédekla statna raZotaja noradijumiem.

6. Parbaudiet stabilitati.

P&c montazas veiciet izméginajuma braucienu. Ja rodas neskaidribas, montazu uzticiet veikt specializétam
tirgotajam.

LietoSana

Pirms katras brauciena:
« parbaudiet, vai segli ir stingri nostiprinati
* parbaudiet, vai nav bojajumu
* parbaudiet skrives

Ja ir novirzes, produktu nelietot.

Regulésana
Komforts un spiediena mazinasana liela meéra ir atkariga no pareizas regulésanas.
leteicamie iestatTjumi:
« Pareizi noreguléjiet sédekla augstumu
* Nolieciet sédekli horizontali vai nedaudz uz priekSu
* Noregulgjiet poziciju atbilstoSi kermena augumam
Ja neesat parliecinats par iestatijumiem, ldziet tos veikt specializéta veikala.

Apkopes un parbaudes
Regulari parbaudiet sédekla virsmu, rami un stiprindjuma skraves. Ja ir bojajumi, sédeklis nekavéjoties
janomaina.

Kalposanas ilgums
Kalpo$anas ilgums ir atkarigs no izmantoSanas biezuma, slodzes un vides ietekmes. Ja ir redzama nodiluma
pazimes vai materiala nogurums, ir nepiecieSama nomaina.

TiriSana
Tiri8ana ar adeni un maigu tirisanas lidzekli. Nelietot 8kidinatajus, agresivus kimiskos lidzeklus vai
augstspiediena tiritajus.

Uzglabasana
Sédeklis jauzglaba sausa, €naina vieta, istabas temperatira (no —10 °C Iidz +40 °C) un pasargats no tieSas
saules gaismas.

Parvadasana
TransportéSanas laika seglu jaaizsarga no spécigas mehaniskas slodzes. Uz segliem nedrikst novietot smagus
priekSmetus.

Blakusparadibas
Retos gadijumos var rasties:
* spiediena pédas
* sapes sézamvietas zona
* slaicigas sudzibas iegurna zona
Tas var izraisit nepareiza iestatiS8ana vai nepiemérota sédus pozicija.

Ja lietoSanas laika vai péc tas rodas negaiditas blakusparadibas vai komplikacijas, par kuram ir aizdomas, ka tas
ir saistitas ar produktu Prostasella, I0dzu, nekavéjoties sazinieties ar 4H Entwicklungs GmbH, e-pasts:
info@4hhp.com vai ar savas valsts kompetento iestadi.

Utilizacija
Sédekli var utilizét saskana ar vietéjiem noteikumiem par metala un plastmasas detalam.
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CE markéjums

Sis produkts atbilst Regulas (ES) 2017/745 par medicinas iericém (MDR) prasibam.

Razotajs
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Uima

VACIJA

Talrunis: +49 (0)731 18967182
E-pasts: service@4hhp.com
Timeklis: http://www.4hhp.com

Versija: LV/2026-03-04
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| i| Gebruiksaanwijzing @

M D Medisch hulpmiddel van klasse | volgens Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen (MDR).

Prostasella
Ergonomisch gevormd fietszadel met drukverlagende constructie om de druk in het perineum- en prostaatgebied
te verminderen.

Product El Artikelnummer M Unieke productidentificatie Eﬁ:-mer
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Bestemming

Het Prostasella-fietszadel is een accessoire voor fietsen en e-bikes en dient ter ergonomische ondersteuning
tijdens het fietsen.

De speciale vorm van het zadel is ontworpen om de druk in het gebied van het perineum en de prostaat te
verminderen.

Medisch nut
De ergonomische vorm kan bijdragen aan:
« de druk in het perineum te verminderen
* het comfort tijdens het fietsen te verbeteren
» de belasting in het prostaat- en bekkengebied te verminderen

Beoogde gebruikers
Het zadel is bedoeld voor volwassen fietsers, recreatieve fietsers en dagelijkse fietsers, en voor gebruik op fietsen
en e-bikes. Het product is bedoeld voor privégebruik en niet voor kinderen.

Beoogde omgeving
Het zadel is bedoeld voor:
* het wegverkeer
* Recreatieve ritten
* Fietstraining
Gebruik binnen of buiten.

Contra-indicaties
Het product mag niet worden gebruikt:
* bij een beschadigd zadel of zadelframe
* bij beschadigde bevestigingselementen
* bij onjuiste montage
* bij overschrijding van de toegestane belasting
Personen met bestaande medische aandoeningen in het bekken- of prostaatgebied dienen voor gebruik medisch
advies in te winnen.

A Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWING - Valgevaar
Een beschadigd of verkeerd gemonteerd zadel kan leiden tot constructiefalen en ernstige valpartijen.
Niet gebruiken als:

« er scheuren in het zadel zitten

* het zadelframe verbogen is

* de bevestigingsschroeven los zitten
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WAARSCHUWING - onjuiste montage
* Alleen op compatibele zadelpennen monteren
« Alleen in het daarvoor bestemde klembereik bevestigen
* Neem de aanbevelingen van de fabrikant met betrekking tot het aanhaalmoment in acht

WAARSCHUWING — Overbelasting
Overschrijding van de belastingslimiet kan leiden tot defecten aan het zadel.

Montagehandleiding

Gebruik alleen zadelpennen met een 7 mm-opname.

. Maak de oude zadelbevestiging los.

. Plaats het zadelframe binnen het gemarkeerde gebied in de zadelklem.

. Plaats het zadel in het midden.

. Draai de schroeven gelijkmatig vast.

. Stel het aanhaalmoment in volgens de fabrikant van de zadelpen.

. Controleer de stabiliteit.

Maak na de montage een proefrit. Laat de montage bij twijfel door een vakhandelaar uitvoeren.

