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Strain indicators
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38 mm to 44 mm

35 mm to 37 mm

Liner type: OK
Liner size: Too big
45 mm or more

Liner type: OK
Liner size: Too small

45 mm or more

35 mm to 37 mm

iner type: Change to 3D
Liner size: Too big




Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-05-21

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Anwender in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

INFORMATION

» Die Versorgung des Patienten mit dem Liner muss spéatestens an
dem Datum beginnen, das auf der Innenseite der Verpackung
oder auf dem Etikett aufgedruckt ist (MHD/BBD).

Liner erhdhen, in Verbindung mit einer geeigneten Haftungslésung,
den Tragekomfort und verbessern die Haftung der Prothese. Zusam-
men reduzieren sie die Krafte, die auf den Stumpf einwirken.

INFORMATION: Wihrend der Herstellung des Liners kann es zu
Farbabweichungen (Punkte oder feine Streifen) kommen. Die
Qualitat des Liners wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Name Ki ich

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Skeo Liner

Skeo Liner verbessern die StoBdampfung und den Tragekomfort.
Ottobock empfiehlt fir TT-Prothesen einen zweckmodellierten Prothe-
senschaft mit distalem Endkontakt. Der verwendete Liner bestimmt,
welche Haftungslésung geeignet ist.

Die Abdrucktechnik fir TF-Prothesen ist frei wéahlbar. Der verwendete
Liner bestimmt, welche Haftungslésung geeignet ist.

Caleo Liner

Caleo Liner sind aus einem thermoplastischen Gel hergestellt. Sie re-
duzieren Scherkrafte effektiv und tragen durch die Abgabe eines me-
dizinischen WeiBodls zur Hautpflege bei.

Die Abdrucktechnik ist frei wahlbar. Der verwendete Liner bestimmt,
welche Haftungslosung geeignet ist.

Uneo Liner

Uneo Liner sind aus einem viskoelastischen Material hergestellt. Es
passt sich sehr gut an die Form und Struktur des Stumpfes an und
schiitzt besonders vor StoBkréaften.

Ottobock empfiehlt einen Vollbelastungsschaft (Prinzip "Harmony")
mit einem geeigneten Unterdrucksystem.

Hybrid

Ottobock empfiehlt einen Vollbelastungsschaft (Prinzip "Harmony")
mit einem geeigneten Unterdrucksystem.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitéat einzusetzen.

2.2 Kombinati
Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die
Uber kompatible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde
nicht getestet.




Kombinationseinschriankungen fiir Ottobock Komponenten

* Caleo Liner 6Y94: Der Liner besitzt am distalen Ende eine Me-
tallkappe zur Verbindung mit dem Dynamic Vacuum System
4R220=*. Den Liner nur mit dem Dy ic V. Sy
4R220=* kombinieren.

2.3 Lebensdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer tblichen Abnutzung un-
terliegt.

2.4 Kontraindikationen

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Kurzer Stumpf

¢ Stumpf mit ausgepragt konischer Form

3 Allgemeine Sicherheitshinweise

WARNUNG! Gefahr von schweren Verletzungen

» Bewahren Sie das Produkt auBerhalb der Reichweite von Kindern
auf. Es besteht Erstickungsgefahr, wenn das Produkt Giber Mund
und Nase gezogen wird.

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen
Hitzequellen fern.

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen tber +80 °C und
unter -20 °C aus.

» Stellen Sie sicher, dass das Produkt korrekt angelegt wird und
richtig sitzt. Falsches oder zu festes Anliegen kann Druckerschei-
nungen und Einengungen an BlutgefaBen und Nerven verursa-
chen.

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.

VORSICHT! Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infek-

tionen durch Kontamination mit Keimen

» Das Produkt darf nur fur eine Person verwendet werden, keine
Wiederverwendung an anderen Personen.

» Beachten Sie die Reinigungsanweisungen.
» Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

4 Lieferumfang

Menge Benennung
1 Gebrauchsanweisung
1 Liner

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen
Bei Bedarf sind folgende Technische Informationen verfiigbar:

Skeo Liner (TT-Beispiel) 646T2=1.6,
64672112
Skeo Liner (TF-Beispiel) 647G932
Hybrid Liner 6467217
Caleo Liner 6467215
Uneo Liner 64672=1.8

5.1 GroBe auswahlen (nur Standard Liner)

Falsche LinergroBe ausgewahlit

Verletzungsgefahr durch den zu eng oder zu weit sitzenden Liner

» Achten Sie auf die Auswahl der richtigen LinergréBe, um die fol-
genden Probleme zu verhindern:

» Liner zu klein: Taubheitsgefiihle, Blasenbildung, Hubbewegun-
gen im Prothesenschaft

» Liner zu groB: Gesteigerte SchweiBbildung, Stumpfrotation im
Liner, Blasenbildung, Hautausschlag

Dehnungsanzeiger

Einige Liner verfiigen iiber Dehnungsanzeiger. Das sind Markierun-
gen, an denen sich die Dehnung des Liner ablesen lasst. Die Markie-
rungen sehen aus wie zwei querliegende Buchstaben T und liegen
sich gegeniiber. Wird der Liner nicht getragen, betragt der Abstand



zwischen den senkrechten Linien 35 mm. Wird der Liner getragen
und damit gedehnt, wachst der Abstand zwischen den senkrechten
Linien. So lasst sich kontrollieren, ob der Liner die richtige Passform
hat (siehe Abb. 1).
1) TF-Liner: Den Stumpfumfang 5 cm proximal des Stumpfendes
messen.
TT-Liner: Den Stumpfumfang 4 cm proximal des Stumpfendes
messen. Fir manche Liner sind weitere MaBe notwendig.
2) Ausgehend vom gemessenen Stumpfumfang, die nachst kleinere
LinergroBe auswéhlen.
VORSICHT! Reduzieren Sie maximal um zwei LinergroBen,
damit keine zu starke Kompression entsteht.
3) Die Passform des Liners tberpriifen.

5.2 Liner anpassen

> Empfohlene Werkzeuge fiir Liner mit AuBentextil: Zuschnei-
deschere 71957, Kunstfaserschere 719520 oder eine herkdmmli-
che Schere mit glattem Schliff

> Empfohlene Werkzeuge fiir Liner ohne AuBentextil: Zu-
schneidegeréat 756L9, Liner-Trimmer 756L10 oder eine herkdmm-
liche Schere mit glattem Schliff

» HINWEIS! Keine Well hliffschere ver
TT-Liner: Den Liner in der bendtigten Lange horizontal zuschnei-
den. Dabei auf eine glatte Schnittkante achten, damit das Material
nicht einreiBt.
TF-Liner: Den Liner gemaB des Schaftrandverlaufs zuschneiden.
Dabei muss der Liner immer auBerhalb des Prothesenschafts en-
den.
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5.3 Optional: Pin montieren

Liner mit Gewindeanschluss besitzen eine integrierte Matrix. Die
Matrix verhindert eine UbermaBige Ausdehnung des Materials. Die
Lange der Matrix richtet sich nach dem Einsatzgebiet des Liners. Li-
ner mit einer Matrix im distalen Bereich eignen sich besonders fur
TT-Prothesen. Liner mit einer Matrix iber die gesamte Lange wer-
den ublicherweise fiir TF-Prothesen eingesetzt.

INFORMATION

Copolymer-Liner sind thermoplastisch verformbar. Dazu den Liner
Uber ein trockenes Gipspositiv ziehen und optional mit einer elasti-
schen Binde umwickeln.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: Umluftofen 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: Umluftofen 65 °C, 15 min

INFORMATION

Die Form des Prothesenschafts muss eine Stumpfendbelastung er-
moglichen.

Der Pin zur Verbindung des Liners mit dem Shuttle Lock, wird in das
Gewinde am distalen Ende des Liners eingeschraubt.
> Benotigte Materialien: Loctite 636K13
1) Loctite auf das Gewinde auftragen.
2) HINWEIS! Flexible Pins und Pins mit AusstoBventil nicht
kiirzen.
Den Pin in das Gewinde einschrauben und vorsichtig anziehen.

6 Gebrauch

A VORSICHT

Verwenden von Puder (z. B. Babypuder oder Talkum)
Hautirritationen am Stumpf sowie Funktionsverlust von Prothesen-
komponenten durch Verstopfen mit Partikeln oder Entzug von
Schmierstoff

» Halten Sie das Produkt von Puder fern.




 HINWEIS

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Priifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfa-
higkeit und Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder in
einem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaB-
nahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

INFORMATION

Einige Liner sind mit dem Zusatzstoff Skinguard Technology behan-
delt. Skinguard Technology wirkt antibakteriell und verhindert die
Bildung von unangenehmen Geriichen.

Durch schwefelhaltige Substanzen im SchweiB kénnen Verfarbun-
gen entstehen. Diese Verfarbungen haben keinen Einfluss auf die
Funktion und die Haltbarkeit des Liners, sie sind jedoch nicht ent-
fernbar. Der Schwefel kann durch Nahrungsmittel in den SchweiB
gelangen, z. B. durch EiweiBprodukte, Kohl, Nisse, Hilsenfrichte
sowie durch geschwefelte Produkte (z. B. Trockenfriichte).
Verfarbungen am Liner sind kein Anlass zur Reklamation.

INFORMATION

» Bereits getragene Liner fihlen sich meist weicher an als neue Li-
ner.

» Aufgrund der langeren Trocknungszeit von Uneo Linern ist ein
Liner zum Wechseln empfehlenswert.

» Neue Liner vor dem ersten Gebrauch reinigen.

6.1 An- und Ausziehen des Liners
Anziehen

Tragen Sie den Liner direkt auf der Haut. Stoffe, die sich zwischen
Haut und Liner befinden, kénnen zu Hautirritationen fihren.

Wenn eine allergische Reaktion auftritt, verwenden Sie das Produkt
nicht weiter und wenden Sie sich an lhren Arzt.

1) Den Liner auf Schaden uberprifen. Montierte Verbindungsele-
mente (z. B. Pin, Metallkappe) ebenfalls tberprifen.

2) Den Liner aufrollen und dann auf das Stumpfende setzen.

3) Den Liner ausrichten. Einige Liner verfugen Uber eine Orientie-
rungshilfe auf der Vorderseite (sichtbar oder tastbar), um das
Ausrichten zu erleichtern.

4) HINWEIS! Ein distales Verbind 1
tallkappe) in S pfla hse ausri
Den Liner faltenfrei abrollen ohne Weichteile zu verschieben oder
Lufteinschlisse zu erzeugen.

5) Den Sitz und die Ausrichtung des Liners tiberprifen.

— TF-Liner: Der Liner darf nicht innerhalb des Prothesen-
schafts enden.

— Alle Liner, auBer 6Y100: Den Liner nicht tiber den Prothe-
senschaft umschlagen.

(z. B. Pin, Me-

h

Ausziehen
1) Den Liner aufrollen und vom Stumpf abnehmen.
2) Empfehlung: Den Liner reinigen (siehe Seite 6).

6.2 Reinigung und Pflege

INFORMATION

Derma Prevent kann die Beschichtung von Linern beschadigen.

Ver dung falscher Reini ittel

Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungs-
mitteln.




Wenn Sie stark schwitzen, reinigen Sie Ihre Haut und den Liner/die
Prothese haufiger. Das Tragen einer Prothese erfordert taglich in-
tensive Hautpflege. Ottobock empfiehlt dazu das Derma-Pflegesys-
tem.

1) Die Innenseite des Liners nach auBen wenden.

2) Den Liner von Hand in warmem Wasser (30 °C) mit neutraler Sei-
fe (z. B. Ottobock Derma Clean 453H10=1) waschen.

3) Den Liner mit klarem Wasser griindlich ausspiilen, bis alle Sei-
fenriickstande entfernt sind.

4) Den Liner wieder wenden, damit die AuBenseite/das Textil auBen
liegt.

5) Ein Handtuch in den Liner stecken und den Liner flach liegend
auf einem Waschestander trocknen. Alternativ einen Trockenstan-
der (5Y100=*) verwenden.

HINWEIS! Liner mit AuBentextil: Trocken Sie den Liner mit
dem Textil nach auBen, um Schéden zu verhindern.

7 Entsorgung

Das Produkt nicht mit unsortiertem Hausmiill entsorgen. Eine unsach-
gemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
hérde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht
des Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

8.3 Garantie

Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Versor-
gungsdatum. Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich
auf Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und in-
nerhalb des Garantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend ge-
macht werden.

Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

1 Product description English

Date of last update: 2024-05-21

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

» The patient must be fitted with the liner no later than the date
printed on the inside of the packaging or on the label

(MHD/BBD).




In combination with an appropriate suspension solution, liners
increase wearer comfort and improve the suspension of the prosthes-
is. Together, they reduce the forces that affect the residual limb.

INFORMATION: Colour deviations (dots or fine stripes) may
occur during the manufacture of the liner. This does not impair
the quality of the liner.

Name Reference number

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6YO3F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Skeo liners

Skeo liners improve shock absorption and wearer comfort.

Ottobock recommends a specific weight-bearing prosthetic socket
with distal end contact for TT prostheses. The liner used determines
the appropriate suspension solution.

The cast technique for TF prostheses can be selected freely. The liner
used determines the appropriate suspension solution.

Caleo liners

Caleo liners are made of a thermoplastic gel. They effectively reduce
shear forces and contribute to skin care by releasing a medical grade
mineral oil.

The cast technique can be selected freely. The liner used determines
the appropriate suspension solution.

Uneo liners

Uneo liners are made of a viscoelastic material. It adapts very well to
the form and structure of the residual limb and protects very well
against impact forces.

Ottobock recommends a total surface weight-bearing socket (the
"Harmony" principle) with a suitable vacuum system.
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Hybrid
Ottobock recommends a total surface weight-bearing socket (the
"Harmony" principle) with a suitable vacuum system.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.

2.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors. Functionality with components of other manufac-
turers that have compatible modular connectors has not been tested.

Limited binati pti for Ottobock

* 6Y94 Caleo liner: The liner has a metal cap at the distal end for
connection to the 4R220=* Dynamic Vacuum System Combine
the liner only with the 4R220=* Dy \' Y

2.3 Lifetime
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear
and tear.

2.4 Contraindications

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Short residual limb

* Residual limb with pronounced conical shape

3 General safety instructions

WARNING! Risk of severe injuries

» Store the product out of reach of children. There is a risk of suf-
focation if the product is pulled over the mouth and nose.

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

» Keep the product away from open flames, embers and other
sources of heat.



» Do not expose the product to temperatures above +80 °C and
below -20 °C.

» Make sure the product is applied properly and fits correctly.
Improper or excessively tight application can cause pressure
points and constriction of blood vessels and nerves.

» Do not continue to use the product if it does not fit properly.

CAUTION! Skin irritation, fori

to contamination with germs

» The product may only be used by one person; reuse on another
person is prohibited.

» Observe the cleaning instructions.

» Only use the product on intact skin.

ion of or infections due

» Be sure to select the right liner size to avoid the following prob-
lems:

» Liner too small: Feelings of numbness, formation of blisters,
pistoning in the prosthetic socket

» Liner too large: Increased perspiration, rotation of the residual
limb in the liner, formation of blisters, skin rash

4 Scope of delivery

Quantity D
1 Instructions for use
1 Liners

5 Preparing the product for use
The following technical information is available if needed:

Strain indicators
Some liners have strain indicators. These are markings that indicate
the stretch of the liner. The markings look like two transverse letters T
and face each other. If the liner is not being worn, the distance
between the vertical lines is 35 mm. When the liner is worn and thus
stretched, the distance between the vertical lines increases. This is
used to check whether the liner has the correct fit (see fig. 1).
1) TF liner: Measure the residual limb circumference 5 cm proximal
of the residual limb end.
TT liner: Measure the residual limb circumference 4 cm proximal
of the residual limb end. Additional measurements are required
for some liners.
2) Select the next smaller liner size based on the measured residual
limb circumference.
CAUTION! Reduce by a maximum of two liner sizes to avoid
excessive compression.
3) Check the fit of the liner.

5.1 Size selection (standard liner only)

A CAUTION

Incorrect liner size selected
Risk of injury if the liner is too tight or too wide

Skeo liner (TT example) 646T2=1.6,

64672112
Skeo liner (TF example) 647G932 . .
Hybrid liner 6467217 5.2 Adapting the liner
Caleo liner 646T215 [INFORMATION|
Uneo liner 64672=1.8

Liners with a threaded connection have an integrated matrix. The
matrix prevents excessive expansion of the material. The length of
the matrix is based on the liner's domain of application. Liners with
a matrix in the distal are particularly well suited for TT prostheses.
Liners with a matrix over the entire length are usually used for TF
prostheses.




Copolymer liners are thermoformable. For this purpose, pull the
liner over a dry plaster positive and optionally wrap it in an elastic
bandage.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: convection oven 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: convection oven 65 °C, 15 min

> Recommended tools for liners with textile cover: 719S7 trim-
ming scissors, 719520 scissors for synthetic fibres or convention-
al straight edge scissors

> Recommended tools for liners without textile cover: 756L9
trimming device, 756L10 liner trimmer or conventional straight
edge scissors

» NOTICE! Do not use wave edge scissors.
TT liner: Cut the liner horizontally at the required length. Make
sure a smooth cutting edge is obtained to prevent the material
from tearing.
TF liner: Cut the liner according to the trim line. The liner always
has to end outside the prosthetic socket.

5.3 Optional: Installing the pin

The shape of the prosthetic socket must allow load on the end of the
residual limb.

The pin to connect the liner to the shuttle lock is screwed into the
thread at the distal end of the liner.
> Required materials: Loctite 636K13
1) Apply Loctite to the thread.
2) NOTICE! Do not shorten flexible pins or pins with an outlet
valve.
Screw the pin into the thread and carefully tighten it.
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Use of powder (e.g. baby powder or talcum)

Skin irritation on the residual limb and loss of function of prosthetic
components due to clogging with particles or deprivation of lubric-
ant

» Keep the product away from powders.

[ NoricE

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage and readiness for use prior to
each use.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

INFORMATION

Some liners are treated with the Skinguard Technology additive.
Skinguard Technology has an antibacterial effect and prevents the
formation of unpleasant odours.

Substances in sweat containing sulphur may cause discolouration.
This discolouration has no effect on the function or durability of the
liner but cannot be removed. Sulphur may enter sweat through food,
for example, protein products, cabbage, nuts, legumes and sul-
phured products (e.g. dried fruit).

Discolouration of the liner does not justify customer complaint
claims.

INFORMATION

» Liners that have already been worn generally feel softer than new
liners.




» Because of the relatively long drying times of Uneo liners, a
spare liner is recommended.
» Clean new liners before using for the first time.

INFORMATION

Derma Prevent can damage the coating on liners.

6.1 Putting on and taking off the liner
Donning

INFORMATION

Wear the liner directly on the skin. Fabrics between the skin and the
liner can cause skin irritation.

If any allergic reaction occurs, immediately discontinue use and
contact your medical professional.

1) Check the liner for damage. Also check installed connecting ele-
ments (e.g. pin, metal cap).
2) Roll up the liner and place it on the end of the residual limb.
3) Align the liner. Some liners have an orientation aid on the front
(visible or tactile) to make them easier to align.
4) NOTICE! Align a distal connecting element (e.g. pin, metal
cap) with the longitudinal axis of the residual limb.
Unroll the liner without leaving wrinkles or displacing soft tissue,
and without air pockets.
5) Check the fit and the alignment of the liner.
— TF liner: The end of the liner must not be inside the pros-
thetic socket.
— All liners except 6Y100: Do not fold the liner over the pros-
thetic socket.
Doffing
1) Roll up the liner and remove it from the residual limb.
2) Recommendation: Clean the liner (see page 11).

6.2 Cleaning and Care

[ NoicE|

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

INFORMATION

If you perspire a lot, clean your skin and the liner/prosthesis more
often. Wearing a prosthesis requires daily intensive skin care.
Ottobock recommends the Derma care system for this.

1) Turn the liner inside out.

2) Hand wash the liner in warm water (30 °C) using a neutral deter-
gent (e. g. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Thoroughly rinse the liner with clear water until all detergent
residues have been removed.

4) Turn the liner again so the outer side/textile material is on the out-
side.

5) Put a towel into the liner and allow the liner to dry lying flat on a
drying rack. Alternatively, use a drying stand (5Y100=*).
NOTICE! Liner with textile cover: To avoid damaging the
liner, dry it with the textile material on the outside.

7 Disposal

Do not dispose of the product with unsorted household waste.
Improper disposal can be harmful to health and the environment.
Observe the information provided by the responsible authorities in
your country regarding return, collection and disposal procedures.

8 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the
country of use and may vary accordingly.
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8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance with the descriptions and instructions provided in this
document. The manufacturer will not assume liability for damage
caused by disregarding the information in this document, particularly
due to improper use or unauthorised modification of the product.

8.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

8.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of fitting. The
warranty covers defects that can be proven to be a direct result of
flaws in the material, production or construction and that are reported
to the manufacturer within the warranty period.

Further information on the warranty terms and conditions can be
obtained from the competent manufacturer distribution company.

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2024-05-21

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I"autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.
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» L'appareillage du patient avec le manchon doit commencer au
plus tard a la date imprimée sur le c6té intérieur de I'emballage

ou sur |'étiquette (DLUO).

Utilisés avec une solution d'adhérence appropriée, les manchons
augmentent le confort de I'utilisateur et améliorent I'adhérence de la
prothése. Ensemble, ils réduisent les forces exercées sur le moignon.

INFORMATION: Pendant la fabrication du manchon, il peut y
avoir des variations de couleur (points ou fines bandes). La qua-
lité du manchon n’en est pas affectée.

Nom Référence

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Manchons Skeo

Les manchons Skeo augmentent I'amortissement des chocs et le
confort de I'utilisateur.

Pour les prothéses transtibiales, Ottobock recommande une emboi-
ture a la forme appropriée et permettant un contact distal avec
I'extrémité du moignon. Le manchon utilisé détermine la solution
d’adhérence appropriée.

La technique d’empreinte pour les prothéses transfémorales peut étre
choisie librement. Le manchon utilisé détermine la solution
d’adhérence appropriée.

Manchons Caleo

Les manchons Caleo sont réalisés avec un gel thermoplastique. Ils ré-
duisent les cisaillements de maniére effective et contribuent au soin
de la peau en diffusant une huile blanche médicale.



La technique d'empreinte peut étre choisie librement. Le manchon
utilisé détermine la solution d'adhérence appropriée.

Manchons Uneo

Les manchons Uneo sont réalisés avec un matériau viscoélastique. Ils
s'adaptent trés bien a la forme et a la structure du moignon tout en
protégeant des forces d’'impact.

Ottobock recommande une emboiture a pleine charge (principe
« Harmony ») avec un systéme a dépression approprié.

Hybrid

Ottobock recommande une emboiture a pleine charge (principe
« Harmony ») avec un systéme a dépression approprié.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

2.2 Combinaisons possibl

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

Limitations de bi pour les comp Ottobock
*  Manchon Caleo 6Y94 : le manchon est équipé d'un embout mé-
tallique a I'extrémité distale permettant une connexion avec le sys-

3 Consignes générales de sécurité

AVERTISSEMENT! Risque de blessures graves
» Tenir le produit hors de portée des enfants. Il existe un risque
d’étouffement si le produit est placé sur la bouche et le nez.

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du

produit

» Tenir le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres
sources de chaleur.

» Ne pas exposer le produit & des températures supérieures a
+80 °C ni inférieures a -20 °C.

» S'assurer que le produit est correctement mis en place et ajusté.
Une mise en place incorrecte ou trop serrée peut occasionner
des pressions ainsi que des compressions des vaisseaux san-
guins et des nerfs.

» Cesser d'utiliser le produit en cas de problémes d'adaptation de
la forme.

PRUDENCE! Irritations cutanées, formation d’eczémas ou infec-

tions dues a une contamination par germes

» Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Au-
cune réutilisation sur d'autres personnes n’est possible.

» Priére de suivre les consignes de nettoyage.

» Utiliser le produit uniquement sur une peau intacte.

4 Contenu de la livraison

teme Dynamic Vacuum System 4R220=*. Combiner le Q ité Dési
q avec le Dynamic V Sy 4R220=" 1 Notice d'utilisation
2.3 Durée de vie 1 Manchon

Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.
2.4 Contre-indications

6Y110, 6Y111, 6Y112
*  Membre résiduel court
*  Membre résiduel de forme conique prononcée

5 Mise en service du produit
Les informations techniques suivantes sont disponibles en cas de be-
soin :
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Manchons Skeo (exemple TT) 646T2=1.6,
64672112
Manchons Skeo (exemple TF) 647G932
Manchons Hybrid 6467217
Manchons Caleo 6467215
Manchons Uneo 646T72=1.8
5.1 Sélection de la taille ( t pour hon Stan-

dard)

A\ PRUDENCE

Taille de manchon sélectionnée incorrecte

Risque de blessure di au manchon trop serré ou trop large

» S'assurer de bien sélectionner la taille de manchon appropriée
pour éviter les problémes suivants :

» Manchon trop court: sensation d'engourdissement, formation
de cloques, mouvements de pompage du moignon dans
I'emboiture

» Manchon trop grand : augmentation de la transpiration, rotation
du moignon dans le manchon, formation de cloques, éruptions
cutanées

2) Sur la base de la circonférence du membre résiduel mesurée, sé-
lectionner la taille de manchon inférieure suivante.
PRUDENCE! Réduire au maximum de deux tailles de man-
chon pour éviter une trop forte compression.

3) Vérifiez que la forme du manchon est appropriée.

5.2 Ajust t du hon

INFORMATION

Les manchons munis d'un raccord fileté possedent une matrice in-
tégrée. La matrice empéche une extension excessive du matériau.
La longueur de la matrice est adaptée au domaine d'application du
manchon. Les manchons avec une matrice dans la zone distale sont
particulierement adaptés aux prothéses TT. Les manchons avec une
matrice sur toute leur longueur sont habituellement utilisés avec des
prothéses TF.

Indicateur d’extension
Certains manchons sont équipés d'indicateurs d'extension. Il s'agit
de marquages indiquant I'extension du manchon. Les marquages res-
semblent a deux lettres T transversales et se font face. Lorsque le
manchon n'est pas porté, la distance entre les lignes verticales est de
35 mm. Lorsque le manchon est porté et étiré, I'écart entre les lignes
verticales augmente. Cela permet de vérifier si le manchon a le bon
ajustement (voir ill. 1).
1) Manchon transfémoral : mesurez la circonférence du moignon a
5 cm de |'extrémité proximale du moignon.
Manchon transtibial : mesurez la circonférence du moignon a
4 cm de I'extrémité proximale du moignon. Pour certains man-
chons, d'autres dimensions sont nécessaires.
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INFORMATION

Les manchons en copolymére sont thermoformables. Enfiler le man-
chon sur un positif en platre sec et I'envelopper éventuellement
avec un bandage élastique.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94 : four a chaleur tournante 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95 : four a chaleur tournante 65 °C, 15 min




Outils recommandés pour les manchons avec textile exté-
rieur : ciseaux de coupe 719S7, ciseaux a fibres synthétiques
719520 ou des ciseaux traditionnels a lames lisses

Outils r dés pour sans textile extérieur:
appareil de découpe 756L9, ébarbeuse de manchon 756L10 ou
des ciseaux traditionnels a lames lisses

AVIS! N'utilisez pas de ciseaux crantés.

Manchon TT : découpez le manchon dans le sens horizontal a la
longueur souhaitée. Veillez alors a ce que le bord de coupe soit
lisse afin d'éviter que le matériau ne se déchire.

Manchon TF : découpez le manchon en fonction du tracé du
bord de I'emboiture. L'extrémité du manchon doit alors toujours
se trouver a |'extérieur de I'emboiture.

5.3 Option : montage de plongeur

INFORMATION

La forme de I'emboiture de prothése doit permettre la charge de
I'extrémité du moignon.

Le plongeur rmettant de raccorder le manchon a la prise rapide se
visse dans le filet de I'extrémité distale du manchon.

>
1)
2)

Matériel nécessaire : Loctite 636K13
Appliquer de la Loctite sur le filet.
AVIS! Ne pas r cir des pl
geurs avec soupape de purge.

Poser le plongeur dans le filet et le serrer avec prudence.

s flexibles et des plon-

6 Utilisation

A\ PRUDENCE

Utilisation de poudre (par ex. poudre pour bébé, talc)

Irritations cutanées au niveau du moignon et perte de fonctionnalité
des composants de la prothése occasionnées par une obturation
due aux particules ou a I'élimination de lubrifiant

» Tenez le produit éloigné de la poudre.

avis |

Surcharge mécanique

Limitations fonctionnelles dues a des dommages mécaniques

» Avant chaque utilisation, vérifier que le produit est bien en état
de fonctionner et n'est pas endommagé.

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute
sur son état. Prendre les mesures nécessaires (parex. net-
toyage, réparation, remplacement, contrdle par le fabricant ou un
atelier spécialisé).

INFORMATION

Certains manchons sont traités avec I'additif Skinguard Technology.
Skinguard Technology a une fonction antibactérienne et permet
d’éviter la formation d’odeurs désagréables.

Les composés soufrés présents dans la sueur de ['utilisateur
peuvent entrainer une décoloration. Cette décoloration n'a pas
d'influence sur la fonction et la durabilité du manchon, mais il n'est
pas possible de I'effacer. Le soufre peut pénétrer dans la sueur par
les aliments, tels que les produits protéinés, le chou, les noix, les lé-
gumes secs ainsi que les produits soufrés (tels que les fruits secs).
La décoloration du manchon ne constitue pas de raison suffisante
justifiant une réclamation.

» Les manchons ayant déja servi sont en général plus souples que
les manchons neufs.

» En raison de la durée prolongée de séchage des manchons
Uneo, il est recommandé d’avoir un manchon de rechange.

» Nettoyez les nouveaux manchons avant de les utiliser pour la pre-
miére fois.

INFORMATION

Derma Prevent peut endommager le revétement des manchons.
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6.1 Mise en place et retrait du manchon
Mise en place

Portez le manchon directement sur la peau. Les tissus qui se
trouvent entre la peau et le manchon peuvent provoquer des irrita-
tions cutanées.

En cas de survenue d'une réaction allergique,
|'utilisation du produit et consultez votre médecin.

interrompez

1) Vérifier que le manchon n'est pas endommagé. Vérifiez égale-
ment les éléments d'accrochage montés (p. ex. plongeur, capu-
chon métallique).