OO WN -

Gebruik

Voor elke rit:
« Controleer of het zadel goed vastzit
« Controleer op beschadigingen
+ Controleer de schroeven

Gebruik het product niet als er iets opvalt.

Afstelling
Het comfort en de drukverlichting zijn sterk afhankelijk van de juiste afstelling.
Aanbevolen instelling:
« Stel de zadelhoogte correct af
* Hellingshoek horizontaal of licht naar voren
* Positie afstemmen op lichaamslengte
Als u twijfelt over de afstelling, laat deze dan door een gespecialiseerde dealer uitvoeren.

Onderhoud en inspectie
Controleer regelmatig het zadeloppervlak, het zadelframe en de bevestigingsschroeven. Bij beschadiging moet
het zadel onmiddellijk worden vervangen.

Levensduur
De levensduur hangt af van de gebruiksfrequentie, de belasting en omgevingsinvioeden. Bij zichtbare slijtage of
materiaalmoeheid is vervanging noodzakelijk.

Reiniging
Reinigen met water en een mild reinigingsmiddel. Gebruik geen oplosmiddelen, agressieve chemicalién of
hogedrukreinigers.

Opslag
Het zadel moet droog, in de schaduw, bij kamertemperatuur (—10 °C tot +40 °C) en beschermd tegen direct
zonlicht worden opgeslagen.

Transport
Tijdens het transport moet het zadel worden beschermd tegen zware mechanische belasting. Plaats geen zware
voorwerpen op het zadel.

Bijwerkingen
In zeldzame gevallen kunnen de volgende bijwerkingen optreden:
« drukplekken
* Pijn in het zitgebied
« tijdelijke klachten in het bekkengebied
Deze kunnen worden veroorzaakt door een verkeerde afstelling of een ongeschikte zitpositie.

Mocht u tijdens of na gebruik onverwachte bijwerkingen of complicaties ondervinden waarvan u vermoedt dat ze
verband houden met het product Prostasella, neem dan onmiddellijk contact op met 4H Entwicklungs GmbH, e-
mail: info@4hhp.com of met de bevoegde autoriteit in uw land.

Afvalverwerking
Het zadel kan worden afgevoerd volgens de lokale voorschriften voor metalen en kunststof onderdelen.
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CE-markering
Dit product voldoet aan de eisen van Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen

(MDR).

Fabrikant
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

DUITSLAND

Telefoon: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
Web: http://www.4hhp.com

Versie: NL/2026-03-04
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E Bruksanvisning

MD Medisinsk utstyr klasse | i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr (MDR).

Prostasella
Ergonomisk formet sykkelsete med trykkavlastende konstruksjon for & redusere trykket i perineum- og
prostataomradet.

Produkt PZN-
|E| Artikelnummer M Unik produktidentifikasjon nummer
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240
Formal

Prostasella sykkelsetet er et tilbehgr til sykler og elsykler og gir ergonomisk stgtte under sykling.
Den spesielle sadelformen er utformet for & redusere trykket i omradet rundt perineum og prostata.

Medisinsk nytte
Den ergonomiske utformingen kan bidra til a:
* redusere trykket i perineumomradet
« forbedre komforten under sykling
« & redusere belastningen i prostata- og bekkenomradet

Tiltalte brukere
Setet er beregnet pa voksne syklister, fritids- og hverdagsbrukere, samt bruk pa sykler og elsykler. Produktet er
beregnet pa privat bruk og er ikke beregnet pa barn.

Tiltent milje
Setet er beregnet for:
* Veitrafikk
* Fritidssykling
* Sykkeltrening
Bruk innendgrs eller utendears.

Kontraindikasjoner
Produktet ma ikke brukes:
* ved skadet sete eller setestativ
* ved skadede festelementer
» ved feil montering
« ved overskridelse av tillatt belastning
Personer med eksisterende medisinske plager i bekken- eller prostataomradet bagr sske medisinsk rad fer bruk.

A Advarsler og forholdsregler

ADVARSEL — Fare for fall
En skadet eller feilmontert sadel kan fgre til at konstruksjonen svikter og til alvorlige fall.
Ikke bruk hvis:

« det er sprekker i setet

* setestativet er bayd

« festeskruene er lgse

ADVARSEL - feil montering
» Monter kun pa kompatible setepinner
* Fest kun i det tiltenkte klemomradet
* Fglg produsentens anbefalinger for tiltrekkingsmoment
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ADVARSEL — Overbelastning
Overskridelse av belastningsgrensen kan fare til at setet svikter.

Monteringsanvisning

Bruk kun setepinner med 7 mm feste.

1. Lesne den gamle sadelfeste.

2. Sett sadelrammen inn i sadelklemmen innenfor det merkede omradet.

3. Plasser setet midt pa.

4. Stram skruene jevnt.

5. Still inn dreiemomentet i henhold til produsenten av setepinnen.

6. Kontroller stabiliteten.

Gjer en prevetur etter montering. Hvis du er usikker, bar du la en forhandler utfare monteringen.

Bruk
For hver tur:
« Kontroller at setet sitter godt fast
« Kontroller for skader
« Kontroller skruene
Ikke bruk produktet hvis det er noe som ser unormalt ut.

Justering
Komforten og trykkavlastningen avhenger i stor grad av riktig innstilling.
Anbefalt innstilling:
« Juster setehgyden riktig
* Vinkel horisontalt eller lett fremover
« Juster posisjonen i henhold til kroppshayden
Hvis du er usikker pa innstillingen, bgr du fa en forhandler til & utfere den.

Vedlikehold og inspeksjon
Kontroller regelmessig setets overflate, setestativet og festeskruene. Ved skader ma setet skiftes ut umiddelbart.