2) Enroulez le manchon, puis placez-le sur I'extrémité du moignon.

3) Orientez le manchon. Certains manchons disposent d'une aide a
I'orientation sur leur face avant (visible ou palpable) pour simpli-
fier leur positionnement.

4) AVIS! Orientez un élément d’accrochage distal (p. ex. plon-
geur, capuchon métallique) dans I’axe longitudinal du moi-
gnon.

Déroulez le manchon sans faire de plis ni déplacer de tissus
mous et en évitant la formation de poches d'air.

5) Vérifiez que la position et I'orientation du manchon sont cor-
rectes.

— Manchon transfémoral : I'extrémité du manchon ne doit
pas se trouver a l'intérieur de I'emboiture.

— Tous les manchons, sauf 6Y100 : ne rabattez pas le man-
chon sur I'emboiture de prothése.

Retrait
1) Retirez le manchon en le faisant rouler sur le moignon.
2) Recommandation : nettoyez le manchon (consulter la page 16).
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6.2 Nettoyage et entretien

[ avis |

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent
inadapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

INFORMATION

En cas de transpiration excessive, nettoyer plus souvent la peau et
le manchon/la prothése. Le port d'une prothése nécessite des soins
intensifs de la peau au quotidien. Ottobock recommande le systeme
de soin Derma.

1) Tourner le c6té intérieur du manchon vers |'extérieur.

2) Laver le manchon a la main dans de I'eau tiede (30 °C) avec du
savon neutre (par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Rincer abondamment le manchon a I'eau claire de maniére a éli-
miner tous les résidus de savon.

4) Retourner de nouveau le manchon de telle sorte que la partie ex-
terne/le textile se trouve a I'extérieur.

5) Insérer une serviette dans le manchon et faire sécher le manchon
a plat sur un étendoir. Il est également possible d'utiliser un sé-
choir (6Y100=").

AVIS! Manchon avec textile externe: faire sécher le man-
chon avec le textile vers I’extérieur afin de prévenir toute dé-
térioration.

7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit avec des ordures ménageres non
triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur I'environnement et la santé. Respectez les prescriptions
des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de retour, de collecte et de recyclage des déchets.



8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

8.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect
de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une
modification non autorisée du produit.

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

8.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a par-
tir de la date d'appareillage. La garantie commerciale couvre les vices
avérés découlant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de
construction. Ces vices doivent étre signalés au fabricant pendant la
période de validité de la garantie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays
vous donnera de plus amples informations sur les conditions de la ga-
rantie commerciale.

1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-05-21

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

INFORMAZIONE

» L'applicazione del liner sul paziente deve iniziare al piu tardi en-
tro la data stampata sul lato interno dell'imballaggio o sull'eti-
chetta (MHD/BBD).

| liner, in abbinamento con una soluzione di aderenza adeguata, au-
mentano il comfort di utilizzo e migliorano I'aderenza della protesi. In-
sieme riducono le forze che agiscono sul moncone.

INFORMAZIONE: Durante la fabbricazione del liner possono ve-
rificarsi variazioni di colore (punti o strisce sottili). Cid non pre-
giudica la qualita del liner.

Nome Codice

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Liner Skeo

| liner Skeo migliorano I'ammortizzazione degli urti e il comfort di uti-
lizzo.

Per le protesi transtibiali Ottobock raccomanda un'invasatura adegua-
tamente modellata con attacco distale. Il liner utilizzato determina la
soluzione di aderenza pil adatta.

La tecnica di realizzazione del calco per protesi transfemorale puo es-
sere scelta liberamente. Il liner utilizzato determina la soluzione di
aderenza pil adatta.
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Liner Caleo

| liner Caleo sono realizzati in uno speciale gel termoplastico. Riduco-
no efficacemente le forze di taglio e contribuiscono, grazie al rilascio
di un olio bianco medicinale, alla cura della pelle.

La tecnica di realizzazione del calco si puo scegliere liberamente. Il li-
ner utilizzato determina la soluzione di aderenza piu adatta.

Liner Uneo

| liner Uneo sono realizzati in uno speciale materiale viscoelastico. Si
adattano molto bene alla forma e alla struttura del moncone e lo pro-
teggono particolarmente dalle forze d'urto.

Ottobock raccomanda un'invasatura a supporto totale (principio "Har-
mony") con un sistema a vuoto assistito adeguato.

Hybrid
Ottobock raccomanda un'invasatura a supporto totale (principio "Har-
mony") con un sistema a vuoto assistito adeguato.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non & stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

Limitazione delle possibilita di binazione per p
Ottobock
* Liner Caleo 6Y94: il liner & dotato di un cappuccio metallico

all'estremita distale per il collegamento al Dynamic Vacuum Sy-
stem 4R220=*. Combinare il liner i con il Dy-
namic Vacuum System 4R220=".
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2.3 Vita utile
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale con-
sumo.

2.4 Controindicazioni

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Moncone corto

*  Moncone con forma conica pronunciata

3 Indicazioni generali per la sicurezza

AVVERTENZA! Pericolo di gravi lesioni

» Conservare il prodotto lontano dalla portata dei bambini. Pericolo
di soffocamento, se il prodotto viene indossato sopra naso e boc-
ca.

CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o altre fonti di calore.

» Non esporre il prodotto a temperature superiori a +80 °C o infe-
riori a -20 °C.

» Controllare che il prodotto sia applicato correttamente e resti nel-
la giusta posizione. Se il prodotto & applicato in modo errato pos-
sono comparire punti di pressione e pué comprimere vasi sangui-

gni e nervi.
» Non utilizzare pil il prodotto in caso di problemi di vestibilita.
CAUTELA! Rischio di irritazioni c for i di io

infezioni dovute a contaminazione da germi

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona; non &
consentito il riutilizzo su altre persone.

» Rispettare le istruzioni per la pulizia.

» Utilizzare il prodotto solo sulla pelle intatta.

4 Fornitura

[ Quantita
\ 1

[Denominai |
‘ Istruzioni per I'uso ‘




| Denominazione \

[ Quantita
| Liner ‘

\ 1

5 Preparazione all'uso
All'occorrenza sono disponibili le seguenti Informazioni tecniche:

1) Liner TF: misurare la circonferenza del moncone a 5cm
dall'estremita prossimale del moncone.
Liner TT: misurare la circonferenza del moncone a 4cm
dall'estremita prossimale del moncone. Per alcuni liner sono ne-
cessarie ulteriori misure.

2) In base alla circonferenza del moncone misurata, selezionare la
dimensione del liner imnmediatamente pit piccola.

CAUTELA! Ridurre il liner al di due di ioni per

evitare una compressione eccessiva.
3) Controllare la vestibilita del liner.

del liner

Liner Skeo (esempio TT) 646T72=1.6,
64672112
Liner Skeo (esempio TF) 647G932
Liner Hybrid 6467217
Liner Caleo 646T215 5.2 Adatt "
Liner Uneo 64672=1.8

5.1 Scelta della misura (solo liner standard)

A\ CAUTELA

Misura del liner selezionata in modo errato

Rischio di lesioni dovute al liner troppo stretto o troppo largo

» Assicurarsi di selezionare la giusta misura del liner fodera per
evitare i seguenti problemi:

» Liner troppo piccolo: sensazione di intorbidimento, formazione
di vesciche, movimenti di sollevamento nell'invasatura protesica

» Liner troppo grande: maggiore formazione di sudore, rotazione
del moncone nel liner, formazione di vesciche, eruzione cutanea

Indicatore di deformazione

Alcuni liner sono dotati di indicatori di deformazione. Si tratta di con-
trassegni che indicano la deformazione del liner. | contrassegni sem-
brano due T trasversali e poste di fronte tra loro. Se il liner non & in-
dossato, la distanza tra le linee verticali &€ di 35 mm. Quando il liner
viene indossato e quindi allungato, la distanza tra le linee verticali au-
menta. In questo modo & possibile controllare se il liner ha la giusta
vestibilita (v. fig. 1).

INFORMAZIONE

| liner con attacco filettato dispongono di una matrice integrata. La
matrice impedisce un'eccessiva dilatazione del materiale. La lun-
ghezza della matrice varia in base al campo di impiego del liner. | li-
ner con una matrice nella regione distale sono indicati in particolare
per protesi TT. | liner con una matrice lungo tutta la lunghezza ven-
gono utilizzati generalmente per protesi TF.

| liner copolimerici sono termomodellabili. Calzare il liner su un ges-
so positivo asciutto ed eventualmente avvolgerlo con una fascia ela-
stica.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: forno ventilato 70° C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: forno ventilato 65 °C, 15 min
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> Utensili consigliati per liner con tessuto esterno: forbici da
taglio 719S7, forbici per fibre sintetiche 719520 o una forbice tra-
dizionale con lame lisce

> Utensili consigliati per liner senza tessuto esterno: dispositi-
vo di taglio 756L9, trimmer per liner 756L10 o una forbice tradi-
zionale con lame lisce

» AVVISO! Non utilizzare forbici con lame ondulate.
Liner TT: tagliare il liner alla lunghezza desiderata in orizzontale.
Assicurarsi che il tagliente sia liscio in modo da evitare che il ma-
teriale si strappi.
Liner TF: tagliare il liner lungo il bordo dell'invasatura. Il liner de-
ve terminare sempre al di fuori dell'invasatura protesica.

5.3 Opzione: montaggio del perno

INFORMAZIONE

La forma dell'invasatura della protesi deve consentire un carico
sull'estremita del moncone.

Il perno per il collegamento del liner con lo shuttle lock viene avvitato
nella filettatura all'estremita distale del liner.
> Materiali necessari: Loctite 636K13
1) Applicare del Loctite sulla filettatura.
2) AVVISO! Non accorciare i perni flessibili e i perni con valvo-
la di espulsione.
Awvitare il perno nella filettatura e serrare con cautela.

6 Utilizzo

A\ CAUTELA

Utilizzo di prodotti in polvere (ad es. talco per bambini o talco)
Irritazioni della pelle del moncone e perdita di funzionalita dei com-
ponenti della protesi dovuta a ostruzione con particelle di polvere o
assorbimento del lubrificante

» Non esporre il prodotto alla polvere.
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| avviso

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e
che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p.es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata).

INFORMAZIONE

Alcuni liner sono trattati con |'additivo Skinguard Technology. | pro-
dotti Skinguard Technology hanno una funzione antibatterica e im-
pediscono la formazione di odori sgradevoli.

Le sostanze sulfuree contenute nel sudore possono causare scolori-
menti. Questi scolorimenti non hanno alcun effetto sul funzionamen-
to e sulla durata del liner, tuttavia non possono essere rimossi. Lo
zolfo puo arrivare al sudore attraverso I'alimentazione, ad es. attra-
verso prodotti proteici, cavolo, noci, frutta a guscio e altri prodotti
solforati (ad es. frutta secca).

Gli scolorimenti sul liner non possono essere oggetto di reclamo.

» | liner gia indossati sono di norma piu morbidi rispetto a quelli
nuovi.

» Per via dei lunghi tempi di asciugatura dei liner Uneo, si consi-
glia un liner di ricambio.

» Pulire i liner nuovi prima del primo utilizzo.

INFORMAZIONE

Derma Prevent puo danneggiare il rivestimento di liner.




6.1 Applicazione e rimozione del liner
Applicazione

Indossare il liner a diretto contatto con la pelle. | tessuti presenti tra
la pelle e il liner possono essere causa di irritazioni cutanee.

In caso di reazione allergica non utilizzare pit il prodotto e consulta-
re il proprio medico.

1) Verificare I'eventuale presenza di danni sul liner. Controllare an-
che gli elementi di collegamento montati (p. es. pin, cappuccio in
metallo).

2) Arrotolare il liner e collocarlo sull'estremita del moncone.

3) Allineare il liner. Alcuni liner sono dotati di un ausilio sul lato ante-
riore (riconoscibile visivamente o al tatto), per facilitarne I'allinea-

mento.

4) AVVISO! Allineare all'asse | itudinale del un
| di coll distale (p. es. perno, cappuccio in
metallo).

Srotolare il liner sul moncone evitando la formazione di pieghe e
di bolle d'aria e senza spostare i tessuti molli.
5) Verificare la posizione e |'allineamento del liner.
— Liner transfemorale: il liner non puo terminare all'interno
dell'invasatura protesica.
— Tutti i liner, tranne il 6Y100: non ripiegare il liner sull'inva-
satura protesica.

Rimozione
1) Arrotolare il liner e rimuoverlo dal moncone.
2) Suggerimento: pulire il liner (v. pagina 21).

6.2 Pulizia e cura

Utilizzo di detergenti inappropriati

Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati

‘ » Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

INFORMAZIONE

In caso di sudorazione intensa, detergere piu spesso la cute e il li-
ner/la protesi. Indossare una protesi richiede una cura intensiva
quotidiana della pelle. Ottobock consiglia il sistema di cura Derma.

1) Rivoltare all'esterno il lato interno del liner.

2) Lavare il liner a mano in acqua tiepida (30 °C) utilizzando del sa-
pone neutro (ad es. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Sciacquare accuratamente il liner con acqua pulita per eliminare
ogni residuo di sapone.

4) Rivoltare nuovamente il liner in modo tale che il lato esterno/il tes-
suto sia rivolto all'esterno.

5) Inserire un asciugamano nel liner e collocarlo in posizione oriz-
zontale su uno stenditoio per lasciarlo asciugare. In alternativa uti-
lizzare uno stendibiancheria (5Y100=*).

AVVISO! Liner con esterno: e il liner con la
parte in tessuto all'esterno, al fine di evitare danni.

7 Smaltimento

Non smaltire il prodotto nei normali rifiuti domestici. Uno smaltimento
scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attener-
si alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alle procedu-
re di restituzione, raccolta e smaltimento.

8 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo
paese di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a
modifiche.

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto e utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
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contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

8.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere
dalla data di applicazione. La garanzia copre imperfezioni inequivoca-
bilmente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e
deve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di
garanzia commerciale.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono forni-
te dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

Espariol

1 Descripcién del producto

Fecha de la Gltima actualizacion: 2024-05-21

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.
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» El paciente debe empezar a usar el liner a mas tardar en la fecha
impresa en la parte interior del envase o en la etiqueta
(MHD/BBD).

Elevar el liner y, en combinacion con una solucién de adherencia ade-
cuada, mejorar la comodidad de uso y la adherencia de la prétesis.
Juntos reducen las fuerzas que acttan sobre el mufién.

INFORMACION: Durante la fabricacién del liner pueden produ-
cirse variaciones del color (puntos o rayas finas). Esto no afecta
a la calidad del liner.

Nombre Referencia

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Liner Skeo

Los liners Skeo mejoran la amortiguacion y la comodidad de uso.
Para protesis transtibiales, Ottobock recomienda emplear un encaje
protésico adaptado con contacto en el extremo distal. El liner utilizado
determina qué solucién de adherencia es adecuada.

La tecnologia de impresion para las protesis transfemorales es de li-
bre eleccion. El liner utilizado determina qué solucién de adherencia
es adecuada.

Liner Caleo

Los liners Caleo estan hechos de un gel termoplastico. Ellos disminu-
yen eficazmente las fuerzas de cizallamiento y contribuyen al cuidado
de la piel ya que desprenden un aceite blanco medicinal.

La técnica de impresion es de libre eleccion. El liner utilizado determi-
na qué solucion de adherencia es adecuada.



Liner Uneo

Los liners Uneo estan hechos de un material viscoelastico. Se adapta
muy bien a la forma y la estructura del mufén y protege especialmen-
te de las fuerzas de impacto.

Ottobock recomienda utilizar un encaje de carga total (principio "Har-
mony") con un sistema de vacio adecuado.

Hybrid
Ottobock recomienda utilizar un encaje de carga total (principio "Har-
mony") con un sistema de vacio adecuado.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de

Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de

otros fabricantes que dispongan de elementos de conexién modulares

compatibles.

Limitaci de bil para p Ottobock

* Liner Caleo 6Y94: el liner posee una caperuza metalica en el ex-
tremo distal para la conexion con el Dynamic Vacuum System
4R220=*. Combine el liner G con el Dynamic Va-
cuum System 4R220=*.

2.3 Vida atil
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro
normal.

2.4 Contraindicaciones

6Y110, 6Y111, 6Y112

¢ Mufdn corto

¢ Mufdn de forma conica pronunciada

3 Indicaciones generales de seguridad

iADVERTENCIA! Riesgo de lesiones graves

» Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios. Existe ries-
go de asfixia si el producto se pasa por encima de la boca y de la
nariz.

;PRECAUCIC’)N! Riesgo de lesiones y de daiar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras
fuentes de calor.

» No exponga el producto a temperaturas superiores a +80 °C ni
inferiores a -20 °C.

» Asegurese de que el producto se ha colocado correctamente y de
que esta bien ajustado. Una colocacion incorrecta o demasiado
apretada puede provocar presiones locales y compresion de los
vasos sanguineos y de los nervios.

» En caso de notar problemas de ajuste, no siga utilizando el pro-
ducto.

;PRECAUCIC’)N! Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o

infecci debidas a una i ion con gér

» El producto debe utilizarse Gnicamente para una sola persona; no
esta permitida su reutilizacién en otras personas.

» Observe las instrucciones de limpieza.

» Utilice el producto tnicamente sobre piel intacta.

4 Componentes incluidos en el suministro

T = n 2
1 Instrucciones de uso
1 Liner

5 Preparacién para el uso
En caso necesario, hay disponibles los siguientes folletos de informa-
cion técnica:
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Liner Skeo (ejemplo transtibial) 646T2=1.6,
64672112
Liner Skeo (ejemplo transfemoral) 647G932
Liner Hybrid 6467217
Liner Caleo 6467215
Liner Uneo 646T72=1.8

5.1 Seleccionar la talla (solo liner estandar)

T: fio de liner selecci do incorrecto

Peligro de lesiones por el liner demasiado estrecho o demasiado
ancho

» Asegurese de elegir el tamafio correcto del liner para evitar los
siguientes problemas:

» Liner demasiado pequeiio: entumecimiento, aparicion de am-
pollas, empuje del encaje

» Liner demasiado grande: aumento de la sudoracion, rotacion

del mufdn en el liner, apariciéon de ampollas, erupciones cuta-
neas

Indicad

es de alar
Algunos liners tienen indicadores de alargamiento. Son marcas que
indican el alargamiento del liner. Las marcas se ven como dos letras
T transversales y estan opuestas una a la otra. Si el liner no se usa, la
distancia entre las lineas verticales es de 35 mm. Si el liner se usa y
se alarga, la distancia entre las lineas verticales aumenta. Asi se pue-
de comprobar si el liner tiene el ajuste correcto (véase fig. 1).
1) Liner transfemoral: mida el contorno del mufién a 5 cm en pro-
ximal del extremo del mufion.
Liner transtibial: mida el contorno del muidn a 4 cm en proximal

del extremo del mufién. Algunos liners requieren medidas adicio-
nales.
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2) A partir de la circunferencia del muiién medida, seleccione la si-
guiente talla de liner mas pequena.
iPRECAUCION! Reduzca como maximo 2 tallas del liner pa-
ra evitar una compresion excesiva.

3) Compruebe el ajuste del liner.

5.2 Adaptar el liner

Los liners con conexion a rosca disponen de una matriz integrada.
La matriz impide que el material se dilate en exceso. La longitud de
la matriz depende del ambito de aplicacion del liner. Los liners con
una matriz en la zona distal son especialmente apropiados para proé-
tesis transtibiales. Los liners con una matriz que abarque toda la
longitud se suelen usar para protesis transfemorales.

INFORMACION

Los liners de copolimero son moldeables termoplasticamente. Para
ello coloque el liner sobre un positivo de yeso seco y clbralo opcio-
nalmente con una venda elastica.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: horno de conveccién 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: horno de conveccion 65 °C, 15 min

H. dad
> ner recc

> Her i r dad

para liners con tejido exterior:
tijeras de recorte 719S7, tijeras para fibra sintética 719S20 o
unas tijeras comunes con afilado liso

i para liners sin tejido exterior:
maquina cortadora 756L9, canteadora para liners 756L10 o unas
tijeras comunes con afilado liso

» ;AVISO! No use unas tijeras de afilado ondulado.

Liner transtibial: recorte el liner horizontalmente a la longitud ne-
cesaria. Al hacerlo, preste atencién a un borde de corte liso para
que el material no se desgarre.

Liner transfemoral: recorte el liner siguiendo el borde del enca-
je. Aqui el liner debe acabar siempre fuera del encaje protésico.



5.3 Opcional: montar el pin

INFORMACION

La forma del encaje protésico debe permitir que se cargue el extre-
mo del muidn.

El pin de unién entre el liner y la lanzadera de bloqueo va atornillado a
la rosca del extremo distal del liner.
> Materiales necesarios: Loctite 636K13
1) Aplique Loctite en la rosca.
2) ;AVISO! No acorte los pines flexibles ni los pines con valvu-
la de expulsién.
Enrosque y apriete el pin con cuidado en la rosca.

6 Uso

Uso de polvos (p. ej., polvos para bebés o polvos de talco)
Irritaciones cutaneas en el mufién y pérdida de funcionalidad de los
componentes de la prétesis por obstruccién con particulas o por
desaparicion del lubricante

» Mantenga el producto alejado de cualquier tipo de polvo.

aviso

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que no
presente dafos antes de cada uso.

» No utilice el producto si estd dafiado o si su estado fuera dudo-
so. Tome las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion,
sustitucion o envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision).

Algunos liners estan tratados con el aditivo Skinguard Technology.
Skinguard Technology tiene un efecto antibacteriano y evita la apari-
cion de malos olores.

Puede manchar debido a las sustancias sulfurosas del sudor. Estas
manchas no afectan a la funcion ni a la vida dtil del liner, pero no se
pueden eliminar. El azufre va a parar al sudor a través de los alimen-
tos, p. €j., mediante productos que contengan albimina, col, nue-
ces, legumbres o productos sulfurados (p. ej., frutas deshidrata-
das).

La aparicion de manchas en el liner no son motivo de reclamacion.

» Normalmente, los liners ya usados suelen dar la sensacién de
ser mas blandos que los nuevos.

» Ya que los liners Uneo necesitan mucho tiempo para secarse, se
recomienda tener siempre uno de repuesto.

» Limpie los liners nuevos antes de usarlos por primera vez.

Derma Prevent puede dafar el revestimiento de los liners.

6.1 Colocacion y extraccion del liner
Colocacién

Péngase el liner directamente sobre la piel. Los tejidos situados en-
tre la piel y el liner pueden provocar irritaciones cutaneas.

Si se produjera una reaccion alérgica, deje de utilizar el producto y
consulte a su médico.

1) Compruebe si el liner presenta dafios. Compruebe también los
elementos de conexion montados (p. €j., pin, tapa metalica).
2) Enrolle el liner y sitGelo en el extremo del mufion.
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3) Alinee el liner. Algunos liners cuentan con una ayuda de orienta-
cion en la parte delantera (visible o tactil) para facilitar la alinea-
cién.

4) jAVISO! Alinee un elemento de union distal (p. ej., pin, tapa
metalica) en el eje longitudinal del mufién.

Desenrolle el liner sin desplazar las partes blandas y sin que se
formen arrugas ni burbujas de aire.

5) Compruebe si el liner esta bien colocado y alineado.

— Liner transfemoral: el liner no puede acabar dentro del en-
caje protésico.

— Todos los liners excepto 6Y100: no doble el liner por el
borde del encaje protésico.

Extraccion
1) Enrolle el liner y retirelo del mufién.
2) Recomendacion: limpie el liner (véase la pagina 26).

6.2 Limpieza y cuidados

aviso]

Empleo de prod de limpi inad d

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inade-

cuados

» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza
permitidos.

INFORMACION

Si suda mucho, limpie la piel y el liner o la prétesis con mas fre-
cuencia. El uso de proétesis requiere unos cuidados diarios intensi-
vos de la piel. Ottobock recomienda el sistema de cuidado de Der-
ma.

1) Dele la vuelta al liner dejando la cara interior hacia fuera.
2) Lave el liner a mano con agua tibia (30 °C) y un jabén neutro
(p. €j., Derma Clean 453H10=1 de Ottobock).
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3) Enjuague bien el liner con agua limpia hasta eliminar todos los
restos de jabon.

4) Dele de nuevo la vuelta al liner para que la cara exterior/el tejido
quede hacia fuera.

5) Introduzca una toalla en el liner y extienda el liner sobre un tende-
dero para que se seque. También puede emplear un escurridor
(5Y100=").
jAVISO! Liner con tejido exterior: seque el liner con el tejido
hacia fuera para evitar que resulte danado.

7 Eliminacion

No desechar el producto en la basura doméstica no clasificada. Una
eliminacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el me-
dioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las autorida-
des competentes de su pais relativas a la devolucion, la recogida y la
eliminacion.

8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

8.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

8.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fe-
cha de entrega. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa
demostrable se deba a deficiencias del material, de la fabricacion o



del disefio del producto, y se podra hacer valer frente al fabricante
mientras perdure el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacién mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

d

INFORMAQ[\O: Durante a prod do liner p ocorrer des-
vios de cor (pontos ou listras finas). A qualidade do liner ndo é,
como resultado, afetada.

Nome Codigo
Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,

1 Descrigéo do produto Portugués 6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,

6Y111, 6Y112
Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95
Data da dltima atualizagdo: 2024-05-21 Uneo 6Y60
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e Hybrid 6Y100
observe as indicagoes de segurancga.
Liner Skeo

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

» A protetizagdo do paciente com o liner deve comegar, no mais
tardar, na data impressa no lado de dentro da embalagem ou na
etiqueta (MHD/BBD).

Em combinagdo com uma solugdo de aderéncia adequada, os liners
aumentam o conforto de uso e melhoram a aderéncia da prétese. Jun-
tos, reduzem as forgas que atuam sobre o coto.

Os liners Skeo melhoram o amortecimento e o conforto de uso.

Para préteses transtibiais, a Ottobock recomenda um encaixe protéti-
co adaptado com contato da extremidade distal. O liner utilizado de-
termina qual solugdo de aderéncia é adequada.

A técnica de moldagem para préteses transfemorais é livremente sele-
cionavel. O liner utilizado determina qual solugé@o de aderéncia é ade-
quada.

Liner Caleo

Os liners Caleo sdo fabricados em gel termoplastico. Eles reduzem
eficazmente as forgas de cisalhamento e contribuem para o cuidado
da pele, liberando um 6leo mineral branco medicinal.

A técnica de moldagem é livremente selecionavel. O liner utilizado de-
termina qual solugao de aderéncia é adequada.

Liner Uneo

Os liners Uneo sao fabricados em material viscoelastico que se adap-
ta muito bem a forma e a estrutura do coto, protegendo-o especial-
mente contra impactos.

A Ottobock recomenda um encaixe com apoio sobre a superficie total
do coto (principio "Harmony") com um sistema de vacuo adequado.
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Hybrid
A Ottobock recomenda um encaixe com apoio sobre a superficie total
do coto (principio "Harmony") com um sistema de vacuo adequado.

2 Uso previsto
2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético
das extremidades inferiores.

2.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispéem de elementos de conexdo modulares compativeis, ndo
foi testada.

Limitacoes para as bi oes de p Ottobock

* Caleo Liner 6Y94: o liner tem uma tampa de metal na extremida-
de distal para a conexdo com o Dynamic Vacuum System
4R220=*. Combi o liner com o Dy ic V.
System 4R220=".

2.3 Vida util

Este produto é uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.

2.4 Contraindicacoes

6Y110, 6Y111, 6Y112

¢ Membro residual curto

¢ Membro residual com forma cénica acentuada

3 Indicacoes gerais de seguranca

ADVERTENCIA! Perigo de lesdes graves

» Guarde o produto fora do alcance de criangas. Existe o risco de
asfixia, se o produto for colocado sobre a boca e o nariz.

CUIDADO! Risco de lesdes e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras
fontes de calor.
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» Nao exponha o produto a temperaturas superiores a +80 °C e in-
feriores a -20 °C.

» Certifique-se de que o produto estd corretamente colocado e
bem ajustado. Uma colocagao incorreta ou apertada demais pode
causar fenémenos compressivos e compressoes de vasos sangu-
ineos e nervos.

» Nao continue a usar o produto em caso de problemas de ajuste.

CUIDADO! Irritacoe: ta for aode

coes por inacao microbi.

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido
o reliso em outras pessoas.

» Observe as instrugdes de limpeza.

» Use o produto somente em contato com pele nao lesionada.

ou infec-

4 Material fornecido

oY T Baci =
1 InstrugGes de utilizagado
1 Liner

5 Estabelecer a operacionalidade
Em caso de necessidade, as seguintes Informagdes Técnicas estao
disponiveis:

Liner Skeo (exemplo TT) 646T2=1.6,
64672112
Liner Skeo (exemplo TF) 647G932
Liner Hybrid 6467217
Liner Caleo 646T215
Liner Uneo 64672=1.8




5.1 Selecionar o tamanho (s6 liner padrao)

5.2 Adaptar o liner

A\ CUIDADO

Tamanho errado de liner selecionado

Risco de les6es devido a liner muito apertado ou muito largo

» Certifique-se de que seleciona o tamanho correto de liner para
evitar os seguintes problemas:

» Liner pequeno demais: sensacdo de dorméncia, formagao de
bolhas, movimentos de elevagéo no encaixe protético

» Liner grande demais: sudorese aumentada, rotacdo do coto no
liner, formagéo de bolhas, erupgao da pele

Indicador de along.

Alguns liner tém indicadores de alongamento. Tratam-se de marcas

nas quais é possivel ler o alongamento do liner. As marcas asseme-

lham-se a duas letras T transversais e estdo opostas uma a outra. Se

o liner néo estiver desgastado, a distancia entre as linhas verticais é

de 35 mm. Se o liner estiver desgastado e, por conseguinte, esticado,

a distancia entre as linhas verticais aumenta. Assim é possivel contro-

lar se o liner esta bem ajustado (veja a fig. 1).

1) Liner transfemoral: Medir a circunferéncia do coto 5 cm proxi-
malmente a sua extremidade.

Liner transtibial: Medir a circunferéncia do coto 4 cm proximal-
mente a sua extremidade. Para alguns liners, sdo necessarias
medidas adicionais.