Levetid
Levetiden avhenger av bruksfrekvens, belastning og miljgpavirkning. Ved synlig slitasje eller materialutmattelse
ma setet skiftes ut.

Rengjgring
Rengjer med vann og et mildt rengjgringsmiddel. Ikke bruk lgsemidler, aggressive kjemikalier eller
heytrykksspylere.

Oppbevaring
Salen bgr oppbevares tort, i skyggen, ved romtemperatur (—10 °C til +40 °C) og beskyttet mot direkte sollys.

Transport
Under transport ber salen beskyttes mot sterk mekanisk belastning. lkke legg tunge gjenstander pa salen.

Bivirkninger
| sjeldne tilfeller kan falgende oppsta:
* Trykkmerker
* Smerter i setet
» Midlertidige plager i bekkenomradet
Dette kan skyldes feil innstilling eller uegnet sittestilling.

Hvis det oppstar uventede bivirkninger eller komplikasjoner under eller etter bruk, som antas @ ha sammenheng

med produktet Prostasella, vennligst kontakt 4H Entwicklungs GmbH umiddelbart, e-post: info@4hhp.com eller
den ansvarlige myndigheten i ditt land.

Avhending
Salen kan avhendes i henhold til lokale forskrifter for metall- og plastdeler.

CE-merking

Dette produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr (MDR).
I Produsent

4H Entwicklungs GmbH

Olgastrafie 139
D-89073 Ulm
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Telefon:
E-post:
Nettside:

O
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+49 (0)731 18967182
service@4hhp.com
http://www.4hhp.com

Versjon: NO/2026-03-04
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EII Instrukcja stosowania

M D Wyréb medyczny klasy | zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
(MDR).

Prostasella
Ergonomicznie uksztattowane siodetko rowerowe o konstrukcji odcigzajgcej, zmniejszajgcej nacisk w okolicy
krocza i prostaty.

Produkt El Numer katalogowy M Unikalny identyfikator produktu Numer PZN
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Przeznaczenie

Siodto rowerowe Prostasella jest akcesorium do rowerdw i rowerdw elektrycznych, ktére zapewnia ergonomiczne
podparcie podczas jazdy.

Specjalny ksztatt siodetka zostat zaprojektowany tak, aby zmniejszy¢ nacisk w okolicy krocza i prostaty.

Korzysci medyczne
Ergonomiczna konstrukcja moze przyczynic sie do:
* zmniejszeniu nacisku w okolicy krocza
* poprawie komfortu podczas jazdy na rowerze
» zmniejszy¢ obcigzenie w okolicy prostaty i miednicy

Przeznaczenie

Siodetko jest przeznaczone dla dorostych rowerzystéw, zaréwno rekreacyjnych, jak i codziennych, oraz do uzytku
na rowerach tradycyjnych i elektrycznych. Produkt jest przeznaczony do uzytku prywatnego i nie jest
przeznaczony dla dzieci.

Przewidywane srodowisko
Siodetko jest przeznaczone do:

* ruch drogowy

* przejazdzki rekreacyjne

* trening rowerowy
Uzycie wewnatrz lub na zewnatrz.

Przeciwwskazania
Produktu nie wolno uzywac:
» w przypadku uszkodzonego siodetka lub stelaza siodetka
» w przypadku uszkodzonych elementéw mocujgcych
» w przypadku nieprawidlowego montazu
» w przypadku przekroczenia dopuszczalnego obcigzenia
Osoby z istniejgcymi dolegliwosciami medycznymi w okolicy miednicy lub prostaty powinny przed uzyciem
zasiegna¢ porady lekarza.

A Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIE — ryzyko upadku
Uszkodzone lub nieprawidtowo zamontowane siodetko moze spowodowac uszkodzenie konstrukgji i powazne
upadki.
Nie uzywag, jesli:
* na siodetku sg pekniecia
» rama siodetka jest wygieta
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« Sruby mocujgce sg poluzowane

OSTRZEZENIE — nieprawidtowy montaz
* Montowac¢ wytgcznie na kompatybilnych sztycach

* Mocowac wylgcznie w przewidzianym zakresie zaciskania
» Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta dotyczgcych momentu dokrecania

OSTRZEZENIE — przecigzenie
Przekroczenie granicy obcigzenia moze spowodowac uszkodzenie siodetka.

Instrukcja montazu

Nalezy uzywaé wytgcznie sztyc z mocowaniem 7 mm.

1. Odkre¢ stare mocowanie siodetka.

2. Umiesci¢ rame siodetka w zacisku siodetka w obrebie zaznaczonego obszaru.

3. Ustaw siodetko posrodku.

4. Dokreci¢ $ruby rownomiernie.

5. Ustawi¢ moment dokrecania zgodnie z zaleceniami producenta sztycy.

6. Sprawdzi¢ stabilnosc¢.

Po montazu nalezy wykona¢ jazde probng. W razie watpliwosci montaz nalezy zleci¢ specjalistycznemu
sprzedawcy.

Zastosowanie
Przed kazdg jazda:
* sprawdzi¢, czy siodetko jest dobrze zamocowane
* sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzen
* sprawdzi¢ sruby
W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci nie nalezy uzywac¢ produktu.

Regulacja
Komfort i odcigzenie w duzym stopniu zalezg od prawidtowej regulacji.
Zalecane ustawienie:
*» Prawidtowo ustawi¢ wysokos$c¢ siodetka
» Kat nachylenia powinien by¢ poziomy lub lekko skierowany do przodu
*» Dostosowac¢ pozycje do wzrostu
W razie watpliwosci co do ustawienia, popros o pomoc specjaliste.

Konserwacja i przeglad
Regularnie sprawdzaj powierzchnie siodetka, rame siodetka oraz sruby mocujgce. W przypadku uszkodzenia
siodetko nalezy natychmiast wymienic.