2) Com base na circunferéncia medida do membro residual, seleci-
onar o tamanho de liner mais pequeno seguinte.
CUIDADO! Dimi no ma dois
fim de evitar uma compressao excessiva.

3) Verificar a adaptagao do liner.

h

de liner a

Os liners com conexao roscada possuem uma matriz integrada, que
impede uma distensdo excessiva do material. O comprimento da
matriz orienta-se pela area de aplicagé@o do liner. Os liners com ma-
triz na regido distal sdo particularmente adequados para proteses
TT. Os liners com matriz em todo o comprimento sdo normalmente
utilizados para préteses TF.

Os liners de copolimero podem ser moldados termoplasticamente.
Para isso, colocar o liner sobre um positivo de gesso seco e, opcio-
nalmente, envolvé-lo com uma faixa elastica.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: forno de conveccdo a 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: forno de conveccao a 65 °C, 15 min

dad

> Ferr r para liners com revestimento
téxtil externo: tesoura de corte 719S7, tesoura de fibra sintética
719S20 ou uma tesoura convencional de fio liso

> Ferr r dad para liners sem revestimento
téxtil externo: cortador 756L9, aparador de liners 756L10 ou
uma tesoura convencional de fio liso

> INDICACAO! Nio utilizar tesouras de laminas onduladas.
Liner TT: Cortar o liner horizontalmente no comprimento neces-
sério, atentando para uma borda de corte lisa para que o material
nao rasgue.
Liner TF: Cortar o liner seguindo a linha da borda do encaixe. O
liner deve terminar sempre fora do encaixe protético.

5.3 Opcional: montar o pino

A forma do encaixe protético deve possibilitar uma carga sobre a ex-
tremidade do coto.
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O pino para a ligagdo do liner com o fecho de presséo ¢é aparafusado
na rosca na extremidade distal do liner.
> Materiais necessarios: Loctite 636K13
1) Aplicar Loctite na rosca.
2) INDICAQAO! N3o encurtar os pinos flexiveis, nem os pinos
com valvula de expulsio.
Enroscar e apertar o pino na rosca, cuidadosamente.

6 Uso

Uso de produtos em pé (por ex., talco infantil, talco)

Irritagbes cutaneas no coto e perda do funcionamento de compo-
nentes protéticos devido a obstrugdo por particulas ou a remogao
do lubrificante

» Mantenha o produto longe de pos.

O enxofre pode estar presente no suor através dos alimentos, co-
mo produtos proteicos, repolho, frutos secos, frutas de casca rija,
bem como de produtos sulfurados (p. ex., frutas desidratadas).

As descoloragdes no liner ndo sao motivo para reclamagao.

» Normalmente, os liners usados sdo mais suaves ao tato do que
0S Novos.

» Devido ao tempo de secagem mais longo dos liners Uneo, é re-
comendavel ter um liner de reserva.

» Limpar os liners novos antes de usar pela primeira vez.

O Derma Prevent pode danificar os revestimentos dos liners.

[ INpicacAo]

Sobrecarga mecanica

Restrigoes funcionais devido a danos mecénicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a operacionalidade
e a danos.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condi¢des
duvidosas. Tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, repa-
ro, substitui¢ao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada).

6.1 Colocando e retirando o liner
Colocar

INFORMAGAO

Vista o liner diretamente sobre a pele. Materiais que se encontram
entre a pele e o liner podem causar irritagoes cutaneas.

Caso surja uma reacéo alérgica, pare de usar o produto e consulte
seu médico.

Alguns liners foram tratados com o aditivo Skinguard Technology.
Skinguard Technology tem um efeito antibacteriano e impede a for-
magao de odores desagradaveis.

E possivel o surgimento de descoloragées devido a substancias sul-
furosas. Tais descoloragées nao tém qualquer efeito sobre o funcio-
namento e a durabilidade do liner, mas ndo podem ser removidas.
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1) Verificar o liner quanto a presenca de danos. Verificar também os
elementos de conexdo montados (p. ex., pino, tampa de metal).

2) Enrolar o liner e colocéa-lo na extremidade do coto.

3) Alinhar o liner. Alguns liners possuem, no lado dianteiro, uma
marca (visivel ou palpavel) para ajudar na orientagao e facilitar o
alinhamento.

4) INDICAQAO! Alinhar um el de distal (p. ex.,
pino, tampa de metal) ao eixo longitudinal do coto.
Desenrolar o liner sem dobras, sem deslocar as partes moles e
sem gerar inclusGes de ar.

5) Verificar o ajuste e o alinhamento do liner.




— Liner transfemoral: o liner ndo pode terminar dentro do en-
caixe protético.

— Todos os liners, exceto o 6Y100: ndo dobrar o liner sobre
o encaixe protético.

Retirar
1) Enrolar o liner e retira-lo do coto.
2) Recomendacao: limpar o liner (consulte a pagina 31).

6.2 Limpeza e cuidados

d d

Utilizacao de deterg i q

Danificagao do produto devido a detergentes inadequados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autoriza-
dos.

INFORMAGAO

Se vocé suar muito, limpe a pele e o liner/prétese com mais fre-
quéncia. O uso da prétese exige um cuidado diario e intensivo da
pele. A Ottobock recomenda o sistema de cuidados Derma para is-
so.

1) Virar o liner pelo avesso.

2) Lavar o liner a mao em agua quente (30 °C) com sabdo neutro
(p. ex., Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Enxaguar bem o liner com agua limpa para remover completa-
mente os residuos de sabao.

4) Revirar o liner, deixando o lado externo/tecido para fora.

5) Introduzir uma toalha no liner e deixa-lo secar deitado sobre um
varal de chdo. Como alternativa, utilizar uma estante para seca-
gem (5Y100=").
INDICAGAO! Liner com tecido externo: seque o liner com o
tecido para o lado de fora, para evitar danos.

7 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico nao seletivo. Uma elimi-
nagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente
e a salde. Observe as indicagdes dos 6rg@os nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.

8 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrugbes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

8.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par-
tir da data de protetizagdo. Esta garantia contratual abrange defeitos
comprovadamente causados por erros de material, fabricagdo ou
construgdo e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagdes sobre as condigdes de garantia contratual.

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2024-05-21
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» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

INFORMATIE

» De verzorging van de patiént met de liner moet uiterlijk beginnen
op de datum die staat vermeld aan de binnenkant van de verpak-
king of op het etiket (MHD/BBD).

In combinatie met een geschikte hechtoplossing verhogen liners het
draagcomfort en verbeteren ze de hechting van de prothese. Samen
reduceren ze de krachten die inwerken op de stomp.

INFORMATIE: Tijdens de vervaardiging van de liner kunnen
kleurafwijkingen (stippen of fijne strepen) optreden. Dit heeft
geen invioed op de kwaliteit van de liner.

Naam Artikel

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Skeo liners

Skeo liners verbeteren de schokdemping en het draagcomfort.
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Ottobock adviseert voor TT-prothesen een speciaal gemodelleerde
koker met distaal eindcontact. De gebruikte liner bepaalt welke hecht-
oplossing geschikt is.

De afdruktechniek voor TF-prothesen is vrij te kiezen. De gebruikte
liner bepaalt welke hechtoplossing geschikt is.

Caleo liners

Caleo liners zijn gemaakt van een thermoplastische polyurethaangel.
Ze zorgen voor een effectieve reductie van schuifkrachten en dragen
door de afgifte van een medische witte olie bij tot de verzorging van
de huid.

De afdruktechniek is vrij te kiezen. De gebruikte liner bepaalt welke
hechtoplossing geschikt is.

Uneo liners

Uneo liners zijn gemaakt van een visco-elastisch materiaal. Het past
zich zeer goed aan de vorm en structuur van de stomp aan en biedt
vooral bescherming tegen stootkrachten.

Ottobock adviseert een volcontactkoker (principe "Harmony") met een
geschikt onderdruksysteem.

Hybrid

Ottobock adviseert een volcontactkoker (principe "Harmony") met een
geschikt onderdruksysteem.

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Combi gelijkhed

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbin-
dingselementen, is niet getest.




Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten

* Caleo Liner 6Y94: de liner beschikt aan het distale uiteinde over
een metalen kap voor de verbinding met het Dynamic Vacuum
System 4R220=*. Combineer de liner alleen met het Dynamic
Vacuum System 4R220=*.

2.3 Levensduur

Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte

tijd mee.

2.4 Contra-indicaties

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Korte stomp

«  Stomp met uitgesproken conische vorm

3 Algemene veiligheidsvoorschriften

WAARSCHUWING! Gevaar voor zware verwondingen

» Bewaar het product altijd buiten het bereik van kinderen. Er
bestaat verstikkingsgevaar, als het product over neus en mond
wordt getrokken.

.

VOORZICHTIG! G voor ver geng voor pro-

ductschade

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hit-
tebronnen.

» Stel het product niet bloot aan temperaturen hoger dan +80 °C en
lager dan -20 °C.

» Zorg ervoor dat het product correct aangebracht wordt en goed
zit. Verkeerd of te stevig aanbrengen kan drukverschijnselen en
afknellen van bloedvaten en zenuwen veroorzaken.

» Bij problemen met de pasvorm mag u het product niet langer
gebruiken.

VOORZICHTIG! Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties

door contaminatie met ziektekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen
hergebruik bij andere personen.

» Neem de aanwijzingen omtrent de reiniging in acht.

» Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving
1 Gebruiksaanwijzing
1 Liner

5 Gebruiksklaar maken
Indien nodig zijn de volgende technische informatiebladen beschik-
baar:

Skeo liners (TT-voorbeeld) 646T2=1.6,
64672112
Skeo liners (TF-voorbeeld) 647G932
Hybrid liner 646T217
Caleo liners 6467215
Uneo liners 646T72=1.8

5.1 Maat kiezen (alleen Standard liner)

Onjuist formaat liner gekozen

Gevaar voor verwonding door te strak of te ruim zittende liner

» Zorg ervoor dat je een liner van het juiste formaat kiest om de
volgende problemen te voorkomen:

» Liner te klein: gevoel van doofheid, ontstaan van luchtbellen,
hefbewegingen in de prothesekoker

» Liner te groot: verhoogde transpiratie, stomprotatie in de liner,
ontstaan van luchtbellen, huiduitslag
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Indicator rekbaarheid
Sommige liners hebben indicatoren voor de rekbaarheid. Dit zijn mar-
keringen waarop de rekbaarheid van de liner kan worden afgelezen.
De markeringen zien eruit als twee dwarse letters T die tegenover
elkaar staan. Als de liner niet wordt gedragen, bedraagt de afstand
tussen de verticale lijnen 35 mm. Als de liner wordt gedragen en dus
wordt uitgerekt, neemt de afstand tussen de verticale lijnen toe. Hier-
mee kun je controleren of de liner de juiste pasvorm heeft (zie afb. 1).
1) TF-liner: meet de stompomtrek 5 cm proximaal van het uiteinde
van de stomp.
TT-liner: meet de stompomtrek 4 cm proximaal van het uiteinde
van de stomp. Voor sommige liners zijn extra maten nodig.
2) Kies de volgende kleinere liner, uitgaande van de gemeten stom-
pomtrek.
VOORZICHTIG! Reduceer maximaal met twee maten liners,
zodat er niet teveel compressie ontstaat.
3) Controleer de pasvorm van de liner.

5.2 Liner aanpassen

INFORMATIE

Liners met schroefdraadaansluiting hebben een geintegreerde
matrix. Deze matrix voorkomt dat het materiaal te veel uitrekt. De
lengte van de matrix is afhankelijk van de toepassing van de liner.
Liners met een matrix in het distale gedeelte zijn vooral geschikt
voor TT-prothesen. Liners met een matrix over de gehele lengte wor-
den gewoonlijk gebruikt voor TF-prothesen.

Copolymeerliners zijn thermoplastisch vervormbaar. Trek de liner
hiervoor over een droog gipspositief en omwikkel hem eventueel
met een elastische zwachtel.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: heteluchtoven 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: heteluchtoven 65 °C, 15 min
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> Aanbevolen gereedschap voor liners met textiel aan de bui-
tenzijde: kleermakersschaar 71957, kunstvezelschaar 719520 of
een traditionele schaar met gladde snijkanten

> Aanbevolen gereedschap voor liners zonder textiel aan de
buitenzijde: snijapparaat 756L9, liner-trimmer 756L10 of een tra-
ditionele schaar met gladde snijkanten

» LET OP! Gebruik geen kartelschaar.
TT-Liner: Knip of snijd de liner horizontaal op de vereiste lengte.
Zorg er daarbij voor dat de knip- of snijrand glad wordt, zodat het
materiaal niet inscheurt.
TF-liner: Knip of snijd de liner af in overeenstemming met de loop
van de kokerrand. Daarbij moet de liner altijd eindigen buiten de
prothesekoker.

5.3 Optioneel: pin monteren

INFORMATIE

De vorm van de prothesekoker moet belasting van het uiteinde van
de stomp mogelijk maken.

De pen waarmee de liner wordt verbonden met de shuttle lock, wordt
in de schroefdraad aan het distale uiteinde van de liner geschroefd.
> Benodigd materiaal: Loctite 636K13
1) Bestrijk de schroefdraad met Loctite.
2) LET OP! Kort flexibele pins en pins met uitstootventiel niet
in.
Schroef de pin in de schroefdraad en trek hem voorzichtig aan.

6 Gebruik

Gel van poeder (bijv. babypoeder of talkpoeder)
Huidirritaties op de stomp en functieverlies van prothesecomponen-
ten door verstopping met vuildeeltjes of het onttrekken van smeer-
middel

» Zorg ervoor dat er geen poeder op of in het product terechtkomt.




LET 0P |
Mechanisck
Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens véoér gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Zorg ervoor dat er adequate
maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werk-
plaats).

hel
over

INFORMATIE

Sommige liners zijn behandeld met de hulpstof Skinguard Technolo-
gy. Skinguard Technology heeft een antibacteriéle werking en voor-
komt dat er onaangename geurtjes ontstaan.

Door zwavelhoudende stoffen in het transpiratievocht kunnen er ver-
kleuringen optreden. Deze verkleuringen hebben geen invioed op
de functionaliteit en de houdbaarheid van de liner, maar ze kunnen
niet worden verwijderd. De zwavel kan in het transpiratievocht
terechtkomen via de voeding, bijv. door het eten van eiwitproducten,
kool, noten, peulvruchten en gezwavelde producten (bijv. gedroog-
de vruchten).

Verkleuring van de liner is geen reden tot reclamatie.

» Liners die al gedragen zijn, voelen meestal zachter aan dan nieu-
we liners.

» Vanwege de langere droogtijd van Uneo liners verdient het aan-
beveling twee liners aan te schaffen, die dan om en om kunnen
worden gedragen.

» Nieuwe liners moeten vé6r gebruik worden gereinigd.

INFORMATIE

Derma Prevent kan de coating van liners beschadigen.

6.1 Liner aan- en uittrekken
Aantrekken

Draag de liner direct op de huid. Stoffen die zich tussen huid en
liner bevinden, kunnen huidirritaties veroorzaken.

Als er een allergische reactie optreedt, gebruikt het product dan niet
langer en raadpleeg uw arts.

1) Controleer de liner op beschadigingen. Controleer ook de
gemonteerde verbindingselementen (bijv. een pen of metalen
kap).

2) Rol de liner op en plaats hem op het uiteinde van de stomp.

3) Lijn de liner uit. Enkele liners beschikken over een oriéntatiehulp
op de voorkant (zichtbaar of voelbaar), om het uitlijnen te vereen-
voudigen.

4) LET OP! Breng een di I verbindi | (bijv. een pen
of metalen kap) in één lijn met de lengteas van de stomp.
Rol de liner zonder plooien over de stomp, zonder dat weke delen
van de stomp verschuiven en zonder lucht tussen de liner en de
stomp te laten komen.

5) Controleer of de liner goed op zijn plaats zit.

— TF-liner: de liner mag niet eindigen binnen de koker.
— Alle liners, m.u.v. de 6Y100: sla de liner niet om over de
koker.

Uittrekken
1) Rol de liner op en verwijder hem van de stomp.
2) Aanbeveling: de liner reinigen (zie pagina 36).
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6.2 Reiniging en dagelijks onderhoud

LT o |

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen

Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmid-
delen.

INFORMATIE

Als u veel zweet, reinigt u uw huid en de liner/prothese vaker. Het
dragen van een prothese vereist dagelijks intensieve huidverzorging.
Ottobock beveelt hiervoor het derma-verzorgingssysteem aan.

1) Keer de liner binnenstebuiten.

2) Was de liner met de hand in warm water (30 °C) met neutrale
zeep (bijv. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Spoel de liner met schoon water goed uit tot alle zeepresten zijn
verwijderd.

4) Keer de liner opnieuw, zodat de buitenkant/het textiel weer aan de
buitenkant zit.

5) Stop een handdoek in de liner, leg de liner plat neer op een was-
rek en laat hem drogen. Gebruik als alternatief een droogstan-
daard (5Y100=").

LET OP! Liner met textiel aan de buitenkant: droog de liner

8 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

8.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de datum waarop
het de gebruiker ter beschikking wordt gesteld. Deze garantie is van
toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten op materiaal-, pro-
ductie- of constructiefouten en binnen de garantieperiode kenbaar
worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact
opnemen met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

met het textiel naar buiten om beschadiging te voorl

7 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wan-
neer afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende
bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en
de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde
instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures
en afvalverwerking.
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Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum f6r senaste uppdatering: 2024-05-21

» Lés noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
satt.




» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat héalsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

INFORMATION

» Brukaren maste borja forsérjas med linern senast det datum som
ar tryckt pa insidan av férpackningen eller pa etiketten
(MHD/BBD).

En liner 6kar barkomforten tillsammans med en anpassad fastlosning
och gor att protesen sitter fast battre. Tillsammans minskar de krafter-
na som verkar pa stumpen.

INFORMATION: Under tillverkningen av linern kan det uppsta
fargavvikelser (punkter eller tunna rander). Detta ar inget som
paverkar linerns kvalitet.

Namn Artikel

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Skeo-liners

Skeo-liners forbattrar stétdampningen och ékar barkomforten.
Ottobock rekommenderar en andamélsenligt modellerad proteshylsa
med distal andkontakt for TT-proteser. Den liner som anvénds avgor
vilken fastlésning som anvénds.

Avtryckstekniken ar valfri for TF-proteser. Den liner som anvands av-
gor vilken fastlésning som anvéands.

Caleo-liners

Caleo-liners ar gjorda av en termoplastisk gel. De minskar effektivt
skjuvkrafter och avger en medicinsk olja som vardar huden.
Avtryckstekniken &r valfri. Den liner som anvands avgor vilken fastl6s-
ning som anvénds.

Uneo-liners

Uneo-liners ar gjorda av ett viskoelastiskt material. Det anpassar sig
val efter stumpens form och struktur och skyddar sarskilt mot stotar.
Ottobock rekommenderar en fullbelastningshylsa (enligt principen
"Harmony”) med ett lampligt vakuumsystem.

Hybrid

Ottobock rekommenderar en fullbelastningshylsa (enligt principen
"Harmony”) med ett lampligt vakuumsystem.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvidndning

Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre

extremiteten.

2.2 Kombi ojligh

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-

stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-

nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-

lanslutning har inte testats.

Kombinationsbeg for Ottobock-komp

e Caleo Liner 6Y94: Linern har en distal metallandkapsel fér kopp-
ling till Dynamic Vacuum System 4R220=*. Linern kan endast
k as med Dy ic V. Sy 4R220=".

2.3 Livslangd

Produkten ar en slitdel som utsatts for normalt slitage.

2.4 Kontraindikation

6Y110, 6Y111, 6Y112
*  Kort stump

e
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¢ Stump med utpréglat konisk form

3 Allmanna sdkerhetsanvisningar
VARNING! Risk fér svara personskador

» Forvara produkten utom rackhall for barn. Risk for kvavning om
produkten dras 6ver nasan och munnen.

OBSERVERA! Risk for personskador och skador pa produkten

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka
varmekallor.

» Utsatt inte produkten for temperaturer over +80 °C eller under
-20 °C.

» Kontrollera att produkten satts pa korrekt och sitter bra. Felaktig
patagning eller for hard passform kan skapa trycksar, hamma
blodcirkulationen och paverka nervsignalerna.

» Anvand inte produkten om det &r problem med passformen.

OBSERVERA! Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektio-

ner till foljd av bakteriekontaminering

» Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateran-
vandas av andra personer.

» Folj foreskrifterna for rengoring.

» Anvand produkten endast pa oskadad hud.

4| leveransen

Antal B
1 Bruksanvisning
1 Liner

5 Gora klart for anviandning
Vid behov finns féljande tekniska uppgifter tillgangliga:

Hybrid-liner 6467217
Caleo-liner 6467215
Uneo-liner 64672=1.8

5.1 Vilja storlek (bara Standard Liner)

Fel linerstorlek vald

Risk fér personskador pa grund av att linern &r fér hard eller fér 16s

» Se till att vélja ratt linerstorlek for att forhindra foljande problem:

» For liten liner: domning, blasor bildas, lyftrorelser i proteshylsan

» For stor liner: 6kad svettning, stumpen roterar i linern, blasor
bildas, hudutslag

Tojningsindikator
Vissa linertyper har en téjningsindikator. Det ar markeringar dar man
kan lasa av en liners téjning. Markeringarna ser ut som tva liggande T
och ligger mitt emot varandra. Nér linern inte anvinds &r avstandet
mellan de lodréta linjerna 35 mm. Nar linern anvénds, och alltsa tojs
ut, okar avstandet mellan de lodrata linjerna. Pa sa satt kan du kontrol-
lera om linern har ratt passform (se bild 1).
1) TF-liner: Mat stumpens omkrets 5 cm proximalt fran stumpens
ande.
TT-liner: Méat stumpens omkrets 4 cm proximalt fran stumpens
ande. For vissa liners kravs ytterligare matt.
2) Baserat pa stumpens uppmatta omkrets véljer du narmaste mind-
re linerstorlek.
OBSERVERA! Reducera med max. tva linerstorlekar for att
undvika for kraftig kompression.
3) Kontrollera linerns passform.

5.2 Anpassa linern
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Skeo-liner (TT-exempel) 646T2=1.6,
64672112 LI'NFORMA.ZON" lutning h. tt inb t nat. Natet hind tt
Skeo-liner (TF-exempeI) 647G932 Iners med ganganslutning har ett inbyggt nat. Nate inarar att ma-

terialet tanjs ut alltfér mycket. Natets langd beror pa linerns anvand-




ningsomrade. Liners med nat i det distala omradet lampar sig sar-
skilt for TT-proteser. Liners med néat éver hela langden anvénds van-
ligtvis for TF-proteser.

6 Anvandning

Anvandning av puder (t.ex. babypuder eller talk)

INFORMATION

En sampolymerliner kan omformas termoplastiskt. Dra linern 6ver ett
torrt gipspositiv. Linda eventuellt elastisk binda runt om.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: Varmluftsugn 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: Varmluftsugn 65 °C, 15 min

Hudirritationer pa stumpen, funktionsforlust hos proteskomponenter
pa grund av att partiklar tapper till eller att smorjmedel forsvinner
» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

| ANVISNING

. "
over

> Rekommenderade verktyg for liner med textilbela i sax
719S7, konstfibersax 719520 eller en vanlig sax med slat kant

> Rekommenderade verktyg for liner utan textilbelaggning: sax
756L9, liner-skéarare 756L.10 eller en vanlig sax med slat kant

» ANVISNING! Anvind inte vagig sax.
TT-liner: Klipp linern horisontellt till 6nskad langd. Se till att snit-
tytan blir jamn sa att materialet inte gar sénder.
TF-liner: Klipp till linern efter hylsans kontur. Linern maste sluta
utanfoér proteshylsan.

5.3 Valfritt: Montera pinnen

INFORMATION

Proteshylsans form maste mojliggora belastning pa stumpanden.

Pinnen som férbinder linern med Shuttle Lock skruvas in i gangan vid
den distala &nden av linern.
> Material som behdvs: Loctite 636K13
1) Stryk Loctite pa gangan.
2) ANVISNING! Korta inte av flexibla pinnar eller pinnar med
utstétningsventil.
Skruva in pinnen i gdngan och dra at forsiktigt.

Funktionsbegrénsningar till foljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid fore anvandning att produkten inte ar skadad
och klar for anvandning.

» Anvénd inte produkten om den &r skadad eller om du &r osaker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengoring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).

INFORMATION

En del liners 4r behandlade med tillsatsen Skinguard Technology.
Skinguard Technology har antibakteriell verkan och férhindrar att
dalig lukt uppstar.

Fargférandringar kan intraffa p4 grund av svavelhaltiga amnen i
svett. Dessa fargférandringar paverkar inte linerns funktion eller hall-
barhet, men det gar inte att ta bort dem. Svavlet kan komma fran fo-
da, t.ex. produkter som innehaller dggvita, kal, nétter, baljvéaxter eller
produkter som behandlats med svavel (t.ex. torkad frukt).
Fargférandringar pa linern &r inte en godkand orsak for reklamation.

INFORMATION

» En liner som har anvants kanns oftast mjukare &n en ny liner.
» Vi rekommenderar en extra liner fér byte, eftersom Uneo-liners
torkar langsamt.

» Rengor en ny liner innan den anvénds for forsta gangen.
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INFORMATION

Derma Prevent kan skada ytskiktet pa linern.

6.1 Sitta pa och ta av linern
Patagning

INFORMATION

Linern ska baras direkt mot huden. Tyg som befinner sig mellan hu-
den och linern kan orsaka hudirritationer.

Om du far en allergisk reaktion ska du sluta att anvanda produkten
och ta kontakt med din lakare.

1) Kontrollera att linern inte uppvisar nagra skador. Kontrollera dven
monterade fastdelar (t.ex. stift, metallhatta).
2) Rulla upp linern och placera den pa stumpénden.
3) Rikta in linern. Vissa liners har en orienteringshjélp pa framsidan
(syns eller kdnns) som underlattar patagningen.
4) ANVISNING! Rikta in en distal fastdel (t.ex. stift, metallhitta)
i stumpens langdaxel.
Rulla pa linern utan veck och utan att mjukdelar trycks undan eller
luftfickor bildas.
5) Kontrollera att linern sitter ordentligt och att inriktningen ar kor-
rekt.
— TF-liner: Linern far inte sticka in i proteshylsan.
— Alla liners férutom 6Y100: Vik inte linern éver proteshyl-
san.
Avtagning
1) Rulla ner linern och ta av den fran stumpen.
2) Rekommendation: Rengér linern (se sida 40).

6.2 Rengoring och skotsel

[ AnvisuING ]

A

andning av ola

rengoringsmedel

Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
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‘ » Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

INFORMATION

Om du svettas mycket bor du rengéra huden och linern/protesen of-
tare. Protesanvéndning kréaver daglig och noggrann hudvard. Fér
detta &ndamal rekommenderar Ottobock Derma-véardsystemet.

1)
2)

Vand linerns insida utat.

Tvatta linern fér hand i varmt vatten (30 °C) med en neutral tval
(t. ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

Skolj linern noga med rent vatten tills alla tvalrester har avlags-
nats.

Vand linern rétt igen sé att utsidan/textilen &r ytterst.

Lagg en handduk i linern. Lat linern torka plant pa ett tvattstall. Du
kan ocksé anvanda ett torkstall (5Y100=").

ANVISNING! Liner med utvindig textil: Torka linern med tex-
tilen utat for att undvika skador.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med osorterat hushallsavfall. Felaktig av-
fallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera
anvisningarna fran behériga myndigheter i ditt land om aterlamning,
insamling och avfallshantering.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfér variera.

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.



8.2 CE-6verensstaimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

8.3 Garanti

Tillverkarens garanti fér produkten géller fran och med férsérjningsda-
tumet. Garantin omfattar defekter som bevisligen kan hérledas till ma-
terial-, tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmaéls inom den
garantitid som tillverkaren har angivit.

Néarmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2024-05-21

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

INFORMATION

» Forsyningen af patienten med lineren skal begynde senest pa det
tidspunkt, der star patrykt pa indersiden af emballagen eller pa
etiketten (MHD/BBD).

Linere eger baerekomforten og forbedrer protesens vedhaeftning, hvis
de kombineres med en egnet heeftemetode. Kombineret reducerer de,
de kreefter, som virker pa stumpen.

INFORMATION: Der kan forekomme farvevariationer (prikker el-
ler tynde striber) under produktionen af lineren. Dette pavirker
ikke kvaliteten af lineren.

Navn Identifikation

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y8SL, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6YO3F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Skeo-linere

Skeo-linere forbedrer steddeempningen og beerekomforten.

Til TT-proteser anbefaler Ottobock et formalstilpasset protesehylster
med distal kontakt. Den anvendte liner afger, hvilken adhaesionsles-
ning der er bedst egnet.

Aftryksteknikken til TF-proteser er valgfri. Den anvendte liner afger,
hvilken adhaesionslesning der er bedst egnet.

Caleo-linere

Caleo-linere er fremstillet af en termoplastisk gel. Disse linere reduce-
rer forskydningskraften effektivt og bidrager samtidig til den daglige
hudpleje, idet de afgiver en medicinsk hvid olie.

Aftryksteknikken er valgfri. Den anvendte liner afger, hvilken adhae-
sionslesning der er bedst egnet.

Uneo-linere

Uneo-linere er fremstillet af et viskoelastisk materiale. Det tilpasser sig
glimrende stumpens form og struktur og beskytter iszer mod sted.
Ottobock anbefaler et hylster til fuld belastning (efter "Harmony"-prin-
cippet) med et egnet undertryksystem.

Hybrid

Ottobock anbefaler et hylster til fuld belastning (efter "Harmony"-prin-
cippet) med et egnet undertryksystem.
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2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

2.2 Kombinati ligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

» Stop brugen af produktet, hvis der opstar problemer med pasfor-
men.

FORSIGTIG! Hudirritati ,d Ise af ek

forarsaget af bakteri

» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanven-
des pa andre personer.

» Veer opmaerksom pa rengeringsanvisningerne.

» Anvend kun produktet pa intakt hud.

eller infektioner,

Kombinationsbeg for Ottobock komp 4 Leveringsomfang

* Caleo Liner 6Y94: Lineren har en metalkappe pa den distale en- — =
de, s den kan forbindes med systemet Dynamic Vacuum System Mzngde ED
4R220=*. Lineren ma kun k bineres med Dy ic V; 1 B.rugsanwsnmg
System 4R220=". 1 Liner

2.3 Levetid

Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.
2.4 Kontraindikationer

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Kort stump

¢ Stump med udpreeget konisk form

3 Generelle sikkerhedsanvisninger

ADVARSEL! Fare for alvorlige kvaestelser

» Opbevar produktet uden for berns raekkevidde. Det er risiko for
kveelning, hvis produktet treekkes ned over naeese og mund.

FORSIGTIG! Risiko for tilskadek og pr der

» Produktet ma ikke komme i kontakt med &ben ild, gleder eller an-
dre varmekilder.

» Produktet ma ikke udseetter for temperaturer pa over +80 °C og
under -20 °C.

» Kontroller, at produktet er anlagt korrekt og sidder rigtigt. Hvis
produktet er anlagt forkert eller for stramt, kan det medfere lokale
tryksteder, indsnaevrede blodkar og nerver.
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5 Indretning til brug

Efter behov kan felgende tekniske informationer rekvireres:

Skeo-liner (TT-eksempel) 646T2=1.6,
64672112
Skeo-liner (TF-eksempel) 647G932
Hybrid-liner 6467217
Caleo-liner 6467215
Uneo-liner 64672=1.8

5.1 Valg af storrelse (kun standard-liner)

A\ FORSIGTIG

Forkert valg af linerstorrelse

Fare for tilskadekomst pa grund af for teet eller for lest siddende li-

ner

» Sorg for at veelge den rigtige sterrelse af liner for at forhindre fel-
gende problemer:

» Liner for lille: Fornemmelse af folelsesleshed, vabledannelse,
loftebevaegelser i protesehylsteret




» Liner for stor: Oget sveddannelse, stumprotation i lineren, vab-
ledannelse, hududsleet

Udvidelsesmarker

Nogle linere har udvidelsesmarkerer. Det er markeringer, hvor line-

rens udvidelse kan afleeses. Markeringerne ligner to T-bogstaver, som

ligger ned og er placeret over for hinanden. Hvis lineren ikke anven-
des, er afstanden mellem de lodrette linjer 36 mm. Hvis en bruger har
lineren pa dermed udvider den, vokser afstanden mellem de lodrette
linjer. P4 den méade kan det kontrolleres, om lineren har den rigtige

pasform (se ill. 1).

1) TF-liner: Mal stumpomfanget 5 cm proksimalt for stumpenden.
TT-Liner: Mal stumpomfanget 4 cm proksimalt for stumpenden.
Visse linere behever yderligere mal.

2) Veelg den nzeste mindre linersterrelse ud fra det malte stumpom-
fang.

FORSIGTIG! Reducér hojest med to linerstorrelser, sa der ik-
ke opstar for kraftige komprimeringer.

3) Kontroller linerens pasform.

5.2 Tilpasning af liner

INFORMATION

Linere med gevindtilslutning har en integreret matrix. Matrixen for-
hindrer en overdreven udvidelse af materialet. Matrixens laengde ret-
ter sig efter linerens anvendelsesformal. Linere med en matrix i det
distale omrade er seerdeles velegnet til TT-proteser. Linere med en
matrix i hele l&engden anvendes som regel til TF-proteser.

Copolymer-linere kan formes termoplastisk. Hertil treekkes lineren
over et tort gipsaftryk og herom vikles, som en valgmulighed, et ela-
stisk bind.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: Varmluftovn 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: Varmluftovn 65 °C, 15 min

> Anbefalet vaerktoj til linere med udvendigt stof: Tilskeerings-
saks 71957, en saks til syntetiske fibre 719520 eller en almindelig
saks med glat skeer

> Anbefalet vaerktgj til linere uden udvendigt stof: Tilskeerings-
apparat 756L9, liner-trimmer 756L10 eller en almindelig saks med
glat skeer

» BEMAERK! Brug ingen saks med takket skaer.
TT-liner: Skeer lineren til vandret i den enskede leengde. Serg for
at lave et glat snit, s& materialet ikke kan rives i stykker.
TF-liner: Skeer lineren til iht. hylsterkantens forleb. Derved skal li-
neren altid slutte uden for protesehylsteret.

5.3 Valgfrit: Montering af pind

INFORMATION

Protesehylsterets form skal muliggere en aflastning af stumpens en-
de.

Pinden skrues i gevindet pa den distale ende pa Lineren for at forbin-
de Lineren med Shuttle Lock.
> Nedvendige materialer: Loctite 636K13
1) Pafer Loctite pa gevindet.
2) BEMZARK! Fleksible pinde og pinde med envejsventiler ma
ikke afkortes.
Skru pinden i gevindet, og spaend den forsigtigt fast.

6 Anvendelse

A delse af pudder (f.eks. babypudder eller talkum)
Hudirritationer pa stumpen og funktionstab af protesekomponenter
pa grund af tilstoppelse med partikler, eller fordi de er dreaenet for
smeringsolie

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.
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Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger grundet mekanisk beskadigelse

» Kontrollér produktet for skader og dets funktion, inden hver brug
af produktet.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repa-
ration, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret
bandageri).

6.1 Af- og patagning af lineren
Patagning

Beer lineren direkte pa huden. Stof, som befinder sig mellem hud og
liner, kan medfere hudirritationer.

Safremt der opstar en allergisk reaktion, ma produktet ikke anven-
des leengere, og leegen skal opseges.

INFORMATION

Nogle linere er behandlet med SkinGuard Technology. Skinguard
Technology virker antibakterielt og forhindrer, at der dannes ubeha-
gelige lugte.

Svedens svovlholdige substanser kan give misfarvninger. Disse mis-
farvninger har ingen indflydelse pa linerens funktion og holdbarhed,
men kan dog ikke fiernes. Visse levnedsmidler kan vaere medvirken-
de til, at der opstar svovl i sveden, f.eks. proteinprodukter, kal, ned-
der, svovibehandlede frugter (f.eks. terrede frugter).

Misfarvninger pa lineren kan ikke reklameres.

» Brugte linere feles bledere end nye linere.

» Da Uneo-linere har en lzengere terringstid, anbefales det at have
en liner til at skifte med.

» Renger nye linere for de anvendes ferste gang.

1) Efterse lineren for skader. Monterede forbindelseselementer
(f.eks. pind, metalheette) skal ligeledes efterses.
2) Rul lineren op, og st den derefter pa enden af stumpen.
3) Tilpas lineren. Nogle linere har en orienteringshjeelp pa forsiden
(synlig eller maerkbar), s& den er nemmere at tilpasse.
4) BEMZERK! Et distalt forbindelseselement (f.eks. pind, metal-
haette) placeres i stumpens lzengdeakse.
Rul lineren af uden at folde den og uden at forskyde bleddele eller
at skabe luftlommer.
5) Kontrollér linerens placering og orientering.
—  TF-Liner: Lineren ma ikke slutte inden i protesehylsteret.
—  Alle linere undtagen 6Y100: Lineren ma ikke kreenges over
protesehylsteret.

Aftagning
1) Rullineren op og tag den af.
2) Anbefaling: Renger liner (se side 44).

6.2 Rengering og pleje

INFORMATION

Derma Prevent kan edeleegge lineres beleegning.
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A delse af forkerte rengeri

Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.




Hvis du sveder meget, skal lineren/protesen rengeres oftere. Det
kreever daglig, intensiv hudpleje at baere en protese. Ottobock anbe-
faler brug af Derma-systemet.

1) Den indvendige side pa lineren vendes udad.

2) Vask lineren i handen i varmt vand (30 °C) med neutral sesebe
(f.eks. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Skyl lineren grundigt i rent vand, indtil alle saeberester er fjernet.

4) Vend lineren igen, s& ydersiden/tekstilet vender udad.

5) Lineren terres ved at leegge et handkleede ind i den og derefter
laegge lineren pa et almindeligt terrestativ. Anvend eventuelt et
terrestativ (5Y100=*).

BEMZERK! Lineren med tekstil pa ydersiden: Ter lineren
med tekstilet pa ydersiden for at forhindre skader.

7 Bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald.
En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadelig virkning pa miljg og
helbred. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land vedrerende returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagaeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
klzeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

8.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra og med forsyningsdato-
en. Garantien deekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-,
fremstillings- eller konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for
producenten inden for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-
centens ansvarlige distributer.

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2024-05-21

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

» Brukeren ma utstyres med hylseforing senest fra og med den da-
toen som star p& emballasjeinnsiden eller pa etiketten
(MHD/BBD).

| kombinasjon med en egnet heftelesning oker hylseforinger komforten
og forbedrer protesens hefteevne. Sammen reduserer de kreftene
som innvirker pa stumpen.
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INFORMASIJON: Under oppretting av foringen kan det oppsta
fargeavvik (punkter eller tynne striper). Kvaliteten pa féringen
blir ikke pavirket av dette.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-

Skeo hylseforing

Skeo hylseforing forbedrer stetdempingen og eker brukskomforten.

Til TT-proteser anbefaler Ottobock en formalsmodellert protesehylse
med distal endekontakt. Hylseféringen som brukes, avgjer hvilken
heftelesning som er egnet.

Avtrykksteknikken for TF-proteser kan velges fritt. Hylseféringen som
brukes, avgjer hvilken heftelesning som er egnet.

Caleo hylseforing

Caleo hylseforinger er laget av en termoplastisk gel. De reduserer ef-
fektivt skjeerekrefter og bidrar til hudpleie ved a utskille en medisinsk
hvitolje.

Avtrykksteknikken kan velges fritt. Hylseféringen som brukes, avgjer
hvilken heftelesning som er egnet.

Uneo hylseforing

Uneo hylseforinger er laget av et viskoelastisk materiale. Det tilpasser

seg sveert godt stumpens form og struktur og beskytter spesielt mot
stotkrefter.

Ottobock anbefaler en fullbelastningshylse ("Harmony"-prinsippet)
med et egnet undertrykkssystem.

Hybrid

Ottobock anbefaler en fullbelastningshylse ("Harmony"-prinsippet)
med et egnet undertrykkssystem.
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Navn Merking re ekstremitet.
Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78, 2.2 Kombinasi lighet
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110, Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleer-
6Y111, 6Y112 system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,
Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95 som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.
Uneo 6Y60 Kombinasjonsb for Ottobock-k
Hybrid 6Y100 « Caleo Liner 6Y94: Hylseforingen har en metallkappe pa den dis-

tale enden for a forbinde den med Dynamic Vacuum System
4R220=*. Hylseforingen skal kun | bineres med Dy i
Vauum System 4R220=".

2.3 Levetid
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

2.4 Kontraindikasjoner

6Y110, 6Y111, 6Y112

«  Kort stump

*  Stump med utpreget konisk form

3 Generelle sikkerhetsanvisninger

ADVARSEL! Fare for alvorlige personskader
» Produktet skal oppbevares utilgjengelig for barn. Det er fare for
kvelning hvis produktet trekkes over munn og nese.

FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

» lkke utsett produktet for temperaturer over +80 °C eller under
-20 °C.

» Forsikre deg om at produktet legges pa korrekt og sitter riktig.
Feil eller for fast palegging kan forarsake trykksteder og innsnev-
ringer pa blodkar og nerver.



» Produktet ma ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

FORSIKTIG! Det kan opp

sjoner pa grunn av kontaminering med bakterier

» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes
pa andre personer.

» Folg rengjeringsanvisningene.

» Bruk produktet kun pé intakt hud.

eller infek-

hudirr 1] 'y

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse
1 Bruksanvisning
1 Hylseféring

5 Klargjering til bruk

Ved behov er felgende teknisk informasjon tilgjengelig:

Skeo hylseforing (TT-eksempel) 646T72=1.6,
64672112
Skeo hylseforing (TF-eksempel) 647G932
Hybrid-hylseforing 6467217
Caleo hylseforing 6467215
Uneo hylseforing 64672=1.8

5.1 Velge storrelse (kun standard hylseforing)

/\ FORSIKTIG

Feil storrelse pa hylseféring valgt

Fare for personskade grunnet for trang eller for les hylseféring

» Pass pa a velge en hylseféring i riktig sterrelse for a forhindre fol-
gende problemer:

» Hylseforing for liten: Nummenhetsfolelse, bobledannelse, lefte-
bevegelser i protesehylsen

» Hylseforing for stor: Okt svetting, stumpen roterer i hylseforin-
gen, bobledannelse, utslett

Strekkindikator
Enkelte hylseféringer har en strekkindikator. Det er markeringer som
strekkingen til hylseféringen kan leses av med. Markeringene ser ut
som to liggende bokstaver T, og ligger pa motsatt side for hverandre.
Hvis hylseféringen ikke brukes, er avstanden mellom de to vertikale
linjene 35 mm. Hvis hylseféringen brukes og dermed strekkes, oker
avstanden mellom de vertikale linjene. Da kan man kontrollere om hyl-
seforingen har riktig passform (se fig. 1).
1) TF-hylseféring: Mal stumpens omkrets 5 cm fra enden av stum-
pen.
TT-hylseféring: Mal stumpens omkrets 4 cm fra enden av stum-
pen. For enkelte hylseféringer er det nedvendig med flere mal.
2) Vel den neste mindre hylseféringsterrelsen, basert pa den malte
omkretsen til stumpen.
FORSIKTIG! Reduser den med I It to hylsefori
relser, slik at det ikke oppstar for sterk kompresjon.
3) Kontroller passformen til hylseforingen.

5.2 Tilpasse hylseforing

Hylseforinger med gjenget port har en integrert matrise. Matrisen
hindrer overdreven utvidelse av materialet. Lengden pa matrisen er
avhengig av hvor hylseforingen skal brukes. Hylseforing med matri-
se i det distale omradet egner seg seerlig til TT-proteser. Hylseforing
med matrise over hele lengden brukes vanligvis til TF-proteser.

Kopolymer-hylseforinger kan formes termoplastisk. For & gjere dette
trekkes hylseforingen over en terr gipspositiv. Vikle eventuelt et elas-
tisk bind rundt.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: varmluftsovn 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: varmluftsovn 65 °C, 15 min
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> Anbefalt verktoy for hylseforinger med utvendig tekstil: til-
skjeeringssaks 719S7, saks til syntetiske fibre 719S20 eller en
vanlig, glatt saks

> Nedvendig verktoy for hylseforinger uten utvendig tekstil: til-
skjeeringsapparat 756L9, hylseforing-trimmer 756L10 eller en van-
lig, glatt saks

» LES DETTE! Ikke bruk en bolgeslipt saks.
TT-hylseforing: Klipp til hylseforingen i nedvendig lengde hori-
sontalt. Pass pa a klippe en glatt kant, slik at materialet ikke rev-
ner.
TF-hylseforing: Klipp til hylseforingen i samsvar med hylsekan-
tens forlep. Samtidig ma hylseforingen alltid ende utenfor pro-
tesehylsen.

5.3 Valgfritt: Montere tapp

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for brukbarhet for hver bruk.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted).

Formen pa protesehylsen ma muliggjere belastning av stumpenden.

Tappen for tilkobling mellom foringen og Shuttle Lock skrus inn i gjen-
gene i den distale enden av foringen.
> Nedvendige materialer: Loctite 636K13
1) Pafer Loctite pa gjengene.
2) LES DETTE! Ikke forkort fleksible tapper og tapper med ut-
slippsventil.
Skru tappen inn i gjengene og stram den forsiktig.

6 Bruk

1k )

Bruk av pudd
Fare for hudirritasjoner pa stumpen og funksjonstap for protesekom-
ponenter pa grunn av tetting med partikler eller fierning av smere-
middel

(f.eks. babypudder eller

» Hold produktet unna pudder.
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INFORMASION

Noen hylseforinger er behandlet med tilsetningsstoffet SkinGuard
Technology. Skinguard Technology virker antibakterielt og hindrer
dannelse av ubehagelige lukter.

Det kan oppsta misfarginger pga. svovelholdige substanser som fin-
nes i svette. Misfargingene pavirker ikke funksjonen og holdbarhe-
ten til hylseforingen, men de kan ikke fiernes. Svovelen kan komme
inn i svetten via mat, f.eks. via produkter med eggehvite, kal, netter,
belgfrukter og produkter som er tilfert svovel (f.eks. terket frukt).
Misfarging pa hylseforinger aksepteres ikke som grunn til reklama-
sjon.

I RMASJON

» En hylseforing som allerede har blitt brukt litt, feles som regel
mykere enn en ny hylseforing.

» Ettersom Uneo hylseforinger har lengre terketid, anbefales det &
ha en ekstra hylseforing & bytte med.

» Rengjer nye hylseforinger for ferste gangs bruk.

Derma Prevent kan skade belegget pa hylseféringer.




6.1 Ta hylseforingen pa og av
Ta pa

Bruk hylseforingen rett pa huden. Stoff som befinner seg mellom hu-
den og hylseforingen, kan fere til hudirritasjoner.

Hvis det oppstar en allergisk reaksjon, ma du ikke bruke produktet
mer og ta kontakt med legen din.

1) Kontroller hylseféringen for skader. Kontroller ogsa monterte forb-
indelseselementer (f.eks. tapp, metallkappe).

2) Rull opp hylseféringen og plasser den sa pa enden av stumpen.

3) Rett inn hylseféringen. Noen hylseféringer har en orienterings-
hjelp pa forsiden (synlig eller felbar), for & gjere det enklere & inn-
rette dem.

4) LES DETTE! Posisjoner et distalt forbindelseselement (f.eks.
tapp, metallkappe) i stumpens lengdeakse.

Rull hylseféringen foldefritt over stumpen uten & forskyve blotvev
eller danne luftiommer.

5) Kontroller at hylseféringen sitter godt og rett.

— TF-hylseforing: Hylseforinger skal ikke ende innenfor pro-
tesehylsen.

— Alle hylseféringer, unntatt 6Y100: |kke brett hylseféringen
over protesehylsen.

Taav
1) Rull av hylseforingen og ta den av stumpen.
2) Anbefaling: Rengjer hylseforingen (se side 49).

6.2 Rengjoering og pleie

Bruk av feil rengjoringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel

» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Hvis du svetter mye, skal du rengjere huden og hylseféringen/prote-
sen oftere. Bruk av en protese krever daglig, intensiv hudpleie.
Ottobock anbefaler Derma-hudpleiesystemet til dette.

1) Vreng hylseféringen.

2) Vask hylseféringen for hand i varmt vann (30 °C) med noytral sape
(f. eks. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Skyll hylseféringen grundig med rent vann til alle saperestene er
fiernet.

4) Rett ut hylseféringen igjen slik at utsiden/stoffet ligger ut.

5) Legg et handkle inn i hylseféringen og terk den flatt pa et terke-
stativ. Du kan ogsa bruke et tilpasset terkestativ (5Y100=*).
LES DETTE! Hylseféring med ytterstoff: Tork hylseféringen
med stoffet ut for a hindre skader.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
milje og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlige myndigheter i ditt
land nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandte-
ring.

8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstér som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.
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8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserklaeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

8.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra den datoen det tas i
bruk. Garantien omfatter mangler som skyldes feil i materialer, pro-
duksjon eller konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produ-
senten innen utlep av garantitiden.

Neaermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2024-05-21

» Lue tama asiakirja huolellisesti |&pi ennen tuotteen kaytt6a ja nou-
data turvallisuusohjeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kainny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana iimenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tima asiakirja.

» Potilaan tuppihoidon tulee alkaa viimeistadn pakkauksen sisa-
puolelle tai etikettiin merkittynd parasta ennen -paivana
(MHD/BBD).

Tupet lisdavat yhdessa tarkoitukseen sopivan kiinnitysratkaisun kanssa
kayttémukavuutta ja parantavat proteesin pitoa. Yhdessa ne vahenta-
vat tynkaan vaikuttavia voimia.
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TIEDOT: Véripoikk ia (pisteita tai hi ja raitoja) voi esiintya
tupen valmistuksen aikana. Tama ei vaikuta tupen laatuun.
Koodi

6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,

6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Nimi
Skeo

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6YO3F, 6Y94, 6Y95
Uneo 6Y60
Hybrid 6Y100

Skeo-tuppi

Skeo-tupet parantavat iskunvaimennusta ja kayttémukavuutta.
Ottobock suosittelee TT-proteeseihin kayttétarkoitukseen muotoiltua
holkkia, jossa on distaalinen kontakti. Kaytetty tuppi maarittdaa soveltu-
van kontaktiratkaisun.

TF-proteesien painotekniikka on vapaasti valittavissa. Kaytetty tuppi
madrittdd soveltuvan kontaktiratkaisun.

Caleo-tuppi

Caleo-tupet on valmistettu termoplastisesta geelistd. Ne vahentavat
tehokkaasti leikkausvoimia, ja niiden siséltama laakinnéllinen valkodljy
auttaa ihonhoidossa.

Painotekniikka on vapaasti valittavissa. Kaytetty tuppi maarittaa sovel-
tuvan kontaktiratkaisun.

Uneo-tuppi

Uneo-tupet on valmistettu viskoelastisesta materiaalista. Se mukautuu
erittain hyvin tyngan muotoon ja rakenteeseen ja suojaa varsinkin isku-
voimilta.

Ottobock suosittelee tayskuormitusholkkia ("Harmony"-periaate), jos-
sa on soveltuva alipainejarjestelma.

Hybrid

Ottobock suosittelee tayskuormitusholkkia ("Harmony"-periaate), jos-
sa on soveltuva alipainejarjestelma.



2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Yhdistel
Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telmén kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettdvissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

Yhdistelmarajoituk Ottobock-komp ille

* Caleo tuppi 6Y94: Tupen distaalisessa paassa on metallivaippa,
johon Dynamic Vacuum System 4R220=* yhdistetaan. Yhdista
tuppi vain Dy ic V. Sy -jarj | 4R220="
kanssa.

2.3 Kayttoika

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.
2.4 Kontraindikaatiot

6Y110, 6Y111, 6Y112
e Lyhyt tynka
¢ Tynka, jonka muoto on voimakkaasti kartiomainen

hdolli det

3 Yleiset turvaohjeet

VAROITUS Vakavien loukkaantumisten vaara

» Sailyta tuotetta lasten ulottumattomissa. Tuotteen vetdminen suun
ja nenan péalle aiheuttaa tukehtumisvaaran.

HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlah-
teista.

» Ali altista tuotetta lampdétiloille yli +80 °C ja alle -20 °C.

» Varmista, ettd tuote puetaan oikein ja se istuu hyvin. Virheellinen
tai liilan tiukka pukeminen voi aiheuttaa verisuonten ja hermojen
puristumista ja ahtautumista.

> Ala kéyté tuotetta ena, jos sen istuvuudessa esiintyy ongelmia.

HUOMIO! Ihoéarsytykset, ihottumat tai tulehdukset bakteerien

seurauksena

» Tuotetta saa kayttad vain yhdellad potilaalla eiké sitd saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

» Noudata puhdistusohjeita.

> Kayta tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.

4 Toimituspaketti

Maara Nimi
1 Kéyttoohje
1 Tuppi

5 Saattaminen kayttokuntoon
Seuraavat tekniset tiedot ovat saatavissa tarvittaessa:

Skeo-tuppi (TT-esimerkki) 646T2=1.6,
64672112
Skeo-tuppi (TF-esimerkki) 647G932
Hybridipinta 6467217
Caleo-tuppi 6467215
Uneo-tuppi 64672=1.8

5.1 Koon valinta (vain Standard-tupen kanssa)

Vaara tupen koko valittu

Liian ahdas tai liian avara tuppi aiheuttaa loukkaantumisvaaran

» Huolehdi siita, etta valitset tupen oikean koon seuraavien ongel-
mien valttamiseksi:

» Liian pieni tuppi: puutumisen tunne, rakkuloiden muodostumi-
nen, proteesin holkin heiluva liike

» Liian suuri tuppi: lisdéntynyt hikoilu, holkin liikkuminen tupessa,
rakkuloiden muodostuminen, ihottuma
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Venymisindikaattorit

Joissakin tupissa on venymisindikaattorit. Ne ovat merkint6ja, jotka

osoittavat tupen venymisen. Merkinnat nayttavat kahdelta poikittaiselta

kirjaimelta T, ja ne on sijoitettu vastakkain. Kun tuppea ei ole puettu
paalle, pystysuuntaisten viivojen vélinen etaisyys on 35 mm. Kun tuppi
on puettu paalle ja siten venytetty, pystysuuntaisten viivojen vélinen

etaisyys kasvaa. Nain voit tarkistaa, onko tuppi sopiva (katso Kuva 1).

1) TF-tuppi: Mittaa tyngan ymparysmitta 5 cm:n paasta tyngan kar-
jesta.

TT-tuppi: Mittaa tyngan ymparysmitta 4 cm:n paasta tyngan kar-
jesta. Joihinkin tuppeihin vaaditaan lisamittoja.

2) Valitse mitatun tyngan ymparysmitan perusteella seuraavaksi pie-
nempi tuppikoko.
HUOMIO! Kayti eni
allisen puristuk valtta

3) Tarkista, etta tuppi istuu hyvin.

kahta kokoa pienempaa tuppea lii-

5.2 Tupen sovitus

Kierreliitantaisissa tupeissa on integroitu matriksi. Matriksi estaa
materiaalin liiallisen laajenemisen. Matriksin pituus riippuu tupen
kayttotarkoituksesta. Tupet, joissa on matriksi distaalisella alueella,
sopivat erityisesti TT-proteeseihin. Tuppeja, joissa on matriksi koko
pituudella kaytetaan yleensa TF-proteeseihin.

> Suositeltavat tyokalut tupeille, joissa on paallystekstiili: leik-
kuusakset 719S7, tekokuitusakset 719520 tai tavanomaiset sak-
set, joissa on siled reuna

> Suositeltavat tyokalut tupeille, joissa ei ole paillysteks
leikkuulaite 756L9, tupen sahausleikkuri 756L10 tai tavanomaiset
sakset, joissa on sileé reuna

» HUOMAUTUS! Ali kiyti sahalaitaisia saksia.
TT-tuppi: Leikkaa tuppi tarvittavaan pituuteen vaakatasossa. Huo-
mioi sileé leikkuureuna, jotta materiaali ei repeydy.
TF-tuppi: Leikkaa tuppi holkin reunan mukaisesti. Tupen taytyy
loppua aina proteesiholkin ulkopuolelle.

5.3 Vali

Proteesin holkin muodon taytyy mahdollistaa tyngan kuormittaminen.

i: Karan

Tupen yhdistamiseksi Shuttle Lock -komponenttiin ruuvataan kara kiin-
ni tupen distaalisen paan kierteeseen.
> Tarvittavat materiaalit: Loctite 636K13
1) Levita Loctite-kierrelukitetta kierteille.
2) HUOMAUTUS! Al Iyhenni joustavia karoja iliki karoja,
joissa on tyontoventtiili.
Kierra kara kierteeseen ja kirista se varovasti.

6 Kaytto

Kopolymeerituppeja voidaan muotoilla termoplastisesti. Veda sita
varten tuppi kuivan kipsipositiivin paalle ja kiedo sen ympdrille valin-
naisesti elastinen side.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: kiertoilmauuni 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: kiertoilmauuni 65 °C, 15 min

Puuterin (esim. vauvapuuterin, talkin) kaytto

lhoarsytykset tyngassa seka proteesin osien heikentynyt toiminta
hiukkasten aiheuttaman tukkeutumisen tai voiteluaineen poistamisen
seurauksena

» Pida tuote loitolla puuterista.
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| HuomauTus |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttod kayttokunnon suhteen ja
vaurioiden varalta.

> Ala kdyta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole
varmuutta. Huolehdi soveltuvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

Jotkut tupet on késitelty Skinguard Technology -lisaaineella. Skin-
guard Technology vaikuttaa antibakteerisesti ja estdad epamukavien
hajujen muodostumisen.

Hien rikkia sisaltavat aineet voivat aiheuttaa vérjaytymia. Varjaytymilla
ei ole vaikutusta toimintaan eika tupen kestavyyteen, mutta niitd ei
voi kuitenkaan poistaa. Rikki voi paastd hikeen elintarvikkeista,
esim. proteiinituotteista, kaalista, pahkindista, palkokasveista seka
rikitetyista tuotteista (esim. kuivatuista hedelmista).

Tupen varjaytymat eivat oikeuta reklamaatioon.

» Kaytetyt tupet tuntuvat yleensa pehmeammilta kuin uudet tupet.

» Vaihtotuppi on suositeltava Uneo-tuppien pitemman kuivumisajan
vuoksi.

» Puhdista uudet tupet ennen ensimmaisté kéyttoa.

6.1 Tupen puk jar inen
Pukeminen

Ala kayta tuppea suoraan iholla. Ihon ja tupen vililla olevat kankaat
voivat aiheuttaa ihodrsytysta.

Jos saat allergisen reaktion, lopeta tuotteen kayttaminen ja kaanny
laakarin puoleen.

1) Tarkista, ettei tupessa ole vaurioita. Tarkista myés asennetut liito-
selementit (esim. tappi, metallisuojus).
2) Rullaa tuppi auki ja aseta se tyngén paahan.
3) Suuntaa tuppi. Joissain tupeissa on etupuolella suuntausapuvali-
ne (nakyva tai tunnusteltava) suuntaamisen helpottamiseksi.
4) HUOMAUTUS! Aseta di li liitosel ti (esim. tappi,
metallinen jus) tyngan pi kseli i i
Veda tuppi tyngan paalle pehmytosia siirtamétta ja ilman syntyvia
poimuja tai ilmataskuja.
5) Tarkista, etta tuppi istuu hyvin ja on kohdistettu oikein.
— TF-tuppi: Tuppi ei saa jaada kokonaan proteesin holkin sisé-
puolelle.
— Kaikki tupet, paitsi 6Y100: Al kaanna tuppea proteesin
holkin paalle.

inen

ri tuppi kokoon ja veda se pois tyngan paalta.
2) Suositus: puhdista tuppi (katso sivu 53).

6.2 Puhdistus ja hoito

Derma Prevent voi vahingoittaa tuppien péallystetta.

hdi faid

p kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.
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Jos hikoilet paljon, puhdista ihosi ja tuppi/proteesi useammin. Pro-
teesin  kayttaminen vaatii paivittdin perusteellista ihonhoitoa.
Ottobock suosittelee hoitoon Derma-hoitojarjestelmaa.

1) Kaanna tupen sisapuoli ulospain.