Zywotnosé
Zywotnosc¢ zalezy od czestotliwosci uzytkowania, obcigzenia i czynnikdéw srodowiskowych. W przypadku
widocznego zuzycia lub zmeczenia materiatu konieczna jest wymiana.

Czyszczenie
Czyszczenie wodg i tagodnym srodkiem czyszczgcym. Nie uzywac rozpuszczalnikdw, agresywnych srodkow
chemicznych ani myjek wysokocisnieniowych.

Przechowywanie
Siodetko nalezy przechowywac¢ w suchym, zacienionym miejscu, w temperaturze pokojowej (od —10 °C do +40
°C) i chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Transport
Podczas transportu siodetko nalezy chroni¢ przed silnymi obcigzeniami mechanicznymi. Nie nalezy uktadac na
siodetku ciezkich przedmiotow.

Skutki uboczne
W rzadkich przypadkach moga wystapic¢:
* odciski
* béle w okolicy siedzacej
* przejsciowe dolegliwosci w okolicy miednicy
Moga one wynika¢ z nieprawidtowego ustawienia lub niewtasciwej pozycji siedzace;.

W przypadku wystgpienia podczas lub po uzyciu nieoczekiwanych skutkéw ubocznych lub powiktan, co do
ktorych istnieje podejrzenie zwigzku z produktem Prostasella, prosimy o niezwloczny kontakt z firmg 4H
Entwicklungs GmbH, e-mail: info@4hhp.com lub z wiasciwym organem w Panstwa kraju.
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Utylizacja Q

Siodto mozna utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi

Erostasslls® przepisami dotyczacymi czesci metalowych i

plastikowych.

C
e

Oznakowanie CE
Produkt ten spetnia wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
(MDR).

Producent
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafie 139

D-89073 Ulm

NIEMCY

Telefon: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
Strona internetowa: http://www.4hhp.com

Wersja: PL/2026-03-04
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O
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M D Dispositivo médico de classe |, em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos (MDR).

Selim de bicicleta com formato ergonémico e construgédo que alivia a pressdo, para reduzir a pressdo na zona
perineal e da prostata.

Produto El Numero de artigo M Identificagao unica do produto g;;,"ero
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Finalidade

O selim de bicicleta Prostasella € um acessério para bicicletas e bicicletas elétricas e destina-se a proporcionar

um apoio ergonodmico durante a condugao.
A forma especial do selim foi concebida para reduzir a pressao na zona do perineu e da prostata.

Beneficios médicos
A estrutura ergondmica pode contribuir para:
* reduzir a pressao na zona do perineu
» melhorar o conforto ao andar de bicicleta
* diminuir as tensbes na zona da proéstata e da pélvis

Utilizadores a que se destina
O selim destina-se a ciclistas adultos, tanto amadores como utilizadores diarios, bem como a utilizagao em
bicicletas e bicicletas elétricas. O produto destina-se a uso privado e ndo é adequado para criangas.

Ambiente previsto
O selim destina-se a:
* Trafego rodoviario
* Passeios de lazer
* Treino de ciclismo
Utilizagdo em ambientes interiores ou exteriores.

Contraindicagoes
O produto nio deve ser utilizado:
* se 0 selim ou o suporte do selim estiverem danificados
* se os elementos de fixagao estiverem danificados
* em caso de montagem incorreta
* em caso de exceder a carga admissivel
As pessoas com problemas médicos na regido pélvica ou na prostata devem consultar um médico antes de
utilizar o produto.

A Avisos e precaugoes

AVISO — Risco de queda
Um selim danificado ou montado incorretamente pode provocar a falha da estrutura e quedas graves.
N&o utilizar se:

* Existirem fissuras no selim

* a estrutura do selim estiver deformada

* 0s parafusos de fixagéo estiverem soltos
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AVISO — montagem incorreta
* Montar apenas em espigdes de selim compativeis
« Fixar apenas na area de aperto prevista
* Respeitar as especificagdes do fabricante relativas ao binario

AVISO — Sobrecarga
Ultrapassar o limite de carga pode provocar a falha do selim.

Instrugées de montagem

Utilize apenas espigdes de selim com encaixe de 7 mm.

1. Desaperte a antiga fixagédo do selim.

2. Insira a estrutura do selim na bragadeira do selim, dentro da area marcada.

3. Posicione o selim no centro.

4. Aperte os parafusos uniformemente.

5. Ajustar o binario de acordo com as indicagdes do fabricante do espigédo do selim.

6. Verifique a estabilidade.

Apo6s a montagem, faga um teste de condugdo. Em caso de duvida, solicite a montagem a um revendedor
especializado.

Utilizagao

Antes de cada viagem:
« verificar se o selim esta bem fixado
« Verificar se ha danos
« Verificar os parafusos

Em caso de anomalias, n&o utilize o produto.

Ajuste
O conforto e o alivio da pressao dependem em grande medida do ajuste correto.
Ajuste recomendado:
* Ajustar corretamente a altura do selim
« Angulo de inclinagédo horizontal ou ligeiramente para a frente
» Ajustar a posicéo de acordo com a altura
Em caso de duvida quanto ao ajuste, por favor, solicite que este seja efetuado por um revendedor especializado.

Manutengao e inspec¢ao
Verifique regularmente a superficie do selim, a estrutura do selim e os parafusos de fixagdo. Em caso de danos,
o selim deve ser substituido imediatamente.

Vida util
A vida util depende da frequéncia de utilizagéo, da carga e dos fatores ambientais. Em caso de desgaste visivel
ou fadiga do material, € necessaria a substituigéo.

Limpeza
Limpar com agua e um detergente suave. N&o utilizar solventes, produtos quimicos agressivos ou maquinas de
limpeza de alta pressao.