2) Pese tuppi kasin lampimassa vedessa (30 °C) neutraalilla saip-
pualla (esim. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Huuhtele tuppi huolellisesti puhtaalla vedella kunnes saippua on
poistunut taysin.

4) Kaanna tuppi siten, etta ulkopuoli/tekstiili on ulkopuolella.

5) Laita pyyhe tupen sisaan ja kuivata tuppi levitettyna pyykinkuivaus-
telineen paalla. Kayta vaihtoehtoisesti kuivaustelinetta (5Y100=*).
HUOMAUTUS! Tuppi, jossa on tekstiilipinta: Kuivaa tuppi
tekstiilipinta ulospain vaurioiden valttamiseksi.

7 Jatehuolto

Ala havita tuotetta lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epa-
asiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristé6n ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerays-
ja havittamistoimenpiteité koskevat tiedot.

8 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttajamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetadn tahan asiakirjaan siséal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta,
varsinkin epédasianmukaisesta kdytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.
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8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

8.3 Takuu

Valmistaja myontaa talle tuotteelle takuun hoidon aloituspaivasta
alkaen. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnit-
teluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmis-
tajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2024-05-21

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta niniejszy
dokument i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdl-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

» Zaopatrzenie pacjenta w liner nalezy rozpoczaé najpézniej w ter-
minie, nadrukowanym na stronie wewnetrznej opakowania lub na
etykietce (MHD/BBD).




Linery, w potaczeniu z wlasciwym rozwigzaniem dotyczacym przyczep-
nosci, zwiekszajg komfort noszenia i poprawiajg przyczepnos$c prote-
zy. Razem redukuja one sity dziatajgce na kikut.

INFORMACIJA: Podczas produkcji wktadki moga wystapi¢

odchylenia koloréw (punkty lub drobne paski). Nie ma to wptywu
na jakos¢ wktadki.

Ottobock zaleca lej petnokontaktowy (zasada "Harmony") z odpowied-
nim systemem podciénienia.

Hybrid

Ottobock zaleca lej petnokontaktowy (zasada "Harmony") z odpowied-
nim systemem podciénienia.

Nazwa Symbol

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Linery Skeo

Linery Skeo poprawiajg ttumienie uderzen i komfort noszenia.
Ottobock zaleca dla protez TT modelowanie celowe trzonu protezowe-
go z dystalnym stykiem korncowym. Zastosowana wkfadka okresla, kto-
re rozwigzanie przyczepnosci jest odpowiednie.

Technika wycisku dla protez TF jest dowolnie wybierana. Zastosowa-
na wkiadka okresla, ktére rozwigzanie przyczepnosci jest odpowied-
nie.

Linery Caleo

Linery Caleo sa wykonane z termoplastycznego zelu. Efektywnie redu-
kujg sity tngce i pielegnujg skore, poprzez wydzielanie medycznego,
biatego oleju.

Technika nadruku jest dowolnie wybrana. Zastosowana wkfadka okre-
$la, ktére rozwigzanie przyczepnosci jest odpowiednie.

Linery Uneo

Linery Uneo sg wykonane z materiatu wiskoelastycznego. Omawiany
materiat bardzo dobrze dopasowuje sie do ksztattu i struktury kikuta i
szczegolnie chroni przed sitami uderzen.

2 Zastosc zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia koriczyny dolnej.

2.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy
faczace, nie zostata przetestowana.

Ograniczenia z ien dla | p 6w Ottobock

e Caleo Liner 6Y94: omawiana wkfadka jest wyposazona w metalo-
wa nakladke na dalszej koncéwce do potaczenia z systemem
Dynamic Vacuum System 4R220=*. Laczy¢ wkiadke tylko z
y Dynamic V. Sy 4R220=".

2.3 Okres uzytkowania
Omawiany produkt jest czescig zuzywalng, ktéra ulega normalnemu
zuzyciu.

2.4 Przeciwwskazania

6Y110, 6Y111, 6Y112
*  Krotki kikut
*  Kikut o wyraznym stozkowym ksztatcie
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3 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE! Niebezpieczenstwo ciezkich obrazen

» Produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzie-
ci. Istnieje niebezpieczenstwo uduszenia sig, jesli produkt zosta-
nie naciagniety na usta i nos.

Liner Skeo (przyktad udo) 647G932
Liner hybrydowy 6467217
Linery Caleo 6467215
Linery Uneo 646T72=1.8

5.1 Wybor rozmiaru (tylko Standard Liner)

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i kod. pro-

duktu

» Produkt chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami
goraca.

» Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatur ponad +80 °C i
ponizej -20 °C.

» Upewnic sie, czy produkt jest prawidtowo nafozony i dopasowany.
Nieprawidiowe lub zbyt ciasne przyleganie moze spowodowac
objawy ucisku i zwezenia naczyn krwionosnych oraz nerwéw.

» W przypadku probleméw zwigzanych z dopasowaniem nalezy zre-
zygnowac ze stosowania produktu.

PRZESTROGA! Podrazni skory,

wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze by¢
ponownie uzywany przez inne osoby.

» Nalezy stosowac sie do instrukcji czyszczenia.

» Produkt nalezy stosowac tylko na nieuszkodzonej skorze.

y skorne lub infekcje

4 Sktad zestawu

llos¢ Nazwa
1 Instrukcja uzywania
1 Wkiadka

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej
W razie koniecznosci dostepne sg nastepujace informacje techniczne:

646T2=1.6,
646T2112

Liner Skeo (przyktad podudzie)

/A PRZESTROGA

Wybrano niewtasciwy rozmiar wktadki

Ryzyko obrazerh spowodowane zbyt wasko lub zbyt szeroko osadzo-

na wktadka

» Zwr6¢ uwage na wybér odpowiedniego rozmiaru wktadki, aby
unikng¢ nastepujacych probleméw:

» Wktadka za mata: Uczucie odretwienia, powstawanie pecherzy,
ruchy poslizgowe w leju protezowym

» Wktadka za duza: Zwigkszone pocenie, rotacja kikuta we
wktadce, powstawanie pecherzy, wysypka

Wskaznik rozciagania
Niektore wkiadki majg wskazniki rozciggania. Sg to oznaczenia, na
ktérych mozna odczyta¢ wydtuzenie wktadki. Oznaczenia wygladajg
jak dwie poprzeczne litery T i znajdujg sie naprzeciwko siebie. Jesli
wkiadka nie jest noszona, odlegto$¢ miedzy pionowymi liniami wynosi
35 mm. Jesli wkiadka jest noszona, a tym samym rozcigga sie, odle-
gtos¢ miedzy pionowymi liniami zwigksza sie. W ten sposéb mozna
sprawdzi¢, czy wktadka jest dobrze dopasowana (patrz ilustr. 1).
1) Wktadka TF: Zmierzy¢ obwod kikuta 5 cm w obrebie blizszym
szczytu kikuta.
Wkiadka TT: Zmierzy¢ obwéd kikuta 4 cm w obrebie blizszym
szczytu kikuta. W przypadku niektérych wkiadek konieczne sg
dodatkowe wymiary.
2) Na podstawie zmierzonego obwodu kikuta wybra¢ nastepny
mniejszy rozmiar wktadki.
PRZESTROGA! Zmniejszy¢ ksymalni
ktadek, aby unikna¢ zbyt silnego ucisku.

o dwa rc iary
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3) Sprawdzi¢ liner pod katem dopasowania.

5.2 Dopasowanie linera

5.3 Opcjonalnie: Montaz koncowki

INFORMACJA

INFORMACJA

Linery ze zlgczem gwintowanym posiadajg zintegrowang matryce.
Matryca zapobiega nadmiernemu rozciggnigciu materiatu. Diugo$é
matrycy zalezy od zakresu zastosowania linera. Linery z matrycg w
obrebie dalszym nadaja sie szczegodlnie do protez podudzia. Linery z
matrycg na catej diugosci sa stosowane zazwyczaj do protez uda.

INFORMACJA

Whkiadki kopolimerowe nadajg sie do odksztatcania termoplastyczne-

go. Nalezy w tym celu naciagna¢ wktadke na suchy pozytyw gipsowy

i opcjonalnie owing¢ za pomoca elastycznej opaski.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: Szafa grzewcza z termoobiegiem 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: Szafa grzewcza z termoobiegiem 65 °C,
15 min

> Zalecane narzedzia dla lineréw z tekstylnym pokryciem
zewnetrznym: nozyce 719S7, nozyce do widkien sztucznych
719520 lub konwencjonalne nozyce z ptaskim ostrzem

> Zalecane narzedzia dla linerow bez tekstylnego pokrycia
zewnetrznego: urzadzenie tnace do lejow komfortowych 756L9,
przycinacz do lejow 756L10 lub konwencjonalne nozyce z ptaskim
ostrzem

» NOTYFIKACIJA! Nie stosowac¢ nozyc z ostrzem falistym.
Liner podudzia: liner przycia¢ w poziomie na wymagang dtugo-
$¢. Zwrdci¢ przy tym uwage na ptaskg krawedz cigcia, aby mate-
riat nie zostat naderwany.
Liner uda: liner przycig¢ zgodnie z przebiegiem krawedzi leja.
Koniec linera musi przy tym zawsze znajdowac si¢ na zewnatrz
leja protezowego.

Ksztatt leja protezowego musi umozliwi¢ obcigzenie koricowe kikuta.

Pin do potaczenia linera z zamkiem Shuttle, zostaje wkrecony do gwin-
tu w obrebie dalszym linera.
> Potrzebne materiaty: Loctite 636K13
1) Nanie$c¢ Loctite na gwint.
2) NOTYFIKACIJA! Nie skracaé koncéwek elastycznych ani kon-
coéwek z zaworem jednokierunkowym.
Whkreci¢ koricowke w gwint i ostroznie dokrecic.

6 Uzytkowanie

Stosowanie pudru (np. pudru dla niemowlat lub talku)
Podraznienia skory kikuta jak i utrata funkcji podzespotéw protezy
wskutek zapchania czastkami pudru lub usuniecia érodka smarnego
» Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu produktu z pudrem.

[NOTYFIKACIA

Przecigzeni haniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod
katem przydatnosci do uzycia i uszkodzen.

» Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania
(np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta
lub specjalistyczny warsztat).
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Niektore linery sg pokryte dodatkowym srodkiem Skinguard Techno-
logy. Skinguard Technology dziata antybakteryjnie i zapobiega two-
rzeniu sie nieprzyjemnego zapachu.

Odbarwienia, ktére moga pojawi¢ sie¢ w pocie, powstajg wskutek
substancji zawierajgcych siarke. Odbarwienia te nie majg zadnego
wptywu na funkcje i trwato$¢ linera, nie mozna ich jednak usungc.
Siarka moze dostac si¢ do potu przez zywno$c, n p. przez produkty
zawierajgce biatko, kapuste, orzechy, rosliny straczkowe jak i pro-
dukty siarkowane (n p. suszone owoce).

Odbarwienia linera nie sg objete reklamacja.

» Noszone linery sg najczes$ciej bardziej miekkie, niz linery nowe.

» Zalecamy zamoéwienie linera na zmiane, ze wzgledu na diuzszy
czas suszenia lineréw Uneo.

» Nowe linery nalezy wyczysci¢ przed pierwszym stosowaniem.

INFORMACJA

Derma Prevent moze uszkodzi¢ powtoke wktadek.

6.1 Zaktadanie i zdejmowanie linera
Zaktadanie

INFORMACIJA

Liner nalezy nosic¢ bezpoérednio na skorze. Materialy, ktore znajduja
sie pomiedzy skorg a linerem, moga by¢ przyczyng podraznien skoé-
ry.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej, nalezy zaprzestac sto-
sowania produktu i skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym.

1) Sprawdzi¢ wktadke pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢ réwniez
zamontowane elementy ztgczne ( np. pin, metalowa nasadka).
2) Zwina¢ wktadke, a nastepnie przytozyc¢ ja do szczytu kikuta.
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3) Wyréwnac wktadke. Niektére wkiadki posiadajg z przodu element
wspomagajacy orientacje (widoczny lub do wyczucia dotykowo)
utatwiajacy ich wyréwnanie.

4) NOTYFIKACJA!U i¢ dystalny el pot i
trzpien, metalowa naktadke) w osi wzdtuznej kikuta.
Rozwing¢ wktadke bez zagniecen i nie przesuwajac tkanek migkki-
ch oraz nie dopuszczajac do powstania pecherzykoéw powietrza.

5) Sprawdzi¢, czy wktadka jest dobrze osadzona i wyréwnana.

— Wktadka TF: Wktadka nie moze koriczy¢ sie wewnatrz leja
protezowego.

— Wszystkie wktadki, oprocz 6Y100: Wkiadki nie nalezy
zawijac na lej protezowy.

y (np.

Zdejmowanie
1) Zwinac liner i zdjg¢ z kikuta.
2) Zalecenie: Wyczyscic liner (patrz stona 58).

6.2 Czyszczenie i pielegnacja

[ NOTYFIKACIA

s PO TP

dAké h

ych $r y Y

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacy-

ch

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw
czyszczacych.

INFORMACJA

W przypadku nadmiernego pocenia sie, czesciej czysci¢ skore i
wkiadke/proteze. Noszenie protezy wymaga codziennej intensywnej
pielegnacji skéry. Ottobock zaleca w tym celu system pielegnacji
skéry Derma.

1) Odwrdcic strone wewnetrzng wkiadki na zewnatrz.
2) Wkiadke pra¢ recznie w cieptej wodzie (30 °C) neutralnym
mydtem (np. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).



3) Dokfadnie wyptuka¢ wkiadke w czystej wodzie, az pozostatosci
mydta zostang usuniete.

4) Liner ponownie odwrdci¢ na druga strone, aby strona zewnetrz-
na/materiat tekstylny lezaly na zewnatrz.

5) Wiozy¢ do wkiadki recznik i potozy¢ do wysuszenia na sktadanej
suszarce w pozycji ptaskiej. Alternatywnie uzy¢ stojaka do susze-
nia (5Y100=*).

NOTYFIKACJA! Wkiadka z zewnetrznym materiatem tekstyl-
nym: aby unikna¢ uszkodzen, do suszenia odwrdcic¢ strone

Kiadki
y na gtrz.

7 Utylizacja

Nie wyrzuca¢ produktu wraz z nieposortowanymi odpadami domowy-
mi. Nieprawidiowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i
zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wiasciwego orga-
nu w danym kraju, dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania
odpadéw.

8 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

8.2 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

8.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zaopatrzenia. Gwa-
rancjg objete sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowy-
ch, produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono rosz-
czen wobec producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informaciji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

1 Termékleiras Magyar

Az utols frissités datuma: 2024-05-21

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék ataddsakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartohoz.

» A termékkel kapcsolatban felmer(il6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hato-
sagnak, kilénosen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

INFORMACIO

» A felhasznalé linerekkel valo ellatasat legkésébb a csomagolas
belsé oldalan vagy a cimkén feltlintetett napon kezdje
meg(MHD/BBD).

Megfelelé tapadémegoldassal kombinalva a linerek viselés kozben fo-
kozzak a komfortérzetet és novelik a protézis tapadasat. Egyuttesen
csokkentik a csonkra haté erdket.
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INFORMACIO: A liner gyartasa kézben szineltérések alakulhat-
nak ki (pontszeriien vagy finom csikokban). A liner mindségét
ez nem befolyasolja.

Név Azonositészam

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95
Uneo 6Y60
Hybrid 6Y100

Skeo Liner

A Skeo linerek javitjak a I6késcsillapitast és kényelmesebbé teszik a vi-
selést.

Labszari protézisek esetén az Ottobock egy erre a célra kialakitott,
disztalis végcsatlakozassal ellatott tok hasznalatat javasolja. Az alkal-
mazott liner hatarozza meg, hogy melyik ragasztasi megoldas a megfe-
leld.

A combi protézisek mintavételi technikaja szabadon valaszthaté. Az al-
kalmazott liner hatarozza meg, hogy melyik ragasztasi megoldas a
megfeleld.

Caleo liner

A Caleo linert termoplasztkus zselébdl készitjuk. Hatékonyan csokken-
tik a nyiréeréket, és gydgyaszati fehérolaj kibocsatasaval hozzajarulnak
a bér dpolasahoz.

A mintavételi technika szabadon valaszthat6. Az alkalmazott liner hata-
rozza meg, hogy melyik ragasztasi megoldas a megfelels.

Uneo Liner

Az Uneo Liner viszkoelasztikus anyagbdl késziil. Nagyon jdl illeszkedik
a csonk alakjahoz és szerkezetéhez, és kival6 védelmet biztosit a 16k6-
erékkel szemben.

Ottobock a ("Harmony" elv(i), alkalmas vakuumrendszerrel ellatott tel-
jes terhelésii csonktok hasznalatat javasolja.
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Hybrid
Ottobock a ("Harmony" elv(i), alkalmas vakuumrendszerrel ellatott tel-
jes terhelés(i csonktok hasznélatat javasolja.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarolag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-

to.

2.2 Kombinaciods lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.

Mas gyartok kompatibilis 0sszekotd elemekkel rendelkezé alkatrészei-

nek miikodéképességét nem vizsgaltuk.

Az Ottobock komp k kombinacidjanak korlatai

* Caleo Liner 6Y94: linernek fém sapkaja van a disztalis végén,
amellyel a Dynamic Vacuum System 4R220=* rendszerhez csatla-
kozik. A liner csak a Dynamic Vacuum System 4R220=* rend-
szerrel kombinalhato.

2.3 Elettartam

A termék egy kopodalkatrész, amely szokdsos mérték( elhasznélodas-
nak van kitéve.

2.4 Ellenjavallatok

6Y110, 6Y111, 6Y112
*  Rovid csonk

* Kifejezetten kipos alaki csonk

3 Altalanos biztonsagi utasitasok

FIGYELMEZTETES! Silyos sériilések veszélye

» A gyermekek altal nem hozzéaférhet6 helyen Grizze meg a termé-
ket. Fulladasveszély, ha a terméket felhlzzak a széjra és az orra.

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

> Aterméket tartsa tavol nyilt langtol, parazstél vagy egyéb héforras-
tol.



» Ne tegye ki a terméket +80 °C-nal magasabb, ill. -20 °C-nal ala-
csonyabb hémérsékletnek.

» Ellendrizze, hogy a terméket elSirdsszerlien helyezték fel és az
megfelelGen helyezedik el. A rosszul vagy tul szorosan felhelyezett
termék helyi nyomasjelenségeket és szlikiiléseket okozhat az at-
meng ereken és idegeken.

» llleszkedési problémak esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

VIGYAZAT! A csirak altal ok tt yezodé

ekcémat vagy fert6zést okozhatnak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja, azt tilos mas személye-
ken djrahasznalni.

» Tartsa be a tisztitasi utasitasokat.

» Aterméket kizardlag ép bérfeliileten hasznélja.

k bérirritaciot,

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség | Meg é
1 Hasznalati atmutatd
1 Liner

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa
Szikség esetén a kovetkezd miszaki informaciok allnak rendelkezés-
re:

5.1 Valassza ki a méretet (csak dard liner

Helytelen linerméret kivalasztasa

Sériilésveszély a tul szlik vagy tdl lazan régzlS liner miatt

» Az alabbi problémak elkeriilése érdekében, ligyeljen a liner he-
lyes méretének a kivalasztasara:

» A liner tal kicsi: zsibbadas, hélyagképzédés, csonkpumpdlas a
tokban

» A liner tal nagy: fokozott izzadas, a csonk elfordul a linerben,
holyagképzédés, bérkiitések

ében)

Megnyiilasjelzé
Egyes linerek megnyulasjelzével rendelkeznek. Ezek olyan jelolések,
amelyek lehet6vé teszik a liner megnyulasanak leolvasasat. A jel6lések
ugy néznek ki, mint két keresztben elhelyezkedé és egyméassal szem-
ben &ll6 T betl. Ha a linert nem viselik, akkor a fiiggéleges vonalak
kozotti tavolsag 35 mm. Ha a linert viselik és emiatt megnydlik, akkor a
fuggdleges vonalak kozotti tavolsag megnd. Ennek segitségével ellen-
6rizhets, hogy a liner a megfelel§ illeszked6 formaval rendelkezik-e
(lasd ezt az abrat: 1).
1) Combi liner: Mérje meg a csonk keriletét 5 cm-rel a csonk végé-
t6l proximalis iranyban.
Labszari liner: Mérje meg a csonk keriiletét 4 cm-rel a csonk vé-

Skeo liner (TT-példa) 646T2=1.6,
64672112
Skeo liner (TF-példa) 647G932
Hybrid liner 646T217
Caleo liner 6467215
Uneo liner 64672=1.8

gétdl proximalis iranyban. Egyes linerekhez tovabbi méretek sziik-
ségesek.

2) A csonk lemért keriletébdl kiindulva a kovetkezd legkisebb liner-
méretet valassza.
VIGYAZAT! A liner méretét legfeljebb kettével csokkentse,
hogy elkeriilhetd legyen a til erés kompresszio.

3) Ellendrizze a liner illeszkedését.
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5.2 Liner beigazitasa

A menetes csatlakozos linereknek beépitett matrixa van. A matrix
megakadalyozza az anyag tulzott kitdgulasat. A matrix hossza a liner
alkalmazasi teruletétdl fugg. A disztalis részen matrixos linerek kilo-
noésen alkalmasak a TT-protézisekhez. A teljes hosszon matrixos line-
reket szokasosan TR-protézisekhez alkalmazzuk.

> A sziikséges anyagok: Loctite 636K13

1) Hordjon fel Loctite szert a menetre.

2) TUDNIVALO! Ne vagjale ar
ket.
Csavarja be a csatlakozétiit a menetbe, majd 6vatosan hulzza
meg.

és lirito: tiiské-

6 Hasznalat

A kopolimer linerek hére lagyuléan formazhatok. Ehhez huzza fel a li-

nert egy szaraz gipszpozitivra és adott esetben gongyélje be egy ru-

galmas polyaval.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: |égkeringtetett kemencében 70 °C, 2 h

> 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: l|égkeringtetett kemencében 65 °C,
15 perc

A VIGYAZAT

HintSpor (pl. babahintSpor vagy talk ) h alat

A csonk bdrirritaciéi, valamint protézis alkatrészeinek mikodési za-
varai a részecskék altal okozott eldugulas vagy a ken6anyag elvona-
sa miatt

» Tartsa tavol a terméket barmilyen hintéportél.

> A Kiviilrdl szovettel bevont linerhez javasolt szerszam:
719S7 szaboolld, 719520 miiszalvagd ollé vagy egy sima éld, ha-
gyomanyos ollé

> A kiilsé textilbevonat nélkiili linerhez javasolt szerszamok:
756L9 szabodolld, 756L10 Liner-Trimmer, vagy egy sima éld, ha-
gyomanyos ollé

» TUDNIVALO! Ne hasznaljon hullamos élii ollét.
TT Liner: Vagja le a linert vizszintesen a szilkséges hosszra. En-
nek soran lgyeljen a sima vagott szélre, hogy az anyag ne szakad-
jon be.
TF Liner: Vagra le a linert a tokperem kialakitasanak megfeleléen.
A liner végének mindig a protézistokon kivil kell lennie.

5.3 Opcio: A tiiske beszerelése

A tok kialakitasanak lehet6vé kell tennie a csonkvégzddés terhelését.

Csavarja be a liner és a Shuttle Lock 6sszekapcsolasara szolgal6 tis-
két a liner disztélis végzddésébe.
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Mechanikus talterhelés

Korlatozott miikodés a mechanikus sériilések miatt

» Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és
sértetlenségét.

» Ne haszndlja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakmihelyben).

Egyes linerek Skinguard Technology adalékanyag kezeléssel késziil-
nek. A Skinguard Technology antibakterialis hatasu, és megakada-
lyozza a kellemetlen szagok képzédését.

Az izzadtsagban 1év6 kéntartalmi anyagok elszinezGdést okozhat-
nak. Ezek az elszinezédések nincsenek hatassal a liner miikodésére
és tartossagara, de nem tavolithatok el. A kén az élelmiszerek atjan
juthat az izzadtsagba. pl. fehérjékbdl, kaposztabdl, diéfélékbdl, hi-




velyes terményekbdl, valamint kénezett termékekbdl (pl. szaritott
gyumolcsokbdl).
A liner elszinez6dése nem ad okot a reklamaciora.

» A mar haszndlt linerek rendszerint puhdbb tapintdstak mint az
Ujak.

» Az Uneo Linerek hosszabb szaradasi ideje miatt javasoljuk tarta-
1€k liner készenlétben tartasat.

» Az els6 hasznélat el6tt tisztitsa meg az (j linert.

A Derma Prevent a linerek bevonatat karosithatja.

6.1 Liner felhuizasa és levétele
Felhuzas

INFORMACIO

A linert kozvetlenil a bérén viselje. A bér és a liner kozott 1évé anya-
gok bdrirritaciokhoz vezethetnek.

Allergias reakcid esetén, ne hasznélja tovabb a terméket, és fordul-
jon az orvosahoz.

1) Ellendrizze a liner épségét. A felszerelt 6sszekotGelemeket (p. I.
tuske, fémsapka) szintén ellendrizze.

2) Gongyolje fel a linert, majd helyezze a csonk végére.

3) Allitsa be a linert. Néhany lineren (lathaté vagy tapinthato) tajéko-
zo6dasi pont talalhat6 az elGoldalon a beigazitds megkonnyitése ér-
dekében.

4) TUDNIVALO! Igazitson be a csonk hossztengelyébe egy

lisztélis 6 kotd el (pl. tiiske, fé ka).
Tekerje le rancmentesen a linert a lagyrészek elcsiszasa vagy lég-
zarvanyok |étrej6tte nélkal.

5) Ellendrizze a liner helyzetét és illeszkedését.

— Combi liner: A liner vége nem lehet a tokon bell.
— Osszes liner, kivéve a 6Y100 tipust: A linert ne hajtsa ra a
tokra.

Levétel
1) Gongyolje fel és vegye le a linert a csonkrdl.
2) Javaslat: Tisztitsa meg a linert (lasd ezt az oldalt: 63).

6.2 Tisztitas és apolas

[ TUDNIVALG!|

A nem gfi
Termék rongélédasa a nem megfeleld tisztitdszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

P Kk h a1
ek

INFOR [

Ha er8sen izzad, tisztitsa gyakrabban a bérét és a linert/protézist. A
protézis mindennapos hasznalata alapos bdrapolast igényel. Az
Ottobock ehhez a Derma apoldrendszert javasolja.

1) Forditsa visszéjara a linert.

2) Mossa ki kézzel meleg (30 °C -os), szappanos vizben a linert (eh-
hez hasznaljon semleges pl. Ottobock Derma Clean 453H10=1
szappant).

3) Oblitse ki alaposan tiszta vizben a linert, amig el nem tavolitja az
Osszes szappanmaradékot.

4) Forditsa ki Ujra a linert, hogy a kulsé oldala/a textil kiviil legyen.

5) Tegyen egy torolkozét a linerbe, fektesse egy ruhaszaritora és var-
ja meg, mig megszarad. Alternativaként hasznalhat szaritéallvanyt

(5Y100=*) is.
TUDNIVALO! Liner kiilsé szovettel: a sériilések elkeriilése
érdekében a sz6 Idallal kifelé szaritsa a linert.

7 Artalmatlanitas
Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvéalogatott, vegyes haztartasi
hulladékok kozé dobni. Ha szakszer(itleniil végzi el a hulladékkezelést,
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akkor annak kéaros kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az
egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes ha-
tésagnak a hasznalt termékek visszaadasara, gy(jtésére és hulladék-
kezelésére vonatkoz6 el6irasait.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznéld orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelelGen véltozhatnak.

8.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6é nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalardl.

8.3 Jotallas

A gyart6é az ellatdas id6pontjatol vallal jotallast a termékre. A jotéllas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethetdk vissza, és amelyeket a jotal-
lasi id6n belll érvényesitenek a gyartéval szemben.

A jotallasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazéja
nyujt bévebb tajékoztatast.

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2024-05-21

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.
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» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

» Vybaveni pacienta linerem musi zacit nejpozdéji k datu, které je
vytisténé na vnitini strané obalu nebo na stitku (datum minimalni
trvanlivosti/datum pouzitelnosti).

Linery, ve spojeni s vhodnym ulpivacim fesenim, zvysuji komfort nose-
ni a zlepsuji adhezi protézy. Spole¢né redukuji sily, které pusobi na
pahyl.

INFORMACE: Béhem vyroby lineru mize dojit k odchylkam bar-
vy (body nebo jemné prouzky). To ale nema vliv na kvalitu lineru.

Nazev Kéd zbozZi

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y8SL, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6YO3F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Skeo linery

Skeo linery zlepsuji tlumeni razd a komfort nogent.

Ottobock doporucuje pro transtibialni protézy Gcelové modelované pa-
hylové luzko s distalnim koncovym kontaktem. PouZzity liner uréuje, ja-
ké ulpivaci feseni je vhodné.

Techniku zhotoveni otisku pro TF protézy Ize zvolit libovolné. PouZity i-
ner urcuje, jaké ulpivaci feSeni je vhodné.



Caleo linery

Caleo linery jsou vyrobeny z termoplastického gelu. Efektivné redukuji
stfihové sily a uvolfiovanim bilého medicinélniho oleje prispivaji k péci
o pokozku.

Techniku zhotoveni otisku Ize zvolit libovolné. PouZity liner urcuje, jaké
ulpivaci feseni je vhodné.

Uneo linery

Uleo linery jsou vyrobeny z viskoelastického materialu. Velmi dobfe se
pfizplsobi tvaru a struktufe pahylu a chrani zejména pred razovymi si-
lami.

Ottobock doporucuje plné kontaktni lizko (princip "Harmony") s
vhodnym podtlakovym systémem.

Hybrid
Ottobock doporucuje plné kontaktni lizko (princip "Harmony") s
vhodnym podtlakovym systémem.

2 Zamyslené pouziti

2.1 Ugel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem

Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji

kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

o i kombinaci pro komp y Ottobock

* Caleo Liner 6Y94: Liner na distalnim konci ma kovovou cepicku
pro spojeni s dynamickym podtlakovym systémem Dynamic Vacu-

2.4 Kontraindikace
6Y110,6Y111, 6Y112

*  Kratky pahyl

*  Pahyl vyrazné konického tvaru

3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

VAROVANI! Nebezpeéi tézkého trazu

» Uchovavejte produkt mimo dosah déti. Pfi natazeni produktu pres
usta a nos hrozi nebezpeci uduseni.