Armazenamento
O selim deve ser armazenado num local seco, a sombra, a temperatura ambiente (—10 °C a +40 °C) e protegido
da luz solar direta.

Transporte
Durante o transporte, a sela deve ser protegida contra cargas mecanicas excessivas. Ndo coloque objetos
pesados sobre a sela.

Efeitos secundarios
Em casos raros, podem ocorrer:
» Pontos de presséao
* Dores na zona do assento
» Desconforto temporario na zona pélvica
Estes podem ser causados por um ajuste incorreto ou por uma posi¢céo sentada inadequada.

Caso surjam efeitos secundarios ou complicagdes inesperados durante ou apos a utilizagédo, que se suspeite
estarem relacionados com o produto Prostasella, contacte imediatamente a 4H Entwicklungs GmbH, e-mail:
info@4hhp.com ou a autoridade competente do seu pais.

Eliminagao
O selim pode ser eliminado de acordo com os regulamentos locais relativos a pegas metélicas e plasticas.

56



C

Marcagao CE
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Este produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos

(MDR).

Fabricante
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

ALEMANHA

Telefone: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
Web: http://www.4hhp.com

Verséao: PT/2026-03-04

57



O

Prostasella®

E Prospect

MD Dispozitiv medical de clasa | in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale (MDR).

Prostasella
Sa de bicicleta cu forma ergonomica si structura de reducere a presiunii, pentru diminuarea presiunii ih zona
perineala si a prostatei.

Produs | | | | Numar PZN
REF Numar de articol upi Identificare unica a produsului
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240
Scop

Saua de bicicleta Prostasella este un accesoriu pentru biciclete si biciclete electrice si serveste la sustinerea
ergonomica a sezutului in timpul mersului.
Forma speciald a sei este conceputa pentru a reduce presiunea in zona perineului si a prostatei.

Beneficii medicale

Structura ergonomica poate contribui la:
« reducerii presiunii Tn zona perineului
« imbunatatirea confortului in timpul mersului cu bicicleta
* la diminuarea presiunii in zona prostatei Si a bazinului

Utilizatori vizati
Saua este destinata biciclistilor adulti, celor care merg cu bicicleta in timpul liber sau zilnic, precum si utilizarii pe
biciclete si biciclete electrice. Produsul este destinat uzului privat si nu este destinat copiilor.

Mediul de utilizare
Saua este destinata:

« traficul rutier

* plimbari de agrement

» antrenament cu bicicleta
Utilizare Tn interior sau in exterior.

Contraindicatii
Produsul nu trebuie utilizat:
* in cazul in care saua sau cadrul sei sunt deteriorate
* in cazul elementelor de fixare deteriorate
* in cazul montarii necorespunzatoare
* in cazul depasirii sarcinii admisibile
Persoanele cu afectiuni medicale existente in zona pelviana sau a prostatei ar trebui sa solicite sfatul medicului
nainte de utilizare.

A Avertismente si méasuri de precautie

AVERTISMENT — Pericol de cadere
O sa deteriorata sau montata incorect poate duce la defectarea structurii si la caderi grave.
Nu utilizati daca:

* saua prezinta fisuri

» cadrul sei este indoit

« suruburile de fixare sunt slabite
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AVERTISMENT — montare incorecta
» Montati numai pe tije de sa compatibile
« Fixati numai in zona de prindere prevazuta
* Respectati specificatiile producatorului privind cuplul de strangere

AVERTISMENT — Supraincarcare
Depasirea limitei de sarcina poate duce la defectarea sei.

Instructiuni de montare

Utilizati numai tije de sa cu prindere de 7 mm.

. Desfaceti vechiul sistem de fixare a sei.

. Introduceti cadrul sei in clema de fixare a sei, in zona marcata.

. Pozitionati saua in centru.

. Strangeti suruburile uniform.

. Reglati cuplul de strangere conform indicatiilor producatorului tijei de sa.

. Verificati stabilitatea.

Dupa montare, efectuati o proba de mers. Daca aveti nelamuriri, solicitati montarea de catre un distribuitor
specializat.

OO WN -

Utilizare
Tnainte de fiecare cursa:
« verificati fixarea sei
« verificati daca exista deteriorari
« verificati suruburile
Tn cazul in care observati anomalii, nu utilizati produsul.

Reglare
Confortul si reducerea presiunii depind in mare masura de reglarea corecta.
Reglaj recomandat:
* Reglati corect inaltimea sei
+ Unghiul de inclinare orizontal sau usor inclinat in fata
* Reglati pozitia Tn functie de inaltimea corpului
Daca nu sunteti sigur de reglaj, va rugam sa apelati la un specialist pentru efectuarea acestuia.

intretinere si inspectie
Verificati periodic suprafata sei, cadrul sei si suruburile de fixare. In cazul deteriorarii, saua trebuie inlocuita
imediat.

Durata de viata
Durata de viata depinde de frecventa de utilizare, de solicitare si de factorii de mediu. In cazul uzurii vizibile sau al
oboselii materialului, este necesara inlocuirea.

Curatare
Curatare cu apa si detergent delicat. Nu utilizati solventi, substante chimice agresive sau aparate de curatare cu
presiune inalta.

Depozitare
Saua trebuie depozitata intr-un loc uscat, la umbra, la temperatura camerei (—10 °C péna la +40 °C) si ferita de
razele directe ale soarelui.

Transport
Tn timpul transportului, saua trebuie protejata impotriva solicitarilor mecanice puternice. Nu asezati obiecte grele
pe sa.

Efecte secundare
Tn cazuri rare pot aparea:
* Puncte de presiune
* Dureri in zona sezutului
* Disconfort temporar in zona pelviana
Acestea pot fi cauzate de o reglare incorecta sau de o pozitie de sezut necorespunzatoare.

Daca in timpul sau dupa utilizare apar efecte secundare neasteptate sau complicatii despre care se presupune ca
au legatura cu produsul Prostasella, va rugam sa contactati imediat 4H Entwicklungs GmbH, e-mail:
info@4hhp.com sau autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

Eliminarea
Saua poate fi eliminata in conformitate cu reglementarile locale privind piesele din metal si plastic.
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Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale

(MDR).

Producator
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

GERMANIA

Telefon: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
Web: http://www.4hhp.com

Versiune: RO/2026-03-04
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EII Navod na pouzitie @

MD Zdravotnicky prostriedok triedy | podla nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostriedkoch
(MDR).

Prostasella
Ergonomicky tvarované sedlo na bicykel s konstrukciou znizujucou tlak na perineélnu oblast’ a oblast prostaty.

Produkt . Cislo PZN

[REF] gic16 vyrobku LYDI | e dnoznacns identifikacia vyrobku
UDI-DI (G-TIN13)
Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostaselia L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx | 4HPS005 04270004735536 19985240
Ugel

Sedlo na bicykel Prostasella je prisluSenstvo pre bicykle a elektrobicykle a slizi na ergonomicku oporu sedacej
Casti tela poCas jazdy.
Specialny tvar sedla je navrhnuty tak, aby znizoval tlak v oblasti perineu a prostaty.

Lekarsky prinos
Ergonomicka konstrukcia méze prispiet k:
« znizit tlak v oblasti perineu
* zlepSit komfort pri jazde na bicykli
* znizit zatazenie v oblasti prostaty a panvy

Urcené pouzivatelia
Sedlo je ur€ené pre dospelych cyklistov, rekrea¢nych a kazdodennych jazdcov, ako aj na pouzitie na bicykloch a
elektrobicykloch. Produkt je ur€eny na sukromné pouzitie a nie je uréeny pre deti.

Predpokladané prostredie
Sedlo je uréené pre:
* cestnu premavku
* rekreacné jazdy
» cyklisticky tréning
Pouzitie vo vnitornych aj vonkajSich priestoroch.

Kontraindikacie
Produkt sa nesmie pouzivat:
* pri poSkodenom sedle alebo sedlovom rame
* pri poSkodenych upevriovacich prvkoch
* pri nespravnej montazi
* pri prekro€eni povoleného zatazenia
Osoby s existujucimi zdravotnymi tazkostami v oblasti panvy alebo prostaty by sa mali pred pouzitim poradit s
lekarom.

A Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

VAROVANIE — Nebezpecenstvo padu
PoSkodené alebo nespravne namontované sedlo moze viest k zlyhaniu konstrukcie a vaznym padom.
Nepouzivajte, ak:

* su na sedle pritomné praskliny

* je ram sedla ohnuty

* st uvolnené upevnovacie skrutky
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VAROVANIE — nespravna montaz
» Montujte iba na kompatibilné sedlovky
» Upevniujte iba v uréenom rozsahu upnutia
* Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa utiahnutia

VAROVANIE — Pretazenie
PrekroCenie nosnosti mozZe viest k zlyhaniu sedla.

Navod na montaz

Pouzivajte iba sedlovky s 7 mm upevnenim.

1. Uvolnite staré upevnenie sedla.

2. VlozZte ram sedla do sedlového upinadla v ramci oznacenej oblasti.

3. Sedlo umiestnite do stredu.

4. Skrutky utiahnite rovhomerne.

5. Nastavte utahovaci moment podla pokynov vyrobcu sedlovky.

6. Skontrolujte stabilitu.

Po montazi vykonajte skuSobnu jazdu. Ak si nie ste isti, nechajte montaz vykonat’ odbornym predajcom.

Pouzitie
Pred kazdou jazdou:
« skontrolujte pevné uchytenie sedla
« skontrolujte, €i nie je poSkodeny
« skontrolujte skrutky
V pripade zistenia akychkolvek nezrovnalosti vyrobok nepouzivajte.

Nastavenie
Pohodlie a odlahCenie tlaku vo velkej miere zavisia od spravneho nastavenia.
Odporucané nastavenie:
» Spravne nastavenie vysky sedla
* Uhol sklonu vodorovne alebo mierne dopredu
» Nastavte polohu podla vySky postavy
Ak si nie ste isti nastavenim, nechajte ho vykonat’ odbornym predajcom.

Udrzba a kontrola
Pravidelne kontrolujte povrch sedla, ram sedla a upeviiovacie skrutky. V pripade poSkodenia je potrebné sedlo
okamzite vymenit.

Zivotnost’
Zivotnost' zavisi od frekvencie pouzivania, zatazenia a vplyvov prostredia. Pri viditeflnom opotrebovani alebo
Uunave materialu je potrebna vymena.

Cistenie
Cistenie vodou a jemnym &istiacim prostriedkom. NepouZivaijte rozptstadla, agresivne chemikalie ani
vysokotlakové CistiCe.

Skladovanie
Sedlo by malo byt skladované na suchom, tienistom mieste pri izbovej teplote (—=10 °C az +40 °C) a chranené
pred priamym slne€¢nym Ziarenim.

Preprava
Pocas prepravy by mal byt sedlo chranené pred silnym mechanickym namahanim. Na sedlo neukladajte tazké
predmety.

Neziaduce uéinky
V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut:
* otlaky
* bolest v oblasti sedacej Casti
» doCasné tazkosti v oblasti panvy
Tieto priznaky m6zu byt spésobené nespravnym nastavenim alebo nevhodnou polohou pri sedeni.

Ak sa pocas alebo po pouziti vyskytnd neoCakavané vedlajsie uc€inky alebo komplikacie, pri ktorych existuje
podozrenie na suvislost' s produktom Prostasella, okamzite kontaktujte spolo¢nost 4H Entwicklungs GmbH, e-
mail: info@4hhp.com alebo prislusny organ vo vase;j krajine.