POZOR! Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Chrarte produkt pfed pisobenim otevieného ohné, zhavych pred-
métl nebo jinych zdroji tepla.

» Nevystavujte produkt teplotam nad +80 °C a pod -20 °C.

» PresvédcCte se, Ze je produkt spravné nasazen a dobre sedi. Ne-
spravné nebo pfilis tésné nasazeni mize zpUsobit otlaky a ztzeni
cév a nervil.

» Pfi problémech s tvarovym obepnutim prestarite produkt pouzivat.

POZOR! Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v di-

sledku k choroboplodnymi zarodky

» Produkt smi pouzivat pouze jedna osoba, neni urcen k cirkulaci a
pouZziti dal$imi osobami.

» Dodrzujte pokyny pro Cisténi.

» Pouzivejte produkt pouze na nenarusené pokozce.

4 Rozsah dodavky

um System 4R220=*. Tento liner se pouziva pouze v k
ci s dynamickym podtlakovym & Dy ic V.

MnozZstvi Nazev
L 1 Navod k pouziti
1 Liner

System 4R220=",

2.3 Provozni Zivotnost
Produkt predstavuje spotiebni dil podléhajici béznému opotiebeni.

5 P¥iprava k pouziti
V pfipadé potreby jsou k dispozici nasledujici Technické informace:
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Skeo liner (pfiklad TT) 646T2=1.6,
64672112
Skeo liner (pfiklad TF) 647G932
Hybrid liner 6467217
Caleo liner 6467215
Uneo liner 646T72=1.8

5.1 Vybér velikosti (jen standardni liner)

Vybér nespravné velikosti lineru

Nebezpedéi poranéni v dusledku pfilis tésného nebo pfilis volného li-

neru

» Dbejte na vybér spravné velikosti lineru, aby se zabranilo nasle-
dujicim problémdm:

» Liner je pfili§ maly: Pocity necitlivosti, tvorba puchyfi, pistové
pohyby v pahylovém IGzku

» Liner je pfilis velky: ZvySena tvorba potu, rotace pahylu v lineru,

tvorba puchyid, vyrazka

Ukazatel roztazeni

Nékteré linery jsou opatieny ukazatelem roztazeni. Jsou to znacky, ze

kterych Ize odecist roztazeni lineru. Znacky vypadaji jako dvé pricna

pismena T a lezi naproti sobé. Kdyz je liner sejmuty, Cini vzdalenost
mezi svislymi ¢arami 35 mm. Kdyz je liner nasazeny, a tim roztazeny,
vzdalenost mezi svislymi carami roste. Tak Ize kontrolovat, zda ma liner

spravné tvarové obepnuti (viz obr. 1).

1) TF liner: Zméfte obvod pahylu 5 cm proximalné od konce pahylu.
TT liner TT: Zméfte obvod pahylu 4 cm proximéalné od konce pa-
hylu. Pro nékteré linery jsou zapotiebi jesté dalsi rozméry.

2) Podle zméfeného obvodu pahylu zvolte nejblizsi mensi velikost li-
neru.

POZOR! Velikost lineru smi byt maximalné o dvé cisla men-
$i, aby nedochazelo k nadmérné kompresi.

3) Zkontrolujte tvarové obepnuti lineru.
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5.2 Pfizpusobeni lineru

Linery se zavitovym pfipojenim maji zanitegrovanou matrici. Matrice
zabranuje nadmérnému roztaZeni materialu. Délka matrice se fidi
podle oblasti pouZziti lineru. Linery s matrici v distalni oblasti jsou
vhodné zejména pro TT protézy. Linery s matrici po celé délce se
obvykle pouzivaji pro TF protézy.

INFORMACE

Kopolymerové linery jsou termoplasticky tvarovatelné. Za tim ucelem
natahnéte liner na suchy sadrovy pozitiv a pfipadné jej ovirite elastic-
kym obinadlem.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: Horkovzdusna pec 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: Horkovzdusna pec 65 °C, 15 min

> Doporuéené nastroje na linery s vnéj$im textilnim p
Pristfihovaci niizky 719S7, ntzky na syntetickd viakna 719520 ne-
bo konvenéni ntizky s hladkym ostfim

> Doporucené nastroje na linery bez vnéjsiho textilniho pota-
hu: Pristiihovaci zafizeni 756L9, fezacka na linery 766L10 nebo
konvenéni ntizky s hladkym ostfim

» UPOZORNENI! Nepouzivejte niizky s vinkovym ostfim.

TT liner: Pristfihnéte liner horizontalné na potfebnou délku. Pfi-
tom dbejte na to, aby byl fez hladky a nedoslo pak k natrzeni ma-
terialu.

TF liner: Pristiihnéte liner podle pribéhu okraje pahylového lGz-
ka. Pfitom musi liner vzdy konéit mimo pahylové lizko.

5.3 Varianta: Montaz pinu

Tvar pahylového lizka musi umoziiovat zatizeni na konci pahylu.

Pin pro spojeni lineru s Shuttle Lockem se nasroubuje do zavitu na
distalnim konci lineru.



> Potiebné materialy: Loctite 636K13

1) Naneste na zavit Loctite.

2) UPOZORNENI! Nezkracujte flexibilni piny a piny s vyfuko-
vym ventilem.
Nasroubujte pin do zavitu a opatrné ho utdhnéte.

6 Pouziti

pudru ( napf. détsky zasyp nebo talek)

Podrazdéni pokozky na pahylu a také ztrata funkénosti komponentt
protézy zpusobena zanesenim casticemi nebo odstranénim maziva
» Chrarte produkt pfed pudrem.

» Jiz noSené linery byvaji vétSinou mékci nez linery nové.

» Z divodu del$i doby suseni Uneo linerti doporu¢ujeme mit jeden
liner na vyménu.

» Nové linery pfed prvnim pouzitim ocistéte.

Krém Derma Prevent muze povlak linerd poskodit.

6.1 Nasazovani a snimani lineru
Nasazovani

INFORMACE

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v dusledku mechanického poskozeni

» Pfed kazdym pouZitim produkt zkontrolujte z hlediska zpusobilos-
ti k pouziti a poskozeni.

» NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo méate pochyb-
nosti o jeho stavu. Ucinte vhodna opatieni (napf. vycisténi, opra-
va, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilng).

Nékteré linery jsou oSetfeny pfisadou Skinguard Technology. Skin-
guard Technology pusobi antibakterialné a zabranuje tvorbé nepfi-
jemného odéru.

Vlivem sirnych latek obsazenych v potu mize dojit ke zménam zbar-
veni. Tyto zmény zbarveni nemaji zadny vliv na funkci a trvanlivost li-
neru, nelze jej vak odstranit. Sira se mize dostat do potu prostred-
nictvim stravy, napf. vlivem bilkovinnych produktd, zeli, ofechd, lus-
téniny a také sifenych produktl ( napf. susené ovoce).

Zména zbarveni u lineru neni divodem k reklamaci.

Nenoste liner pfimo na pokoZce. Latky, které jsou mezi kizi a line-
rem, mohou vést k podrazdéni pokozky.

Vyskytne-li se alergicka reakce, prestante produkt pouzivat a obratte
se na svého lékare.

1) Zkontrolujte, zda neni liner poskozeny. Rovnéz zkontrolujte na-
montované spojovaci elementy (napf. trn, kovovou cepicku).

2) Srolujte liner a pak jej nasadte na konec pahylu.

3) Liner vyrovnejte. Nékteré linery maji k dispozici na predni strané
orientaéni pomucku (viditelnou nebo hmatatelnou), ktera usnad-
fiuje vyrovnani.

4) UPOZORNENI! Distalni spojovaci el t (napf. pin, k
Cepicka) vy jte podle podélné osy pahyl
Narolujte liner tak, aby se pfitom nevytvorily sklady, nedoslo k po-
sunuti mékkych tkani a nevznikly vzduchové vméstky.

5) Zkontrolujte, zda liner dobfe doseda a je vyrovnany.

—  TF liner: Liner nesmi nikdy kongit uvnitf pahylového luzka.
— VSechny linery, kromé 6Y100: Neohrnujte liner pfes pahy-
lové lGzko.

Cmiom i i

1) Srolujte liner a sejméte jej z pahylu.
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2) Doporuéeni: Cisténi lineru (viz téz strana 68).
6.2 Cisténi a péce

| UPOZORNENI|

Pou patnych Eisticich prostfedku
Poskozeni produktu v disledku poutziti $patnych Eisticich prostredkd
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

Pokud se hodné potite, Cistéte pokozku a liner/protézu Castéji. No-
Seni protézy vyZaduje kazdodenni intenzivni péci o pokozku.
Ottobock k tomu doporucuje systém prostiedki péce o kizi fady
Derma.

1) Obratte vnitini stranu lineru naruby.

2) Perte liner v ruce ve vlazné vodé (30 °C) pomoci mydla s neutral-
nim pH (napf. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Liner dukladné vyplachnéte cistou vodou, dokud se neodstrani
vSechny zbytky mydla.

4) Obratte liner zase zpét, aby byla vnéjsi strana / textilie vné.

5) Vlozte do lineru ruc¢nik a ususte liner rozprostfeny na stojanu na
pradlo. Popfipadé poufzijte susici stojan (5Y100=").
UPOZORNENI! Liner s vnéj$im textilnim potahem: Liner sus-
te s textilnim potahem obracenym ven, aby se zabranilo jeho
poskozeni.

7 Likvidace

Nelikvidujte produkt spolecné s netfidénym domovnim odpadem. Ne-
odborna likvidace mize mit skodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdra-
vi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

8 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.
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8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich. Prohlaseni shody CE lIze stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

8.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na produkt zaruku od data vybaveni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zpisobené vadou ma-
terialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici
vyrobci v rdmci zarucni doby.

prodejni spolecnost zastupujici vyrobce.

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2024-05-21

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.




INFORMATIE

» Tratamentul pacientului cu acest liner va trebui sa inceapa cel
tarziu la data imprimata pe partea interioara a ambalajului sau pe
eticheta (MHD/BBD).

Céptugelile Liner, in combinatie cu o solutie adecvata de aderentd,
maresc confortul la purtare si imbunatatesc aderenta protezei. Impreu-
na reduc fortele care se exercita asupra bontului.

INFORMATIE: Pot aparea abateri de culoare (puncte sau dungi

fine) in timpul producerii linerului. Acest lucru nu afecteaza cali-
tatea linerului.

Nume Cod

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95
Uneo 6Y60
Hybrid 6Y100

Skeo Liner

Captuselile Skeo Liner amelioreaza amortizarea socurilor si confortul
la purtare.

Ottobock recomanda pentru protezele TT o cupa protetica modelata
conform cerintelor obiectivului cu contact final distal. Captuseala liner
utilizata stabileste ce solutie de aderenta este adecvata.

Tehnica de amprentare pentru protezele TF poate fi aleasad in mod li-
ber. Captuseala liner utilizatd stabileste ce solutie de aderenta este
adecvata.

Caleo Liner

Captuselile Caleo Liner sunt fabricate dintr-un gel termoplastic. Ele
reduc efectiv fortele de forfecare si prin aplicarea unui ulei alb, de uz
medicinal, ele contribuie la intretinerea pielii.

Tehnica de amprentare poate fi aleasa in mod liber. Captuseala liner
utilizata stabileste ce solutie de aderenta este adecvata.

Uneo Liner

Captuselile Uneo Liner sunt fabricate dintr-un material viscoelastic.
Ele se adapteaza foarte bine la forma si structura bontului de amputa-
tie si protejeaza in special contra fortelor de impact.

Ottobock recomanda o cupa cu incarcare totald (principiul ,Har-
mony*“) cu un sistem de depresiune adecvat.

Hybrid
Ottobock recomanda o cupa cu incarcare totald (principiul ,Har-
mony*) cu un sistem de depresiune adecvat.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibilda cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

Limitari ale tiilor pentru p le Ottobock

« Caleo Liner 6Y94: Linerul poseda o calota de metal la capatul
distal pentru legatura cu Dynamic Vacuum System 4R220=*.
Combinati linerul doar cu Dynamic Vacuum System 4R220="
kombinieren.

2.3 Durata de viata functionala

Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnui-

te.

2.4 Contraindicatii

6Y110, 6Y111, 6Y112

* Bontscurt

* Bont cu forma conica pronuntata
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3 Indicatii generale de siguranta
AVERTISMENT! Pericol de vatamari grave

>

Nu lasati produsul la indeména copiilor. Exista pericol de sufoca-
re daca produsul este tras peste guré si nas.

ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produ-

sului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandes-
cente sau alte surse de caldura.

» Nu expuneti produsul la temperaturi de peste +80 °C si sub
-20 °C.

» Asigurati ca produsul este aplicat corect si sta corect. Aplicarea
incorecta sau prea stransa poate cauza presiuni si comprimarea
vaselor sanguine si a nervilor.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul problemelor de potrivi-

re a formei.

ATENTIE! Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin
contaminarea cu germeni

>

>
>

Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana,
fara reutilizare la alte persoane.

Respectati instructiunile de curatare.

Utilizati produsul numai pe pielea intacta.

4 Continutul livrarii

Cantitate D

1 Instructiuni de utilizare

1 Captuseala Liner

5 Realizarea capacitatii de utilizare
La nevoie sunt disponibile urmatoarele informatii tehnice:

Skeo Liner (exemplu TT) 646T2=1.6,
64672112
Skeo Liner (exemplu TF) 647G932
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Hybrid Liner 6467217
Caleo Liner 6467215
Uneo Liner 64672=1.8

5.1 Selectarea marimii (numai Liner Standard)

Dimensiunea gresita a linerului selectata

Pericol de ranire din cauza linerului prea stramt sau prea lat

» Asigurati-va ca selectati dimensiunea corecta a linerului pentru a
preveni urmatoarele probleme:

» Liner prea mic: Senzatii de amorteala, formare de bule, miscari
de ridicare in cupa protetica

» Liner prea mare: Transpiratie marita, rotirea bontului in Liner,
formare de bule, iritatie a pielii

Indicator de intindere

Unele captuseli liner au indicatori de intindere. Acestea sunt marcaje

care indica intinderea captuselii liner. Marcajele arata ca doua litere

orizontale T si sunt opuse una fatd de cealalti. in cazul in care
captuseala liner nu este purtata, distanta dintre liniile verticale este

35 mm. in cazul in care ciptuseala liner este uzati si astfel intinsa,

distanta dintre liniile verticale creste. Acest lucru va permite sa

verificati daca linerul se potriveste corect (vezi fig. 1).

1) Liner TF: Masurati perimetrul bontului la 5 cm proximal fata de
capatul bontului.

Liner TT: Masurati perimetrul bontului la 4 cm proximal fatd de
capatul bontului. Pentru unele captuseli liner sunt necesare masu-
ratori suplimentare.

2) Pe baza circumferintei masurate a membrului, selectati urmatoa-
rea marime de captuseala liner cu dimensiunea mai mica.
ATENTIE! Reduceti cu cel mult doua trepte captuseala liner
pentru a evita o comprimare prea puternica.

3) Verificati daca captuseala Liner se potriveste.



5.2 Ajustarea captuselii Liner

5.3 Optional: Montarea stiftului

INFORMATIE

Linerele cu racord filetat au o matrice integrata. Matricea impiedeca
intinderea excesiva a materialului. Lungimea matricei este in functie
de domeniul de utilizare al linerului. Linerele cu o matrice in zona
distala sunt adecvate in mod deosebit pentru protezele TT. Linerele
cu o matrice peste intreaga lungime sunt utilizate in mod uzual pen-
tru protezele TF.

Linerele din copolimer sunt deformabile termoplastic. In acest scop
linerul trebuie tras pe un mulaj pozitiv uscat din gips si optional va
trebui infasurat cu un bandaj elastic.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: Etuva cu ventilatie 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: Etuva cu ventilatie 65 °C, 15 min

INFORMATIE

Forma cupei protetice trebuie sa permita incércare a capatului bon-
tului de amputatie.

Stiftul pentru realizarea legaturii linerului cu Shuttle Lock se insuru-
beaza in filetul de la capatul distal al linerului.
> Materiale necesare: Loctite 636K13
1) Aplicati Loctite pe filet.
2) INDICATIE! Nu scurtati stifturile flexibile si stifturile cu supa-
pa de evacuare.
Insurubati stiftul in filet si strangeti-l cu atentie.

6 Utilizarea

> Scule recomandate pentru Liner cu material textil exterior:
foarfeca de croit 71957, foarfeca de fibre sintetice 719520 sau o
foarfeca uzuala cu taietura slefuita

> Scule recomandate pentru liner fara material textil exterior:
foarfeca de croit 756L9, Liner-Trimmer 756L10 sau o foarfeca
uzuala cu taietura slefuita

» INDICATIE! Nu se vor utiliza foarfece zimtate.
TT-Liner (captuseala transtibiana): Taiati captuseala Liner ori-
zontal pe lungimea necesard. in acest proces acordati atentie
unei muchii taiate netede pentru ca materialul sa nu se rupa.
TF-Liner (cap la t f ala): Decupati captuseala Li-
ner conform traseului marginii cupei. La aceasta operatie captu-
seala Liner trebuie sa se sfarseasca intotdeauna in afara cupei
protetice.

Utilizarea de pudra (de ex. pudra pentru bebelusi sau pudra de
talc)

Iritatiile pielii la nivelul bontului de amputatie si pierderea functiei
componentelor protezei prin obturarea cu particule sau retinerea de
lubrifiant

» Evitati contactul produsului cu pudra.

INDICATIE]

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Tnaintea fiecarei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat
si daca prezinta deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de

specialitate).
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Unele linere sunt tratate cu aditivul Skinguard Technology. Skingu-
ard Technology are efect antibacterian si previne formarea de miro-
suri neplacute.

Datorita compusilor cu sulf din transpiratie pot aparea modificari ale
culorii. Aceste modificari ale culorii nu au nici o influenta asupra fun-
ctionarii si durabilitatii linerului, dar nu pot fi indepartate. Sulful poa-
te ajunge in transpiratie prin intermediul alimentelor, de ex. prin pro-
dusele proteice, varza, nuci, leguminoase precum si prin produsele
tratate cu sulf (de ex. fructe deshidratate).

Modificarea culorii linerului nu constituie motiv de reclamatie.

» Linerele care au fost deja purtate se simt mai moi decét cele noi.

» Datorita timpului de uscare mai lung al captuselilor Uneo Liner
se recomanda existenta unui liner de schimb.

» Linerele noi vor trebui curatate inainte de prima utilizare.

2) Derulati cédptuseala liner si aplicati-o la capatul bontului de
amputatie.

3) Aliniati captuseala liner. Unele captuseli Liner dispun de un mar-
caj ajutor de orientare pe partea frontala (vizibil sau palpabil),
pentru a simplifica alinierea.

4) INDICATIE! Aliniati un element de legatura distal (de ex.
stift, capac lic) in axa | dinala a bontului.
infasurati captuseala liner fara formarea de cute, fara deplasarea
tesuturilor moi sau formarea de incluziuni de aer.

5) Verificati pozitia si orientarea captuselii liner.

— Captuseala TF-Liner (transfemurala): Nu este permis
captuselii Liner sa se sfarseasca in interiorul cupei protetice.

— Toate linerele cu exceptia 6Y100: Nu rasfrangeti linerul
peste cupa protetica.

Dezbracarea

1) Derulati captuseala Liner, apoi dati-o jos de pe bontul de amputa-
tie.

2) R dare: Curatati captuseala Liner (vezi pagina 72).

INFORMATIE

Derma Prevent poate deteriora stratul linerului.

6.1 Imbricarea si dezbricarea linerului
imbracarea

INFORMATIE

Purtati captuseala Liner direct pe piele. Materialele care se gasesc
intre piele si Liner pot cauza iritatii ale pielii.

Atunci cand survine o reactie alergicd nu mai utilizati in continuare
acest produs si adresati-va medicului dumneavoastra.

1) Verificati captuseala liner pentru identificarea deteriorarilor.
Verificati, de asemenea, elementele de conectare (de ex. stift, ca-
pac metalic).
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6.2 Curatare si ingrijire

INDICATIE

Utilizarea unor de curatat
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat
neadecvate

» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curéatat aprobate.

INFORMATIE

Daca transpirati abundent, curatati-va pielea si linerul/proteza mai
des. Purtarea unei proteze necesita o ingrijire intensiva zilnica a pie-
lii. In acest scop, Ottobock recomanda sistemul de ingrijire Derma.

1 d

vate

1) intoarceti partea interioara a linerului spre exterior.
2) Spalati linerul manual, in apa calda, la (30 °C) cu sapun neutru
(de ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).



3) Clatiti temeinic linerul cu apa limpede pana cand sunt indepértate
toate reziduurile de sapun.

4) Indoiti din nou Linerul pentru ca partea exterioara/materialul textil
sa stea spre exterior.

5) Introduceti un prosop in liner si uscati linerul intins plat pe un us-
cator de rufe. Alternativ se poate utiliza un suport de uscare a ru-
felor(5Y100=").

INDICATIE! Liner cu material textil exterior: uscati linerul cu
materialul textil spre exterior pentru a impiedica avarierea
lui.

7 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer nesortat. O elimi-
nare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asu-
pra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor respon-
sabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colec-
tare si de eliminare ca deseu.

8 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

8.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

8.3 Garantia acordata de producator
Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de o

manierd demonstrabila de defectele de material, fabricatie sau con-
structie si care au fost semnalate producatorului in perioada de ga-
rantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2024-05-21

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogor$anje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

» Opskrba pacijenta navlakom za bartljak mora zapoceti najkasnije
na datum otisnut s unutarnje strane ambalaZe ili na etiketi
(MHD/BBD).

U kombinaciji s prikladnim rjeSenjem prianjanja navlake za batrljak
povecavaju udobnost pri nosenju i pobolj$avaju prianjanje proteze. Za-
jedno smanjuju sile koje djeluju na batrljak.
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INFORMACIJA: Tijekom proizvodnje navlake moze do¢i do od-
stupanja u bojama (tocke ili fine crte). To ne utje¢e na kvalitetu
navlake.

Naziv Oznaka

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6YT8,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Navlaka za batrljak Skeo

Navlake za batrliak Skeo poboljSavaju amortizaciju udaraca i
povecavaju udobnost pri nosenju.

Ottobock za proteze TT preporucuje ciljano oblikovan drzak proteze s
distalnim krajnjim kontaktom. Odgovarajuce rjeSenje o odgovornosti
utvrduje se u skladu s navlakom za batrljak koja se upotrebljava.
Tehnika uzimanja otisaka za proteze TF moZe se odabrati po Zelji.
Odgovarajuce rjesenje o odgovornosti utvrduje se u skladu s navla-
kom za batrljak koja se upotrebljava.

Navlaka za batrljak Caleo

Navlake za batrljak Caleo proizvedene su od termoplasticnog gela.
Ucinkovito smanjuju smi¢ne sile i oslobadanjem medicinskog bijelog
ulja doprinose njezi koZe.

Tehnika uzimanja otisaka moZe se odabrati po Zelji. Odgovarajuce
rjeSenje o odgovornosti utvrduje se u skladu s navlakom za batrljak ko-
ja se upotrebljava.

Navlaka za batrljak Uneo

Navlake za batrljak Uneo proizvedene su od viskoelasticnog materija-
la. Odli¢no se prilagodava obliku i strukturi batrljka i posebno stiti od
sila udaraca.

Ottobock preporucuje drzak za puno opterecenje (nacelo ,Harmony")
s prikladnim sustavom podtlaka.
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Hybrid
Ottobock preporucuje drzak za puno opterecenje (nacelo ,Harmony")
s prikladnim sustavom podtlaka.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Moguénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom

proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih

proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim

elementima nije ispitana.

Ogranienja kombini

Ottobock

* Navlaka za batrljak Caleo 6Y94: navlaka za batrljak ima metalni
Cep na distalnom kraju za povezivanje sa sustavom Dynamic Va-
cuum System 4R220=*. Navlaku za batrljak kombinirati samo
sa sustavom Dynamic Vacuum System 4R220="*.

anja za k p te proizvodac

2.3 Vijek trajanja

Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom troSenju.
2.4 Kontraindikacije

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Kratki batrljak

« Batrljak s izrazenim konusnim oblikom

3 Opce sigurnosne napomene

UPOZORENIJE! Opasnost od teskih ozljeda
» Proizvod Cuvajte izvan dohvata djece. Kada se proizvod navlaci
preko usta i nosa, postoji opasnost od gusenja.



OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, zara ili drugih izvo-
ra topline.

» Proizvod nemojte izlagati temperaturama visima od +80 °C i
nizima od -20 °C.

» Provjerite je li proizvod pravilno postavljen i stoji li Evrsto.
Pogresno ili precvrsto nalijeganje moze prouzrokovati pojave kom-
presijskih tocaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca.

» U slucaju problema s krojem nemojte nastaviti rabiti proizvod.

OPREZ! Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed

kontaminacije klicama

» Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponov-
no rabiti na drugim osobama.

» Pridrzavajte se uputa za Cis¢enje.

» Proizvod rabite samo na neostecenoj kozi.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv
1 Upute za uporabu
1 Navlaka za batrljak

5 Uspostavljanje uporabljivosti
Po potrebi su na raspolaganju sljedece tehnicke informacije:

Navlaka za batrljak Skeo (primjer TT) 646T2=1.6,
64672112
Navlaka za batrljak Skeo (primjer TF) 647G932
Navlaka za batrljak Hybrid 6467217
Navlaka za batrljak Caleo 6467215
Navlaka za batrljak Uneo 64672=1.8

5.1 Odabir veli¢ine (samo standardne navlake za batrljak)

Odabrana pogresna veli¢ina navlake za batrljak

Opasnost od ozljeda zbog preuske ili prelabave navlake za batrljak

» Pazite na odabir ispravne veli¢ine navlake za batrljak kako biste
sprijecili sliedeée probleme:

» Navlaka za batrljak premala: osjecaj praznoce, nastanak
mjehurica, dizanje u drsku proteze

» Navlaka za batrljak prevelika: povecano znojenje, rotacija ba-
trlika u navlaci, nastanak mjehuric¢a, kozni osip

Indikatori rastezanja
Neke navlake imaju indikatore rastezanja. To su oznake pomocu kojih
je moguce ocitati rastezanje navlake. Oznake izgledaju kao dva
poprecno postavljena slova T i nalaze se jedna nasuprot drugoj. Ako
se navlaka ne nosi, razmak izmedu okomitih linija iznosi 35 mm. Ako
se navlaka nosi i time rasteZe, razmak imedu okomitih linija povecava
se. Na taj nacin mozete provjeriti pristaje |i navlaka dobro (vidi sl. 1).
1) Navlaka za batrljak TF: opseg batrljka izmjerite 5 cm proksimal-
no od kraja batrljka.
Navlaka za batrljak TT: opseg batrljka izmjerite 4 cm proksimal-
no od kraja batrljka. Za neke su navlake za batrljak potrebne do-
datne dimenzije.
2) Na temelju izmjerenog opsega batrljka odaberite sljede¢u manju
veli€¢inu navlake.
OPREZ! Veli¢inu smanjite najviSe za dva broja kako ne bi
doslo do prejake kompresije.
3) Provjerite kroj navlake za batrljak.

5.2 Prilagodba navlake za batrljak

Navlake s prikljuc¢kom s navojem imaju integrirani matriks. Matriks
sprecava prekomjerno rastezanje materijala. Duljina matriksa ovisi o
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podrucju primjene navlake za batrljak. Navlake za batrljak s matrik-
som u distalnom podrucju posebno su prikladne za TT proteze. Nav-
lake za batrljak s matriksom cijelom duljinom obi¢no se rabe za TF
proteze.

INFORMACUA

Kopolimerne navlake za batrljak mogu se termoplasticno deformirati.
Za to navlaku prevucite preko suhog gipsanog pozitiva i opcijski
omotajte elasti€nim zavojem.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: ventilacijska pecnica 70 °C, 2 h

2) NAPOMENA! Nemojte skratiti fleksibilne spojne ¢&avle ni
spojne ¢avle s ispusnim ventilom.
Spojni ¢avao postavite u navoj i oprezno pritegnite.

6 Uporaba

» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: ventilacijska pecnica 65 °C, 15 min

Primjena pudera (npr. djeéji puder ili talk)

Nadrazenost koze na batrljku te gubitak funkcije komponenti proteze
uslijed zacepljenja ¢esticama ili nedostatka maziva

» Proizvod drzite podalje od pudera.

> Preporuceni alat za navlake za batrljak s vanjskim teksti-
lom: Skare 719S7 ili Skare za umjetne vlakna 719S20 ili
uobicajene $kare glatkih ostrica

> Preporuceni alat za navlake bez vanjskog tekstila: reza¢
756L9, trimer za navlake 756L10 ili uobicajene skare glatkih
ostrica

» NAPOMENA! Nemojte upotrebljavati Skare valovite ostrice.
Navlaka za batrljak TT: navlaku vodoravno odreZite na potrebnoj
duljini. Pritom pazite da odrezani rub bude gladak kako se materi-
jal ne bi poderao.
Navlaka za batrljak TF: navlaku odrezZite prema rubu drska. Pri-
tom navlaka uvijek mora zavrSavati izvan dr$ka proteze.

5.3 Opcija: montaza spojnog cavla

INFORMACUA

Oblik drska proteze mora omoguciti optereéenje kraja batrljka.

Spojni Cavao za povezivanje navlake za batrljak s bravicom ,shuttle"
postavlja se u navoj na distalnom kraju navlake.

> Potreban materijal: Loctite 636K13

1) Loctite nanesite na navoj.
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[ NAPOMENA

Mehani&lk

preopterecenj;

Ogranicenja funkcije uslijed mehanickog oste¢enja

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu
i ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Podu-
zmite prikladne mjere (npr. ¢iscenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodada ili u specijaliziranoj radionici).

Neke navlake za bartljak obradene su aditivom Skinguard Techno-
logy. Skinguard Technology djeluje antibakterijski i sprecava stvara-
nje neugodnih mirisa.

Tvari iz znoja, koje sadrZe sumpor, mogu uzrokovati promjenu boje.
Te promjene boje ne utjecu na funkciju i trajnost navlake za batrljak,
ali se ne mogu ukloniti. Sumpor moze dospjeti u znoj kroz namirni-
ce, npr. iz proizvoda s bjelancevinama, kelja, orasastih plodova, ma-
hunarki te nasumporenih proizvoda (npr. su$eno voce).