Likvidacia
Sedlo je mozné likvidovat v sulade s miestnymi predpismi pre kovové a plastové Casti.
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Oznacenie CE )
Tento vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach (MDR).

Vyrobca
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

NEMECKO

Telefén: +49 (0)731 18967182
E-mail: service@4hhp.com
Web: http://www.4hhp.com

Verzia: SK/2026-03-04
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| i| Navodila za uporabo @

MD Medicinski pripomocek razreda | v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR).

Prostasella
Ergonomsko oblikovan kolesarski sedez s konstrukcijo za razbremenitev pritiska, ki zmanjSuje pritisk v predelu
presredka in prostate.

Izdelek L Stevilka
|REF | Stevilka izdelka LYUD! | &1 olicna identifikacija izdelka PZN
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122
Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139
Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151
Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168
Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240
Namen

Kolesarski sedez Prostasella je dodatna oprema za kolesa in e-kolesa, ki zagotavlja ergonomsko podporo med
voznjo.

Posebna oblika sedeza je zasnovana tako, da zmanjsa pritisk v predelu presredka in prostate.

Medicinska korist
Ergonomicna zasnova lahko prispeva k:
» zmanjSanju pritiska v predelu presredka
* izboljSati udobje pri kolesarjenju
» zmanj$anju obremenitve v predelu prostate in medenice

Predvideni uporabniki
Sedez je namenjen odraslim kolesarjem, rekreativnim in vsakodnevnim kolesarjem ter uporabi na kolesih in e-
kolesih. Izdelek je namenjen zasebni uporabi in ni primeren za otroke.

Predvideno okolje
Sedez je namenjen:
* cestni promet
* rekreativno kolesarjenje
* kolesarsko vadbo
Uporabo v notranjih ali zunanjih prostorih.

Kontraindikacije
Izdelka ne smete uporabljati:
* pri poSkodovanem sedezu ali nosilcu sedeza
* pri poSkodovanih pritrdilnih elementih
* pri nepravilni montazi
* pri preseganju dovoljene obremenitve
Osebe z obstojecimi zdravstvenimi tezavami v predelu medenice ali prostate naj pred uporabo poiscejo zdravniski
nasvet.

A Opozorila in varnostni ukrepi

OPOZORILO — Nevarnost padca
PosSkodovan ali nepravilno namescen sedez lahko povzroCi okvaro konstrukcije in hude padce.
Ne uporabljajte, Ce:

* S0 na sedezu razpoke

* je okvir sedeza upognjen

* so pritrdilni vijaki ohlapni
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OPOZORILO — napaéna montaza
* Namestite le na zdruZljive sedezne opore
* Pritrdite le v predvidenem obmodju vpetja
» Upostevajte navodila proizvajalca glede navora

OPOZORILO — preobremenitev
Prekoracitev nosilnosti lahko povzro€i okvaro sedeza.

Navodila za montazo

Uporabljajte samo sedezne opore z 7-milimetrskim vpetjem.

1. Odvijte staro pritrditev sedeza.

2. Sedelno ogrodje vstavite v sedelno sponko znotraj oznacenega obmocja.

3. Sedez namestite v sredino.

4. Vijake enakomerno privijte.

5. Nastavite navor v skladu z navodili proizvajalca sedezne opore.

6. Preverite stabilnost.

Po montaZi opravite testno voznjo. Ce niste prepriani, montaZo prepustite pooblad&enemu serviserju.

Uporaba
Pred vsako voznjo:
* preverite, ali je sedez trdno pritrjen
* preverite, ali je poSkodovan
* preverite vijake
V primeru nepravilnosti izdelka ne uporabljajte.

Nastavitev
Udobje in razbremenitev pritiska sta v veliki meri odvisna od pravilne nastavitve.
Priporo¢ena nastavitev:
* Pravilno nastavite viSino sedeza
» Nagib naj bo vodoraven ali rahlo naprej
* nastavite polozaj glede na telesno viSino
Ce niste prepri¢ani o nastavitvi, jo prosimo, da jo opravi strokovni prodajalec.

Vzdrzevanje in pregled
Redno preverjajte povrsino sedeza, okvir sedeza in pritrdilne vijake. V primeru poskodb je treba sedez takoj
zamenjati.

Zivljenjska doba

Zivljenjska doba je odvisna od pogostosti uporabe, obremenitve in vplivov okolja. Ob vidni obrabi ali utrujenosti
materiala je potrebna zamenjava.

Ciséenje

Ciscenje z vodo in blagim cCistilom. Ne uporabljajte topil, agresivnih kemikalij ali visokotlacnih Cistilnikov.

Skladiscenje
Sedez je treba shranjevati na suhem, v senci, pri sobni temperaturi (od —10 °C do +40 °C) in za&¢iten pred
neposrednim son¢nim sevanjem.

Prevoz
Med prevozom je treba sedlo zascititi pred mo¢nimi mehanskimi obremenitvami. Na sedlu ne smete odlagati
tezkih predmetov.

Nezeleni ucinki
V redkih primerih se lahko pojavijo:
* odtiski
* bole€ine v predelu sedenja
» zaCasne tezave v predelu medenice
Te lahko povzrocijo napacna nastavitev ali neprimeren polozaj sedenja.

Ce med ali po uporabi pride do nepri¢akovanih stranskih uginkov ali zapletov, za katere se sumi, da so povezani z
izdelkom Prostasella, se nemudoma obrnite na podjetje 4H Entwicklungs GmbH, e-posta: info@4hhp.com ali na
pristojni organ v vasi drzavi.

Odstranjevanje
Sedez se lahko odstrani v skladu z lokalnimi predpisi za kovinske in plasti¢ne dele.
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Oznaka CE
Ta izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR).

Proizvajalec
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139

D-89073 Ulm

NEMCIJA

Telefon: +49 (0)731 18967182
E-posta: service@4hhp.com

Spletna stran: http://www.4hhp.com

Razli¢ica: SL/2026-03-04
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:IE] Bruksanvisning @

MD Medicinprodukt klass | enligt férordning (EU) 2017/745 om medicinprodukter (MDR).

Prostasella
Ergonomiskt utformad cykelsadel med tryckavlastande konstruktion for att minska trycket i perineum- och
prostataomradet.

Produld REF Artikelnummer ubI Unik produktidentifiering :5r';l1mer
UDI-DI (G-TIN13)

Prostasella S 4HPS001 04270004735505 19985122

Prostasella M 4HPS002 04270004735512 19985139

Prostasella L 4HPS003 04270004735529 19985151

Prostasella XL 4HPS004 04270004735543 19985168

Prostasella RPx 4HPS005 04270004735536 19985240

Anvandningsiandamal
Prostasella-cykelsadeln ar ett tillbehdr for cyklar och elcyklar och ger ergonomiskt sittstéd under cykling.
Den speciella sadelformen ar utformad for att minska trycket i omradet kring perineum och prostata.

Medicinsk nytta
Den ergonomiska utformningen kan bidra till att:
*» minska trycket i omradet kring perineum
« forbattra komforten vid cykling
« att minska belastningen pa prostata- och backenomradet

Avsedda anvéndare
Sadeln ar avsedd for vuxna cyklister, bade fritids- och vardagscyklister, samt for anvandning pa cyklar och
elcyklar. Produkten ar avsedd for privat bruk och inte for barn.

Avsedd anvandningsmiljo
Sadeln ar avsedd for:

* Vagtrafik

* Fritidscykling

* Cykeltraning
Anvandning inomhus eller utomhus.

Kontraindikationer
Produkten far inte anvandas:
» om sadeln eller sadelramen ar skadad
+ vid skadade fastelement
« vid felaktig montering
» om den tillatna belastningen 6verskrids
Personer med befintliga medicinska besvar i backen- eller prostataomradet boér radfraga lakare fore anvandning.

A Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNING - Risk for fall
En skadad eller felaktigt monterad sadel kan leda till att konstruktionen sviktar och orsaka allvarliga fallolyckor.
Anvand inte sadeln om:

« det finns sprickor i sadeln

* sadelramen ar bojd

« fastskruvarna sitter 10st
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VARNING — felaktig montering
* Montera endast pa kompatibla sadelstolpar
* Fast endast inom det avsedda klamomradet
« Fojj tillverkarens anvisningar om atdragningsmoment

VARNING — Overbelastning
Om belastningsgréansen overskrids kan sadeln ga sonder.

Monteringsanvisning

Anvand endast sadelstolpar med 7 mm faste.

. Lossa den gamla sadelfastningen.

. Satt sadelramen i sadelklamman inom det markerade omradet.

. Placera sadeln mitt i.

. Dra at skruvarna jamnt.

. Stall in vridmomentet enligt sadelstolpens tillverkare.

. Kontrollera stabiliteten.

Gor en provtur efter monteringen. Om du ar oséker, lat en auktoriserad aterforsaljare utféra monteringen.

OO WN -

Anvandning
Innan varje aktur:
 Kontrollera att sadeln sitter ordentligt
* Kontrollera om det finns nagra skador
* Kontrollera skruvarna
Anvand inte produkten om du upptacker nagot onormalt.

Instéllning
Komforten och tryckavlastningen beror i hdg grad pa att instéliningen ar korrekt.
Rekommenderad installining:
« Stall in sadelhdjden korrekt
* Luta sadeln horisontellt eller nagot framat
« Justera positionen efter kroppsstorlek
Om du ar osaker pa installningen, lat en auktoriserad aterforsaljare utféra den.

Underhall och inspektion
Kontrollera regelbundet sadelytan, sadelramen och fastskruvarna. Vid skador méaste sadeln bytas ut omedelbart.

Livslangd
Livslangden beror pa anvandningsfrekvens, belastning och miljdpaverkan. Vid synligt slitage eller
materialutmattning kravs byte.

Rengoring
Rengoér med vatten och ett milt rengéringsmedel. Anvand inte I6sningsmedel, aggressiva kemikalier eller
hogtryckstvatt.

Foérvaring
Sadeln ska forvaras torrt, i skuggan, vid rumstemperatur (=10 °C till +40 °C) och skyddad fran direkt solljus.

Transport
Under transporten ska sadeln skyddas mot kraftig mekanisk belastning. Lagg inga tunga foremal pa sadeln.

Biverkningar
| séllsynta fall kan foljande uppsta:
* Tryckmarken
* Smarta i sittomradet
» Tillfélliga besvar i backenomradet
Dessa kan orsakas av felaktig installning eller olamplig sittstallning.

Om ovantade biverkningar eller komplikationer uppstar under eller efter anvandningen, och om det finns

anledning att misstanka att dessa har samband med produkten Prostasella, vanligen kontakta omedelbart 4H
Entwicklungs GmbH, e-post: info@4hhp.com eller den behdriga myndigheten i ditt land.

Avfallshantering
Sadeln kan kasseras i enlighet med lokala foreskrifter for metall- och plastdelar.

CE-maérkning
Denna produkt uppfyller kraven i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR).
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Tillverkare
4H Entwicklungs GmbH
Olgastrafle 139
D-89073 Ulm
TYSKLAND
Telefon: +49 (0)731 18967182
E-post: service@4hhp.com
Webb: http://www.4hhp.com

Version: SV/2026-03-04
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