Promjena boje na navlaci za batrljak stoga nije povod za reklamaciju.




INFORMACUA

» Vec¢ nosene navlake za batrljak uglavnom su na dodir mekse od
novih navlaka.

» Zbog duljeg vremena susenja navlaka
preporucujemo jednu navlaku za promjenu.

za batrljak Uneo

» Nove navlake za batrljak ocistite prije prve uporabe.

— Sve navlake za batrljak osim 6Y100: navlaku za batrljak
nemojte navlaciti preko drska proteze.

Skidanje

1)
2)

6.2 Cis¢

Navlaku za batrljak smotajte i skinite s batrljka.
Preporuka: ocistite navlaku za batrljak (vidi stranicu 77).

i njega

Derma Prevent moze oStetiti premaz navlaka za batrljak.

6.1 Navlacenje i skidanje navlake za batrljak
Navlaéenje

Navlaku za batrljak nosite izravno na kozi. Materijali, koji se nalaze
izmedu koZe i navlake za batrljak, mogu uzrokovati nadrazenost
koZe.

Ako se pojavi alergijska reakcija, prestanite rabiti proizvod i obratite
se svojem lijecniku.

1) Provjerite je li navlaka za batrljak o$tecena. Provjerite i montirane
spojne elemente (npr. spojni ¢avao, metalnu kapicu).

2) Namotajte navlaku za batrljak i postavite je na kraj batrljka.

3) Centrirajte navlaku za batrljak. Neke navlake za batrljak imaju oz-
naku za orijentaciju na prednjoj strani (vidljivu ili opipljivu) kako bi
se olaks$alo centriranje.

4) NAPOMENA! Distalni spojni element (npr. spojni éavao, me-
talnu kapicu) centrirajte po uzduznoj osi batrljka.

Navlaku za batrljak odmotajte bez nabora, bez pomicanja mekog
dijela ili ulaska mjehurica zraka.

5) Provjerite dosjed i centriranost navlake za batrljak.

— Navlaka za batrljak TF: navlaka za batrljak ne smije
zavrSavati unutar drska proteze.

Primjena pogresnog sredstva za ¢i§¢enje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ciscenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za Ciscenje.

INFORMACUA

Ako se jako znojite, Cesce Cistite kozu i navlaku za batrljak/protezu.
NosSenje proteze zahtijeva svakodnevnu intenzivnhu njegu koze.
Ottobock za to preporucuje sustav njege Derma.

Unutarnju stranu navlake za batrljak okrenite prema van.

Navlaku za batrljak ru¢no operite u toploj vodi (30 °C) neutralnim
sapunom (npr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

Navlaku za batrljak temeljito isperite ¢istom vodom sve dok ne uk-
lonite sve ostatke sapuna.

Ponovno okrenite navlaku za batrljak kako bi vanjska strana / tek-
stil bili s vanjske strane.

U navlaku za batrljak stavite ru¢nik, ravno je poloZite na stalak za
rublje i pustite da se osusi. Alternativno moZete upotrijebiti stojeci
stalak za suSenje (6Y100=*).

NAPOMENA! Navlaka za batrljak s vanjskim tekstilom: nav-
laku za batrljak suSite s tekstilom okrenutim prema van ka-
ko biste izbjegli oStecenja.

7 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije odlagati u nerazvrstan kuéanski otpad. Nepravil-
no odlaganje moZe Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se
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uputa nadleznog tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, prikupljanja i
odlaganja otpada.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

8.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana opskrbe. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moZe dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2024-05-21

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.
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» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

INFORMACUA

» Bolnik mora vloZek zaceti uporabljati najkasneje na datum, ki je
natisnjen na notranji strani embalaze ali na etiketi (MHD/BBD).

Vlozki v povezavi s primerno resitvijo za sprijemanje izbolj$ajo udobno
nosenje in oprijem proteze. Skupaj zmanjsajo sile, ki delujejo na krn.
INFORMACIJA: Pri izdelavi vloZka lahko pride do barvnih odsto-
panj (pike ali fine ¢rte). To ne vpliva na kakovost viozka.

Ime Oznaka

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95
Uneo 6Y60
Hybrid 6Y100

Vlozki Skeo

Vlozki Skeo izboljsajo blazenje udarcev in udobno nosenje.

Ottobock priporo¢a za TT-proteze namensko modelirano lezisce pro-
teze z distalnim konénim kontaktom. Uporabljeni vloZek doloca, kateri
oprijem je primeren.

Tehniko odtisa za proteze TF lahko prosto izberete. Uporabljeni viozek
doloca, kateri oprijem je primeren.

Vlozek Caleo

Vlozki Caleo so izdelani iz termoplasticnega gela. Ucinkovito zmanj-
$ajo sile drgnjenja in z oddajanjem medicinskega belega olja poma-
gajo pri negi koze.

Tehniko odtisa lahko prosto izberete. Uporabljeni vloZzek doloca, kateri
oprijem je primeren.



Vlozki Uneo

Vlozki Uneo so izdelani iz visokoelasticnega materiala. Zelo dobro se
prilagaja obliki in strukturi krna ter §Citi predvsem pred silami zaradi
udarcev.

Ottobock priporoca uporabo polno obremenljivega lezis¢a (nacelo
»Harmony«) s primernim podtlacnim sistemom.

Hybrid
Ottobock priporoca uporabo polno obremenljivega lezis¢a (nacelo
»Harmony«) s primernim podtlacnim sistemom.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
|zdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

Omejitve k ij za dele Ottobock

*  Vlozek Caleo 6Y94: vlozek ima kovinsko konico na distalnem
koncu za povezavo s sistemom Dynamic Vacuum System

3 Splosni varnostni napotki

OPOZORILO! Nevarnost hudih telesnih poskodb
» lzdelek hranite nedosegljivo otrokom. Obstaja nevarnost zadusi-
tve, Ce izdelek povlecete ¢ez usta in nos.

POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» lzdelka ne pribliZujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom to-
plote.

» lzdelka ne izpostavljajte temperaturam nad +80 °C in pod -20 °C.

» Zagotovite, da bo izdelek pravilno namescen in se bo dobro prile-
gal. Ce je izdelek napa¢no namescen ali je namescen pretesno,
lahko nastanejo sledi pritiskanja in zoZenja na ozilju in Zivcih.

» Ce se pojavijo tezave s prileganjem, izdelka ve¢ ne uporabljajte.

POZOR! Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi konta-

minacije z mikrobi

» lzdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno
uporabljati na ve¢ osebah.

» Upostevajte navodila za ciscenje.

» lzdelek uporabljajte samo na zdravi kozi.

4 Obseg dobave

4R220=*. Vlozek kombinirajte samo s si Dy
Vacuum System 4R220=*.

2.3 Zivljenjska doba
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.
2.4 Kontraindikacije

6Y110, 6Y111, 6Y112
*  Kratek krn
*  Krn zizrazito stoZ¢asto obliko

Kolicina Naziv
1 Navodila za uporabo
1 VloZek

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo
Po potrebi so na voljo naslednje tehni¢ne informacije:

Vlozek Skeo (primer TT) 646T2=1.6,
64672112
Vlozek Skeo (primer TF) 647G932
Vlozek Hybrid 6467217
Vlozek Caleo 646T215
Vlozek Uneo 64672=1.8
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5.1 Izbiranje velikosti (samo za standardni vlozek)

Izbrana je napaéna velikost vlozka

Nevarnost poskodb zaradi preozkega oz. presirokega vlozka

» Izberite pravilno velikost vloZka, da preprecite naslednje tezave:

» Vlozek je premajhen: odrevenelost, nastajanje mehurckov, pre-
mikanje v proteznem lezi$cu

» Vlozek je prevelik: povecano potenje, rotiranje krna v vlozku,
nastajanje mehurckov, kozni izpuscaji

Indikator raztezanja
Nekateri vlozki imajo indikator raztezanja. To so oznake, s katerih je
mogoce razbrati raztezanje vlozka. Oznake izgledajo kot dve prec¢no
lezeci &rki T, ki si lezita nasproti. Ce se vlozek ne nosi, je razdalja med
navpiénimi linijami 35 mm. Ce se vlozek nosi in s tem razteza, se raz-
dalja med navpi¢nimi linijami poveca. Tako je mogoce preveriti, ali je
oblika vlozka pravilna (glej sliko 1).
1) TF-vlozek: Obseg krna izmerite 5 cm proksimalno od konca
krna.
TT-vloZzek: Obseg krna izmerite 4 cm proksimalno od konca
krna. Za nekatere vlozke so potrebne dodatne mere.
2) Na podlagi izmerjenega obsega krna izberite naslednjo manjso
velikost vlozka.
POZOR! Izberite najve¢ za dve velikosti manjSo velikost
vlozka, da preprecite premoéno stiskanje.
3) Preverite prileganje vlozka.

5.2 Prilagajanje vliozka

Vlozki z navojnim prikljuékom imajo integrirano matrico. Ta matrica
preprecuje prekomerno raztezanje materiala. DolZina matrice je od-
visna od podrocja uporabe vlozka. Vlozki z matrico v distalnem delu
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so posebej primerni za proteze TT. Vlozki z matrico po celotni dolzini
se obicajno uporabljajo za proteze TF.

INFORMACUJA

Vlozke iz kopolimerov je mogoce termoplasticno preoblikovati. Pri
tem je treba vloZek povleci ¢ez suh mavéni pozitiv in po izbiri poviti z
elasti¢nim povojem.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: konvekcijska pe¢ 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: konvekcijska pec 65 °C, 15 min.

> Priporocena orodja za vlozke z zunanjim tekstilom: skarje za
prirezovanje 719S7, plasti¢ne Skarje 719S20 ali obicajne Skarje z
gladkim rezilom

> Priporo¢ena orodja za vlozke brez zunanjega tekstila: na-
prava za prirezovanje 756L9, obrezovalnik za vlozke 756L10 ali
obicajne skarje z gladkim rezilom

» OBVESTILO! Ne uporabljajte nazobéanih Skarij.
TT-vloZek: vloZzek vodoravno prirezite na potrebno dolzino. Pri
tem bodite pozorni na gladek rez, da se material ne bo trgal.
TF-vlozek: vlozek prireZite glede na rob lezis¢a. Vlozek mora ve-
dno gledati ven iz proteznega lezis¢a.

5.3 Izbirno: montiranje zatica

Oblika lezis¢a proteze mora omogocati obremenitev konca krna.

Zati¢ za povezovanje vlozka s Shuttle Lock je treba priviti v navoj na di-
stalnem koncu vloZka.
> Potrebni materiali: Loctite 636K13
1) Loctite nanesite na navoj.
2) OBVESTILO! Fleksibilnih zati¢ev in zati¢ev z izpu$nim venti-
lom ne krajsajte.
Zatic¢ privijte v navoj in ga previdno pritegnite.



6 Uporaba

Uporaba pudra (npr. otroSkega pudra, talkuma)

DrazZenje koZe na krnu ter izguba funkcije komponent proteze zaradi
zamasitve z delci ali pomanjkanja maziva

» lzdelek ne sme priti v stik s pudrom.

INFORMACIJA

Derma Prevent lahko poskoduje oblogo vloZkov.

6.1 Oblacenje in slacenje vlozka
Oblaéenje

INFORMACIA

 OBVESTILO]

Mel ka preobr

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» Pred vsako uporabo preglejte, ali je izdelek primeren za uporabo
in ni poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, Ce je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Sprejmite ustrezne ukrepe (npr. Ciscenje, popravilo, zamenjava,
pregled s strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

INFORMACUA

Nekateri vlozki so obdelani z dodatkom Skinguard Technology.
Skinguard Technology deluje protibakterijsko in preprecuje nastaja-
nje neprijetnih vonjav.

Zaradi snovi v potu, ki vsebujejo zveplo, lahko nastanejo obarvanja.
Ta obarvanja ne vplivajo na delovanje in obstojnost vlozka, vendar jih
ni mogoée odstraniti. Zveplo lahko v pot pride s hrano, npr. beljako-
vinskimi izdelki, ohrovtom, orehi, strocnicami ter Zveplanimi izdelki
(npr. suhim sadjem).

Obarvanje vlozka ni vzrok za reklamacijo.

» Noseni vlozki so obicajno bolj mehki na otip kot novi vlozki.

» Zaradi daljSega casa susenja vlozkov Uneo je priporocljivo imeti
drugi nadomestni vlozek.

» Nove vlozke je treba pred prvo uporabo odistiti.

VloZek nosite neposredno na koZi. Materiali med koZo in vlozkom
lahko povzrocijo draZzenje koze.

Ce se pojavi alergi¢na reakcija, izdelka ve& ne uporabljajte in stopite
v stik z zdravnikom.

1) Preverite, ali je vlozek poskodovan. Prav tako preverite name-
$¢ene spojne elemente (npr. zati¢, kovinsko kapo).
2) Vlozek zvijte in ga nato namestite na konec krna.
3) lzravnajte vlozek. Nekateri vlozki imajo na sprednji strani orienta-
cijsko oznako (vidno in otipljivo), ki olaj$a izravnavo.
4) OBVESTILO! Distalni pov: Ini el (npr. zati¢, kovin-
ska kapa) izravnajte v vzdolzni osi krna.
Vlozek brez gub odvijte brez premikanja mehkih delov ali ustvarja-
nja zracnih Zepkov.
5) Preverite namestitev vlozka in izravnavo vlozka.
— TF-vloZek: vlozek mora gledati ven iz proteznega lezis¢a.
— Vsi vlozki, razen 6Y100: viozka ne zavihajte Cez lezis¢e
proteze.

Slaéenje
1) Vlozek zvijte in ga vzemite s krna.
2) Priporocilo: Ocistite vlozek (glej stran 81).

6.2 Ciscenje in nega

Uporaba neprimernih ¢istil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
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‘ » lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

Ce se mocno potite, koo in viozek/protezo pogosteje Gistite. Med
nosenjem proteze je potrebna vsakodnevna intenzivna nega koze. V

ta namen Ottobock priporoca negovalni sistem Derma.

1) Notranjo stran vlozka obrnite navzven.

2) Vlozek roéno operite v topli vodi (30 °C) z nevtralnim milom
(npr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Vlozek dobro sperite s Cisto vodo, da odstranite vse ostanke mila.

4) Vlozek znova obrnite, da bo zunanja stran/tekstil gledal/-a nav-
zven.

5) V vlozek vstavite brisaco in ga v vodoravnem polozaju posusite na
stojalu za perilo. Alternativno lahko uporabite stojalo za susenje
(5Y100=%).

OBVESTILO! Viozek z zunanjim tekstilom: vioZek susite s
tekstilom navzven, da prepreéite poskodbe.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odlaganje med odpadke ima lahko Skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za po-
stopke vracanja, zbiranja in odstranjevanja izdelkov.

8 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.
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8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

8.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom oskrbe. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloc¢i pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

Slovasko

1 Popis vyrobku

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2024-05-21

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drZte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obriétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.

» Kazd( zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

» Pacient musi zacat pouzivat navlek najneskér od datumu, ktory je
vytlaceny na vnltornej strane balenia alebo na etikete
(MHD/BBD).

Navleky zvysujd, v spojeni s vhodnym roztokom na vytvorenie prilna-
vosti, komfort pri noseni protézy a zlepSuju prilnavost protézy. Spolu
znizuja sily posobiace na kypet.




INFORMACIA: Pri vjrobe navleku sa mézu vyskytnat farebné od-
chylky (bodky alebo jemné prizky). Nema to vplyv na kvalitu
navleku.

Nazov Oznacenie

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Navlek Skeo

Navleky Skeo zleps$uju timenie narazov a komfort pri noseni protézy.
Spolo¢nost Ottobock odportca pre protézy TT Gcelovo vytvarovan(
nasadu protézy s distalnym koncovym kontaktom. Pouzity navlek urcu-
je, ktory adhézny roztok je vhodny.

Techniku odtlackov pre protézy TF si mozete fubovolne zvolif. Pouzity
navlek urcuje, ktory adhézny roztok je vhodny.

Navlek Caleo

Navleky Caleo s vyrobené z termoplastického gélu. Efektivne znizuju
Smykové sily a uvolfiovanim lieCebného bieleho oleja prispievaju k
osetrovaniu pokozky.

Techniku odtlackov si mozete [ubovolne zvolit. Pouzity navlek urcuje,
ktory adhézny roztok je vhodny.

Navlek Uneo

Navleky Uneo st vyrobené z viskoelastického materialu. Velmi dobre
sa prisposobuje tvaru a Struktire kypfa a chrani predovsetkym pred
narazovymi silami.

Spolocnost Ottobock odporuca plne zatazitelnd nasadu (princip ,Har-
mony*) s vhodnym podtlakovym systémom.

Hybrid

Spolocnost Ottobock odporuca plne zatazitelnd nasadu (princip ,Har-
mony*) s vhodnym podtlakovym systémom.

2 Pouzitie v siilade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

bock

Obmedzenia k acii pre komp y Ot

« Caleo Liner 6Y94: Navlek ma na distalnom konci kovovy kryt na
spojenie so systémom Dynamic Vacuum System 4R220=*. Nav-
lek kombi iba so Dy ic V S
4R220=".

2.3 Zivotnost
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

2.4 Kontraindikacie

6Y110, 6Y111, 6Y112

«  Kratky kypet

*  Kypet s vyraznym kuzelovitym tvarom

3 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

VAROVANIE! Nebezpecenstvo tazkych poraneni
» Vyrobok uschovajte mimo dosahu deti. Ked sa vyrobok natiahne
cez tvar a nos, hrozi nebezpecenstvo zadusenia.

POZOR! Nebezpec por

deni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohfa,
Ziaru alebo inych zdrojov tepla.

» Vyrobok nevystavujte teplotam nad +80 °C a pod -20 °C.

» Zabezpecte, aby bol vyrobok spravne nasadeny a aby spravne se-
del. Nespravne alebo prilis pevné priliehanie méze sposobit pri-
znaky tlaku a zGZenia na na tepnéch a nervoch.

a nebezpeé o posko-
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» Pri problémoch s licujdcim tvarom vyrobok dalej nepouzivajte.

POZOR! Podrazdenia pokozky, tvorenie

v dosledku kontaminacie zarodkami

» Vyrobok sa smie pouzivat iba pre jednu osobu, nepouZivajte ho
opakovane na inych osobach.

» Dodrziavajte pokyny k Cisteniu.

» Vyrobok pouzivajte iba na neporusenej kozi.

v aleboi

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Nazov
1 Névod na pouZzitie
1 Navlek

5 Sprevadzkovanie
V pripade potreby su k dispozicii nasledovné technické informacie:

» Prilis velky navlek: zvySena tvorba potu, otacanie kypta v navle-
ku, tvorba bublin, vyrazky

Indikator roztiahnutia
Niektoré navleky maji indikatory roztiahnutia. Toto sd znacky, ktoré
ukazuju roztiahnutie navleku. Oznacenia vyzeraju ako dve prieCne
umiestnené pismena T oproti sebe. Ak navlek nie je opotrebovany,
vzdialenost medzi zvislymi ¢iarami je 35 mm. Ak je navlek opotrebova-
ny a roztiahnuty, vzdialenost medzi zvislymi Ciarami sa zvaésuje. Takto
mdzete skontrolovat, ¢i navlek spravne sedi (vid obr. 1).
1) Navlek TF: Odmerajte obvod kypfa 5 cm proximalne ku koncu
kypfa.
Navlek TT: Odmerajte obvod kypta 4 cm proximalne ku koncu
kypta. Pre niektoré navleky si potrebné dalSie rozmery.
2) Na zaklade nameraného obvodu kypta vyberte najblizSiu mensiu
velkost navleku.
POZOR! Zmensite maximalne o dve velkosti navlieku, aby
ste sa vyhli nadmernej kompresii.
3) Skontrolujte, ¢i navlek dobre padne.

5.2 Prispésobenie navieku

5.1 Vyber velkosti (iba navlek Standard)

Vybrana nespravna velkost navieku

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku prilis tesného alebo prilis si-

rokého navleku

» Dbajte na to, aby ste si vybrali spravnu velkost navleku v zaujme
predidenia nasledujicim problémom:

» PriliS maly navlek: pocity otupenosti, tvorba bublin, zdvihové
pohyby v nasade protézy

84

Navlek Skeo (priklad TT) 646T2=1.6,
64672112
Navlek Skeo (priklad TF) 647G932
Navlek Hybrid 6467217
Navlek Caleo 646T215 [INFORMACIA |
Navlek Uneo 64672=1.8

Navlek so zavitovym pripojenim obsahuje integrovand matricu. Matri-
ca zabrafiuje nadmernému roztiahnutiu materialu. Dizka matrice sa
riadi podla oblasti pouzitia navleku. Navleky s matricou v distalnej
oblasti sa hodia najmé pre protézy TT. Navleky s matricou po celej
dizke sa obvykle pouzivajd pre protézy TF.

INFORMACIA

Kopolymérové navleky su tvarovatelné za tepla. Na tento Gcel natiah-
nite navlek na suchy sadrovy pozitiv a volitelne ho obviazte elastic-
kym obvéazom.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: vypalovacia konvekéna pec 70 °C, 2 h




» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: vypalovacia konvekéna pec 65 °C,
15 min.

| UPOZORNENIE

Mearhanielks o

> Odporiucané naradie pre navleky s vonkajsSim textilom: pri-
strihovacie noznice 719S7, noznice na umelé vlakna 719520 ale-
bo bezné noznice s hladkym ostrim

> Odporicané naradie pre navleky bez vonkajsieho textilu: pri-
strihovac 756L9, pristrihova¢ navlekov 756L10 alebo bezné nozni-
ce s hladkym ostrim

» UPOZORNENIE! NepouZivajte noznice s vinitym ostrim.
Navlek TT: navlek horizontalne odstrihnite na pozadovanu dizku.
Dbajte pritom na hladkd striznd hranu, aby sa nenatrhol material.
Navlek TF: navlek odstrihnite podla priebehu okraja nasady. Nav-
lek pritom musi vzdy konéit mimo nasady protézy.

5.3 Volitelne: montaz kolika

INFORMACIA

Tvar nasady protézy musi umoznovat zatazenie koncom kypta.

Kolik na spojenie navleku s uzaverom Shuttle Lock sa zaskrutkovava
do zavitu na distalnom konci navleku.
> Potrebné materialy: Loctite 636K13
1) Prostriedok Loctite naneste na zavit.
2) UPOZORNENIE! Ohybné koliky a koliky s odvadzacim venti-
lom neskracujte.
Zaskrutkuijte kolik do zavitu a opatrne utiahnite.

6 Pouzitie

e pldru (napr. detského alebo telového pudru)
Podrazdenia pokozky na kypti, ako aj strata funkcie komponentov
protézy v dosledku upchatia ¢asticami alebo uniknutia maziva

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od pudru.

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a
pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzujd-
com pochybnosti. Prijmite vhodné opatrenia (napr. Cistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

INFORMACIA

Niektoré navleky su oSetrené pridavnou latkou Skinguard Technolo-
gy. Skinguard Technology pésobi antibakterialne a zabranuje vzniku
neprijemnych pachov.

Pdsobenim siry obsahujucich latok v pote, m6zu vzniknut zafarbenia.
Tieto zafarbenia nemaju Ziaden vplyv na funkciu a Zivotnost navleku,
avSak nedaju sa odstranit. Sira sa do potu méze dostaf prostrednic-
tvom potravin, napr. prostrednictvom vyrobkov s obsahom vajecnych
bielkov, kapusty, orechov, strukovin, alebo prostrednictvom vyrob-
kov s obsahom siry(napr. suseného ovocia).

Zafarbenia na navleku nie si dévodom na reklaméciu.

» Uz nosené navleky su spravidla na ohmat maksie ako nové navle-
ky.

» Z dévodu dlhSieho ¢asu schnutia navlekov Uneo odpordcame je-
den nahradny navlek.

» Novy navlek pred prvym pouzitim ocistite.

INFORMACIA

Derma Prevent moéze poskodit vrstvu navlekov.
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6.1 Natiah

ie a stiahnutie navleku

Natiahnutie

INFORMACIA

Navlek noste priamo na kozi. Latky, ktoré sa nachadzaji medzi ko-
Zou a navlekom, moze viest k podrazdeniam koze.

Ak sa vyskytne alergické reakcia, prestarite vyrobok pouzivat a ob-
rafte sa na vasho lekara.

1) Skontrolujte, ¢i navlek nie je poskodeny. Skontrolujte aj namonto-
vané spojovacie prvky (napr. kolik, kovové viecko).

2) Navlek zvirite a potom ho nasadte na koniec kypfa.

3) Navlek vyrovnajte. Niektoré navleky disponuju orientacnou poméc-
kou na prednej strane (viditelna alebo hmatatelnd), aby sa ulahci-
lo vyrovnanie.

4) UPOZORNENIE! Vyrovnajte distalny spojovaci prvok (na-
pr. kolik, kovové vie€ko) v pozdiznej osi kypta.

Navlek rozvirite tak, aby sa nevytvorili zahyby, aby nedoslo k posu-
nutiu makkych tkaniv alebo k vytvoreniu vzduchovych bublin.

5) Prekontrolujte zaloZenie a vyrovnanie navleku.

— Navlek TF: Navlek nesmie kongif vnitri nasady protézy.
— VSetky navleky, okrem 6Y100: Navlek nezahybajte cez na-
sadu protézy.

Stiahnutie

1) Navlek zvirite a odoberte z kypta.

2) Odporuacanie: vycistite navlek (vid stranu 86).

6.2 Cistenie a o$etrovanie

Ak sa velmi potite, pokozku a navlek/protézu Cistite CastejSie. Nose-
nie protézy si vyzaduje kazdodennu intenzivnu starostlivost o pokoz-
ku. Na tento ucel odporica spolo¢nost Ottobock systém starostli-
vosti Derma.

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov

Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedka-
mi

» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

86

1) Vndtornt stranu navleku prevratte naruby.

2) Navlek perte v rukach v teplej vode (30 °C) s neutralnym mydlom
(napr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

8) Navlek dékladne preplachnite Cistou vodou, kym sa neodstrania
vsetky zvysky mydla.

4) Navlek znova obratte, aby sa vonkajsia strana/textil nachadzali
vonku.

5) Do navleku zasurite uterdk a navlek suste polozeny na plocho na
stojane na bielizef. Ako alternativu pouzite stojan na susenie bie-
lizne (5Y100=*).
UPOZORNENIE! Navlek s vonkaj$im textilom: suste naviek
textilnou stranou smerom von, aby ste zabranili poskodeniu.

7 Likvidacia
Vyrobok nelikvidujte spolu s netriedenym domovym odpadom. Neod-
borna likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdra-
vie. Dodrziavajte udaje kompetentnych Gradov vo vasej krajine o spo-
sobe vratenia, zberu a likvidacie.

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mo6zu lisif.
8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouZiva podfa pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.




8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

8.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu zaobstarania. Zaruka
sa vztahuje na nedostatky, ktoré st dokazatelne sposobené materiélo-
vymi, vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu
uplatnené v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolo¢nost vyrobcu.

1 OnucaHune Ha NnpoAyKra Buarapcku eank

WHOOPMALUA

[arta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2024-05-21

» [lpeau ynotpebata Ha nNpoaykTa NnpoyeTeTe BHUMATEHO TO3M A0-
KYMEHT 1 cnasBaliTe ykasaHusiTa 3a 6e30MnacHoCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3onacHOTO M3NON3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMATe BbMPOCK OTHOCHO
NpoayKTa Win ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [oknagBaiTe Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Balwara cTpaHa 3a BCekM CepUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npogy-
KTa, 0CO6EHO 3a BrolaBaHe Ha 3[,paBOC/IOBHOTO CbCTOSIHME.

» 3anasere T031 LOKyMEHT.

» [MocraBsiHeTo Ha navHepa Ha nauveHTta TpsbBa Aa 3ano4yHe Hawi-
KbCHO Ha JiaTata, KOsiTo € oTbefifsaHa OT BbTPeLIHaTa CTpaHa Ha
onakoBskarta unv Ha etuketa (MHD/BBD).

B kom6uHauus ¢ noaxoasiLo pelleHne naiHepute ysennyasar KoMgpo-
pTa npu HoceHe Ha npoTtesara W nogobpsiBaT HelHOTO cuennexve. 3a-
€[HO Te HamansBaT CUNuTe, Bb3AeNCTBaLLM BbPXY YyKaHa.

NHOOPMALLUSA: Mo Bpeme Ha TBOTO Ha p

MOXe /1a Ce CTUrHE [0 NOsIBa Ha OTK/IOHEHUS B LBeTa (TOUKN Unu
duHM nuHUK). ToBa He HapywWwaBa Ka4yecTBOTO Ha naiiHepa.

Ume PedepenteH Homep

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6YO3F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

TNaiinep Skeo

NaiiHepute Skeo nopobpsiBar nornbLAHETO Ha yaapute U komopTa
npu HoceHe.

3a TtpaHcTMbuanHn npotesu Ottobock npenopwysa uenecvobpasHo
MofenvMpaHa rvuasa Ha nportesara C AucTaneH KpaeH KoHTakT. Manons-
BaHWSIT NaliHep OMpPEeAeNs Koe peLleHne 3a 3anensaHe e NoAXOAsLLO.
TexHukata 3a cHemMaHe Ha OTMe4YaTbK 3a TPaHCGEeMopanHu MpoTesn
MoXe Aa ce u3bupa npousBonHo. VsnonssaHusT naitHep onpepens
KOe peLleHune 3a 3anensaHe e MOAXOAALLO.

Naiinep Caleo

Naiinepute Caleo ca npou3seaeHn oT TepmonnactuyeH ren. Te Hama-
nsiBat epeKTUBHO CUANTE Ha CPA3BaHe W MoAnoMarar rpuxara 3a KoxX-
ara 4pes OTAeNAHE Ha MeANLMHCKO 65No Macno.

TexHukaTa 3a CHemaHe Ha OTne4aTbk MOXe Aa ce m3bupa npousso-
NHO. M3nonsBaHusT naitHep onpefens Koe pelleHue 3a 3asensaHe €
NoAXOANLLO.
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NaiHep Uneo

NaiiHepute Uneo ca nponsBeaeHn oT BUCKOenacTu4eH matepuan. Toi
ce Hanacea MHOro fo6pe kbM ¢opmara v CTpyKTyparta Ha uYykaHa u
npeanasea 0Co6EHO OT CUANTE Ha yaap.

Ottobock npenopvuBa runsa c nbAHO HatoBapBaHe (MPUHLUMN
"Harmony") v noaxoasia BakyymHa cuctema.

Hybrid

Ottobock npenopvuBa runsa c nbAHO HatoBapBaHe (MPUHLMN

"Harmony") n noaxoasia BakyymHa cuctema.

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHne

2.1 Llen Ha nsnonsBaHe
MpoayKTbT Ce N3Nnon3ea eAMHCTBEHO 3a BLHLUHO NPOTE3UpaHe Ha Ao-
NHUS KparHWK.

2.2 Bb3MOXHOCTHN 3a KOMGUHUpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha npote3ara € CbBMECTUM C MO,CLyJ'IHaTa cucrtema Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTAa C KOMMOHEHTU Ha Apyry NpousBoauTe-
NN, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALLU €1EeMEHTU, He e
TecTBaHa.

bock

Orp: 3a Ha TuTe Ha Ot

¢ Caleo Liner 6Y94: J'IawHepr “Ma MeTanHa Kanadka B AUCTasHus
Kpait 3a cebp3BaHe ¢ Dynamic Vacuum System 4R220=*. Kom6-
WHMpalTe naiiHepa camo c¢ Dy \' Sy
4R220=".

2.3 Cpok Ha eKcrnioaTauus

npO,ELyKT‘bT € M3HOCBaua ce 4acT, KOATO nognexun Ha obuyanHaTa amo-
pTnsauns.

2.4 NpoTuBONoKasaHus

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Kbc uykaH

¢ YykaH c napaseHa koHycoBuaHa popma
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3 06K yka3zaHus 3a 6e3onacHoOCT

NPEAYNPEXAEHUE! OnacHOCT OT TeXKU HapaHsiBaHUs

» CubxpaHsBaiiTe npoaykTa U3BbH obcera Ha aeua. CobluecTsysa on-
acHOCT OT 3aayllaBaHe, ako NPOAYKTbLT Ce U3Ternn Bbpxy ycrata u
Hoca.

BHUMAHME! O TOoT

Ha npoayKra

> D,p'b)KTe npoaykTta ganed oT OTKPUT OrbH, Xap Wan Apyrn N3To4Hu-
UM Ha TonanHa.

» He wusnaraitte npopykra Ha Temnepatypu Hag +80 °C wn nog
-20 °C.

» VYBepeTe ce, Ye NpOAyKTLT € MOCTaBEH MPaBWIIHO U CTou Aobpe.
HEI'IpaBl/IJ'IHOTO nnu TBbpAE CTerHato nocraBsHe MOXe Aa npuyu-
HU ycellaHe 3a HaTUCK U orpaHn4eHne Ha KpbBOHOCHU CbAoBE U

p ] )CT OT pea|

HepBu.
» He usnonssaiite npoaykrta npu npo6nemu ¢ popmara.
BHUMAHME! KoxHu pa3ap of y Ha ek3emu

unn nideKuun nopaau 3apassBaHe ¢ Mm(po6u

» [lpopyKkTbT MOXe Ja ce n3nonsea camo 3a efHo nuue. He nanons-
BaliTe NOBTOPHO Ha APYrv nuua.

» Cnassaiire yKasaHuqaTa 3a no4mcreaHe.

» M3nonsgaiite npoaykTa camo BbpXy 34paBa Koxa.

4 OKOMNNEeKToBKa

Konuuecteo | Hassanue
1 WMHcTpykums 3a ynotpeba
1 NaiiHep

5 MoaroTtoeka 3a ynorpe6a
Mpyv HeobxoaMMocCT e Ha pasmnonoxeHve cnegHarta , TexHuyecka MHGo-
pmauus“:



Navivep Skeo (npumep 3a TpaHcTMGnaneH na- 646T72=1.6,
Hep) 64672112
Nanuep Skeo (npumep 3a TpaHcdemopaneH 647G932
namnHep)

Naiinep Hybrid 6467217
Naitnep Caleo 6467215
Naithep Uneo 646T2=1.8

5.1 U360p Ha pa3mep (camo naHepm Standard)

/A BHUMAHUE

Ws36paHa e HenoaxoasAwWwa AbKMHA Ha NlaliHepa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaay TBbPAe CTerHat uau TBbpae xnab-

aB nanHep

» Buumasaiite npu nsbopa Ha noaxodsiy pasmep, 3a Aa NpeaoTep-
atuTe cnegHuTe I'IpOéﬂeMI/lZ

» JlaiiHepbT e TBbpAE ManbK: U3TpbreaHe, obpasyBaHe Ha Me-
Xypwu, NnoAeMHuN ABNXEHNA B run3arta Ha npore3ara

» JlaiiHepbT e TBbpAE rosIsiM: MOBULLIEHO M3MOTSBaHe, BbpTeHe
Ha yykaHa B naiiHepa, o6pasyBaHe Ha Mexypu, KoXeH o6puB

2) Wsxoxpaiikn ot namepeHara obukosnka Ha YykaHa, usbepete cre-
[BalLMs NO-Mabk Pa3Mep Ha naiHepa.
BHUMAHME! Hamanete p pa Ha
ABa, 3a Aa usberHerte cCUHa KOMNpecus.

3) [poBepeTe npunsraHeTo Ha nanHepa.

oro c

5.2 HanacBaHe Ha naiiHepa

JlaniHepute ¢ Bpb3ka c pe3ba umar BrpageHa matpuua. Martpuuara
npenoTBpaTsBa NPEKOMEPHOTO paswupsiBaHe Ha matepuana. Jbaxk-
vHaTa Ha martpuuara ce onpegessi ot 06acTTa Ha MPUIoKeHUe Ha
nanHepa. JlaHepute ¢ matpuua B aucranHara obnact ca ocobeHo
NOAXOAsLLM 3a TpaHCTMbnanHu npotesu. JlaiiHepute ¢ matpuua no
usnata Ab/kMHa OBGWMKHOBEHO Ce M3Mon3sar 3a TpaHcdemopasHu
nporesu.

n TOpU 3a p
Hsikoun naitHepu umat uHankaTopu 3a pasiumpsiBaHe. ToBa ca Mapkup-
OBKMW, NO KOUTO MOXe Ja ce BUAWN pa3lnpaBaHeTo Ha J'IaIZHepa. MapK-
NPOBKUTE U3rNexaar Kato ABe HanpeyHo pas3nosioxXeHun 6yKBM Tuca
eAHa cpeluy apyra. AKO NaiiHepbT He Ce HOCU, Pa3CTOSIHNETO MexXay
BEPTUKANHUTE NIMHUKM € 35 mm. AKo NnaiiHepbT Ce HOCU, KOETO O3Haya-
Ba pa3wunpeH, pa3CcToaHNeTo Mexay BepTUKanHuTe JTMHUM ce ysenum4a-
Ba. Taka MOXe Aa ce MpoBepsiBa Aalu NaHEPBLT UMa noaxoAsLiaTa
dopma Ha nacsaHe (BUX ¢ur. 1).
1) Tp ¢ neH MHep: VM3amepete obukonkata Ha “ykaHa
5 €M NPOKCMMaHO OT HEroBWS Kpan.
TpaHcTuGuaneH naiHep: Vsmepete obukonkara Ha YykaHa 4 cM
NPOKCUMATHO OT HEroBWsi Kpai. 3a HsKou naiiHepu ca Heobxoa-
UMK Apyru pasmepu.

WHOOPMALNA

Kononumephute naitHepu ca tepmopopmupaluy ce. 3a uenta Ha-
Xy3eTe naitHepa BbPXy CyX FMMCOB MO3UTUB 1 €BEHTYasHO ro yBuiiTe
C enactuyeH GuHT.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: pypHa c Bentunatop 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: ¢pypHa c sBeHTunatop 65 °C, 15 min
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> [penopbuMTeNHM MHCTPYMEHTM 3a NailHep C BbHIUEH nnart:
KposiyHa HOXULA 719S7, HoXWua 3a U3KyCTBEHU BnakHa 719520
1nn 06MKHOBEHa rnajgka HoXM1La

> [penopbuMTeNHN MHCTPYMEHTU 3a NaitHep 6e3 BbHLIEH nn-
aT: kposiueH ypeq, 756L9, Tpumep 3a naiiHepu 756L10 unm o6ukH-
OBeHa rnafka HoXuua

» YKA3AHME! He nsnonssaiite KbapaBa HOXMWLA.
TpaHcTuGunaneH naivep: MNoppexerte naitHepa XOPU3OHTANHO C
HyXHaTa abmkuHa. BHumasalite cpesbT Aa e magbk, 3a 4a He ce
CKbCa MaTepuasnbT.

Tpancdemopanen P

OrtpexeTe nainHepa, Kato cneggare
NPOTeXeHMEeTO Ha Kpas Ha runsara. ﬂaﬁHepr BUHarun Tp5|6Ba aa
CBbpLUBa U3BbH runsata Ha npore3aTta.

5.3 Onuusa: MOHTUPaHe Ha WwudT

WHOOPMALUA

qupmaTa Ha run3ata Ha npoTte3ata Tpﬂ6Ba Aa faBa Bb3MOXHOCT 3a
HaroBapBaHe Ha Kpas Ha 4YykaHa.

LLndTbT 3a cBbp3BaHE Ha sailHepa CbC 3akiloyBawata cucrema
"shuttle lock" ce 3aBuHTBa B pesbara Ha ANCTaNHWSA Kpail Ha NaliHepa.
> Heo6 UMK ma Loctite 636K13
1) Hatecere Loctite Bbpxy pesbara.
2) YKA3AHME! He ckbcsiBaiite rbBkaBute wmndrose u wnudr-
oBeTe C U3T/IaCKBaly, BeHTUJI.
3aBuHTeTe WKdTa B pesbata 1 ro saTerHeTe BHUMATENHO.

6 Ynotpeb6a

/A BHUMAHUE

Uznon3eaHe Ha nyapa (Hanp. 6e6ewika nyapa unu Tank)
KoxHu pa3fapa3HeHna Ha dykKaHa, KakTto u 36I’y68 Ha ¢yHKLL|4|/|Te Ha
KOMMOHEHTM Ha npoTe3ara nopagu 3anyuwsaHe C YacTuuu Uaun OTH-
emaHe Ha cMaska

» He nsnonseante nyapa B 61130CT A0 NpoaykTa.
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| YKA3AHHE

o npert

Ol'paHl/I‘-ieHMﬂ Ha d)yHKLLVIVITE nopaau MexaHn4Ha noepeaa

» [poBepsiBaiiTe NpoaykTa 3a FOAHOCT W MOBPeAN MPEAU BCSIKO
n3non3eaHe.

» He usnonssaiite npoaykta, ako Toil € NOBPEAEH UAN B CbMHUTE-
NHO CcbCTOsHWE. B3emeTe noaxoaswy Mepku (Hanp. nouncrsaxe,
PEeMOHT, 3aMfAHa, NpoBepkKa OT NPON3BOAUTENA UK OT cneunanu-
3upaH cepsus).

WHOOPMALNA

Hsikon naiiHepu ca ponbiHuTENHO 06paboTeHn C maTepuana Ha
1.Hap. Skinguard Technology. Skinguard Technology neiictea aHTu-
6akTepuasHo 1 NpefoTBpatsiBa 06pasyBaHETO Ha HEMPUSTHU MUPHK-
3MU.

Mopaau cepHucTu BelecTBa B NOTTa MOTaT [ja HACTBLMAT U3MEHEHNs
B LBeTa. Te3n M3MeHeHWsi He OKa3BaT BAWSIHWE BbPXy (yHKLMSTA 1
YCTOMYMBOCTTA Ha NaiiHepa, HO He MoraT Aa ce oTcTpaHsTt. Csapara
MOXe Aa nonajHe B noTTa 4Ypes xpaHara, Hanp. 6enTbyHu NpoayKTH,
3efe, SAKW, BapuBa, KakTo U npopayktv, obpaboteHn cbc csipa
(Hanp. cyweHn nnopose).

M3meHeHusiTa B LBETa Ha NaiiHepa He ca OCHOBaHWE 3a peksamal:
usi.

WHOOPMALNA

» HoceHute naitHepu B NoBe4eTO Clly4an ce ycewlaT KaTo Mo-Meku
OT HoBUTE.

» [Mopaay no-AbAroto Bpeme 3a CbxHeHe Ha naiHepu Uneo e np-
€nopbYNTENHO Aa NMa naiiHep 3a cMsHa.

» [MouncTealiTe HOBWTE NaiiHepy Npeau nbpeata ynotpe6a.

Derma Prevent Moxe Aa noBpean NOKPUTUETO Ha NaiHepuTe.




6.1 O6yBaHe u cbbyBaHe Ha nanHepa
O6yBaHe

6.2 MouucrTeaHe n rpuxm

Hocerte naitHepa anpekTHo Bbpxy koxara. Matepuanute, kouto ce
HamMupar Mex/y Koxara 1 naiiHepa, Morat Aa JoBeAar A0 ApasHeHne
Ha KoXarta.

Ako Bb3HUKHE anepruyHa peakuus, cnpere ynotpebara Ha npogykra
1 ce KoHcynTupanTe ¢ Bawws nekap.

1) TMposepete naiiHepa 3a noepeau. MNpu HeobxoauMocT nposeperte
MOHTMpPaHUTe CBbP3BALLW eNeMeHTU (Hanp. WudT, MeTanHo kana-
ve).

2) Haswuiite naiiHepa u cnep ToBa ro noctaBeTe Ha Kpas Ha YykaHa.

3) [oppasHeTe naviHepa. Hakon naitHepw nmat MapkupoBka Ha npe-
[HaTa cTpaHa (Buauma wnu ocesaema), 3a Aa Ce ynecHu nogpa-
BHSIBAHETO.

4) YKA3AHME! MoppaBHeTe paucTaneH CBbp3Ball, eNeMeHT
(Hanp. wudT, MeTanHoO Kanaue) B HaANbXHAaTa OC Ha YyKaHa.
O6ywiTe naitHepa 6e3 rbHKM, U3MECTBaHe Ha MeKW TbKaHu unun 06-
pasyBaHe Ha Bb3ayLHW ao6oBe.

5) [MpoBepeTe NONOXEHWETO W NOAPABHABAHETO Ha NanHepa.

— Tp ¢ paneH WHep: JlanHepbT He TpsiGBa ga CB-
bpLUIBA B rM/I3aTa Ha NpoTesara.
— Bcuuku naitHepu ocBeH 6Y100: He sanpsaiite naitHepa

Hap runsarta Ha nporesara.

CbbyBaHe
1) Haswuiite naiiHepa 1 ro ceaneTe oT YykaHa.
2) MNpenopwbka: MNouncTete naiiHepa (Bux ctpanuua 91).

WUsnon3eaHe Ha HeNoAXoASALLM NOYUCTBALLM NpenapaTn

MospexnaaHe Ha NpoAyKTa nopaau ynotpeba Ha HEeNoAXOAALLM NoYmn-

cTBalL npenaparu

» [MouncTgaiiTe npogykTa camo ¢ 0A06peHK noYncTBalLM npenapa-
™.

AKo ce noTuTe CUIHO, NOYUCTBANTE KOXaTa CU 1 naiHepa/npoTesara
no-yecto. HoceHeto Ha mpoTesa M3UCKBA €XEAHEBHU WHTEH3UBHMU
rpuxu 3a koxara. Ottobock npenopbysa 3a uenta nogabpxatiara
cepus Derma.

1) OG6bpHeTe BbTpeLIHaTa CTPaHa Ha NaiHepa HaBbH.

2) Wasnepete naitHepa Ha pbka B Tonna Boga (30 °C) c HeyTpaneH
canyH (Hanp. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) WannakHete nobpe nanHepa c 4ncTa BoAa A0 OTCTPaHsSBAHETO Ha
BCUYKM OCTaTbLM OT CanyH.

4) OG6bpHeTe OTHOBO NaiHepa, Taka Ye BbHLIHATA CTpaHa/TeKCTUNBT
fla ca OTBbH.

5) [MbxHeTe kbpna B NaiiHepa U ro ClOXeTe Aa CbXHe XOPWU3OHTAHO
BbPXY CylUnHWK. Kato antepHatnea Moxe ga u3nonssare croika
3a cyweHe (5Y100=*).

YKA3AHME! Naiivep c BbHWeEH TekcTun: Cywere naiHepa ¢
TeKCTUNa HaBbH, 3a Aa usbernete noepeau.

7 M3XB'pr15|He KaTo oTnaabk

He usxsbpnsiTte npoaykta ¢ Hecoptupanu 6utosu otnagbum. Henpas-
WNHOTO U3XBbPJIAHE Ha OTnajabuM MOXe a HaBpe[u Ha OKoJiHaTa cpe-
na v 3ppaseto. CnassaiTe ykasaHusiTa Ha KOMMETEHTHUS OpraH 3a
BpblUaHe, cbbKUpaHe 1 U3XBLPJISIHE Ha OTNaAbLYM BbB Balwara ctpaxa.
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8 NMpaBHM yka3aHus

Beuikn npasHU yCJ'IOEVIﬂ ca NoAYMHEHW Ha 3aKOHOAATEeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpeba 1 BCreacTBue Ha TOBa e Bb3MOXHO fja MMa pa-
3nmM4us.

8.1 OTroBopHOCT

I'Ipowzso,u.menm HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NpOAYKTLbT Ce n3nonssea Crno-
pea onncaHnaTa N MHCTPYKUMUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowzso,u.menm
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, NpUYnHeHn OT Hecnas3sBaHeTo Ha TO3u
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo npuinHeHn OT HenpaBwuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3pelleHo M3MeHeHne Ha npoaykra.

8.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpopaykTsbT 3nbLNHABa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nsgenus. CE geknapauusta 3a cboTBeTCTBUE MOXE Aa
6bae usTernena ot yebcaliita Ha NPOU3BOAUTENS.

8.3 NapaHuus

I'lpomaaop,menm npefoctasa Tbproecka rapaHuua, KOATo 3ano4sa ga
Te4ye OT Aartata Ha nocraBsiHe Ha NpoaykKra. T'pr'OBCKaTa rapaHuus no-
Kpusa [J,ed)eKTl/l, KOUTO Ce OoCHOBaBaT Ha AoKa3aHu Ae¢eKTM Ha marte-
pvanute, Npou3BOACTBOTO WM KOHCTPyKUMATa, U 3a TAX MOXe Ja ce
npeassu npeteHumsa cpelly npou3sogutens B paMkKuTe Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

Moseye MHdopMaLMA OTHOCHO rapaHLMOHHUTE YCNOBUS MOXeTe Aa
nosy4nTe OT TbProBCKUS OTAEN Ha Npon3BoanTens.

1 Uriin agiklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2024-05-21

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.
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» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglik durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

» Film koruma seridi ile hastanin bakimi, en ge¢ paketin iginde
bulunan veya etikette yazill olan tarihde baglamalidir
(MHD/BBD).

Film koruma seritleri, uygun bir sabitleme ¢6ziimi ile baglantili olarak
kullanma konforunu artirir ve protezin sabitlenmesini iyilestirir. Birlikte
kullanim halinde gidige etki eden gileri azaltir.

BILGi: Film koruma seridi iiretiminde renk farkliliklan (noktalar
veya ince cizgiler) meydana gelebilir. Film koruma seridinin kali-
tesi olumsuz etkilenmez.

Ad Uriin kodu

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Skeo Liner

Skeo film koruma seridi darbe emilimini ve tagima konforunu artirir.
Ottobock TT protezleri igin distal son temas noktasi olan hedefe yone-
lik modellenmis bir soketi 6neriyor. Kullanilan film koruma seridi, hangi
sorumluluk ¢éziiminin uygun oldugunu belirler.

TF protezleri igin baski teknigi serbest sekilde segilebilir. Kullanilan
film koruma seridi, hangi sorumluluk ¢6ziiminin uygun oldugunu
belirler.



Caleo Liner

Caleo film koruma seritleri, termo plastik jelden retilir. Kesme kuvvet-
lerini etkili olarak azaltir ve tibbi beyaz yag dagitimi sayesinde cilt baki-
mina katkida bulunur.

Baski teknigi serbest sekilde secilebilir. Kullanilan film koruma seridi,
hangi sorumluluk ¢éziimiinin uygun oldugunu belirler.

Uneo Liner

Uneo film koruma seritleri, visko elastik jel ile Gretilir. Gudigin sekline
ve yapisina gok iyi uyarlanir ve ézellikle darbe kuvvetlerine karsi korur.
Ottobock, uygun bir vakum sistemi (6rn. AeroLink sistemi) bulunan
tam ytikleme soketini (prensip "Harmony") éneriyor.

Hybrid
Ottobock, uygun bir vakum sistemi (6rn. AeroLink sistemi) bulunan
tam ylkleme soketini (prensip "Harmony") 6neriyor.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanil-
malidir.

2.2 Kombinasyon olanaklarn
Bu protez bileseni Ottobock modiler sistemi ile uyumludur. Bagka
treticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

1

Ottobock parcalari icin k
* Caleo Film Koruma Seridi 6Y94: Film koruma seridinin distal
ucunda, Dynamic Vacuum System 4R220=* ile baglanti kurulmasi

2.4 Kontraendikasyonlar
6Y110, 6Y111, 6Y112

* Kisa gidik

*  Belirgin konik sekilli gudik

3 Genel giivenlik uyarilan

UYARI! Agir yaralanma tehlikesi

» Uriinii gocuklarin erisemeyecegi bir yerde muhafaza edin. Uriiniin
agiz ve burun Uzerine gecirilmesi durumunda bogulma tehlikesi
olusur.

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinii agik ates, kor veya diger 1si kaynaklarindan uzak tutun.

» Uriinii +80 °C istii ve -20 °C alti sicakliklara maruz birakmayin.

» Uriinin dogru yerlestirildiginden ve dogru oturdugundan emin
olun. Yanlis veya cok siki oturma, damar ve sinirlerde daralmalarin
ve baskilarin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

»  Uriind, uyum sekli sorunlarinda kullanmaya devam etmeyin.

DIKKAT! Bakteri bulagmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya

enfeksiyon olusumu

» Bu iriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce
tekrar kullanilamaz.

» Temizlik talimatlarina dikkat edin.

» Uriini sadece saglikli ciltte kullanin.

4 Teslimat kapsami

icin bir metal baglk mevcuttur. Film koruma seridini,
Dynamic Vacuum System 4R220=* ile kombine edin.

2.3 Kullanim 6mrii
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir.

Miktar Tanim
1 Kullanim kilavuzu
1 Film koruma seridi

5 Kullanima hazirlama
Gerekirse, asagidaki teknik bilgiler mevcuttur:

93



Skeo film koruma seridi (TT 6rnegi) 646T2=1.6,
64672112
Skeo film koruma seridi (TF 6rnegi) 647G932
Hybrid film koruma seridi 6467217
Caleo film koruma seridi 6467215
Uneo film koruma seridi 646T72=1.8

5.1 Ebat secimi (sadece standart film koruma seridi)

Yanlis film koruma seridi boyutu secilmistir

Cok dar veya ¢ok bol film koruma seridi nedeniyle yaralanma tehlike-
si

» Asagida belirtilen sorunlari énlemek igin dogru film seridi boyutu

2) Olgiilen giidiik gevre dlgiisiine gore, bir kiigik film koruma seridi-
ni segin.
DIKKAT! Yogun kompresyon ol
film koruma seridi ebadi kadar azaltin.

3) Film koruma seridinin uyum formunu kontrol edin.

icin maksi iki

5.2 Film koruma seridinin uyarlanmasi

Disli baglantili film koruma seridi entegre edilmis bir matrikse sahip-
tir. Matriks, malzemenin asiri genislemesini 6nler. Matriksin uzunlu-
gu, film koruma seridinin uygulama alanina baghdir. Film koruma
seridi distal alanda bir matriks ile 6zellikle TT protezleri icin son
derece uygundur. Toplam uzunluk ile ilgili film koruma seridi bir mat-

>

>

segmeye dikkat edin:

Film koruma seridi ¢ok kiiciik: Uyusma, kabarcik olusumu,
protez soketinde istemsiz giidik hareketleri

Film koruma seridi cok biiyiik: Artan ter olusumu, film koruma
seridinde giidiik rotasyonu, kabarcik olusumu, deri dokiintiisi

Esneme gdstergesi

Bazi film koruma seritlerinin esneme gostergeleri vardir. Bunlar film
koruma seridinin esnemesini gosteren isaretlerdir. isaretler iki yatay T
harfine benzemektedir ve birbirinin karsisindadir. Film koruma seridi
kullanilmadigunda, dikey cizgiler arasindaki mesafe 35 mm'dir. Film
koruma seridi kullanimdayken ve esnemisken dikey cizgiler arasindaki
mesafe artar. Bu sekilde film koruma seridinin dogru bigimde olup
olmadigi kontrol edilebilmektedir (bkz. Sek. 1).

1)
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TF film koruma seridi:
proksimal sekilde dlgiin.
TT film koruma seridi: Gudiik gevresini 4 cm giidik ucuna prok-
simal sekilde o6l¢iin. Bazi film koruma seritleri icin diger olguler
gereklidir.

Guduk cevresini 5 cm gudik ucuna

riks ile bilindigi gibi TF protezleri i¢in kullanilir.

Kopolimer film koruma seritlerine termoplastik olarak sekil verilebilir.
Bunun igin film koruma seridi kuru bir pozitif algi (izerinden gekilmeli
ve istege gore elastik bir sargi ile etrafi sarilabilir.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: Turbo firin 70 °C, 2 saat

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: Turbo firin 65 °C, 15 dakika

> Dis tekstili bulunan film koruma seridi icin dnerilen aletler:
Kirpma makas 719S7, sentetik elyaf makas 719520 veya diiz uglu
standart makas

> Dis tekstili bulunmayan film koruma seridi icin 6nerilen alet-
ler: Kirpma makas 756L9, Liner-Trimmer 756L10 veya diz uglu
standart makas

» DUYURU! Tirtikhi makas kullanmayin.

TT Liner: Film koruma seridini ihtiyag duyulan uzunlukta yatay ola-
rak kesin. Malzemenin yirtilmamasi igin bu arada diiz kesim kenar-
ina dikkat edilmelidir.

TF Liner: Film koruma seridini soket kenar akisina gore kesin. Bu
esnada film koruma seridi her zaman protez soketinin disinda son-
lanmalidir.



5.3 Opsiyonel: Pim montaji

Protez soketinin sekli glidiik ug ylki saglamalr.

Liner'in Shuttle Lock ile baglantisi icin pim liner'in distal ucundaki
dise vidalanmalidir.
> Gerekli malzemeler: Loctite 636K13
1) Loctite digli Gizerine uygulanmalidir.
2) DUYURU! Esnek pimleri ve cikis valfi bulunan pimleri kisalt-
mayin.
Pimi disli igerisine vidalayin ve dikkatlice sikin.

6 Kullanim

Pudra kullanimi (6rn. bebek pudrasi veya talkum)

Partikillerin tikamasindan veya yaglama maddesinin gekilmesinden
dolayi, gudiikte cilt tahrisi bunun yani sira protez bilesenlerinde
fonksiyon kaybi

» Uriini pudradan uzak tutun.

Bazi film koruma seritleri, ilave kumas Skinguard Technology ile isle-
nilmistir. Skinguard Technology antibakteriyel etkiler ve kot kokula-
rin olusumunu engeller.

Terde kukirt iceren maddelerden dolayi renk degisiklikleri meydana
gelebilir. Bu renk degisikliklerinin fonksiyon ve film koruma seridinin
dayaniklihgr tzerinde bir etkisi olmaz; ancak gikariimalari mimkin
degildir. Kukirt besin maddeleri Gzerinden tere ulasabilir, 6. rn. Pro-
tein Urlnleri, lahana, findik, baklagiller ve kukurtlenmis Grinler
(6. rn. kurutulmus meyveler).

Film koruma seritlerindeki renk degisiklikleri, sikayet igin bir gerekge
degildir.

» Onceden kullaniimis olan film koruma seritleri, yeni film koruma
seritlerinden gogunlukla daha yumusak hissedilir.

» Uneo film koruma seritlerinin daha uzun kuruma siresi nedeniyle,
bir film koruma seridi degisimi tavsiye edilir.

» Yeni film koruma seritlerini ilk kullanimdan 6nce temizleyin.

ouvury |

Mekanik asin yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriin her kullanimdan 8nce hasarlara karsi ve kullanilabilir olma-
s bakimindan kontrol ediniz.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise driini kullanmayin.
Uygun 6nlemlerin alinmasini saglayin (6rnegin dretici veya yetkili
atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Derma Prevent, film koruma seritlerinin kaplamasina zarar verebilir.

6.1 Film koruma seridinin takilmasi ve cikarilmasi
Giyme

Film koruma seridini dogrudan cildinizin tizerine yerlestiriniz. Cilt ve
film koruma seridi arasinda bulunan maddeler ciltte tahrise neden
olabilir.

Eger alerjik bir reaksiyon ortaya gikiyorsa, uriinii kullanmaya devam

etmeyin ve doktorunuz ile iletisime gegin.
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1) Film koruma seridini hasara karsi kontrol edin. Monte edilmis bag-
lanti elemanlari (6rn. pin, metal kapak) ayni sekilde kontrol edilme-
lidir.

2) Film koruma seridini agin ve ardindan giidiik ucuna yerlestirin.

3) Film koruma seridini hizalayin. Baz film koruma seritlerinin 6n
ylzeyinde, hizalamayi kolaylastirici (gérulebilir veya hissedilebilir)
yonlendirme yardimi bulunur.

4) DUYURU! Bir distal baglanti elemanini (6rn. pin, metal
kapak) giidiigiin uzunl | ine yonlendirin.

Film koruma seridini kat izi olmadan, yumusak cilt bizilmeleri
veya hava boslugu olusturmadan agin.

5) Film koruma seridinin dogru sekilde yerlesmis olmasini ve yoniini
kontrol edin.

— TF film koruma seridi: Film koruma seridi soketin icerisin-
de sonlanmamalidir.

— Tiim film koruma seritleri, 6Y100 haric: Film koruma seri-
dini soket (izerinden katlamayin.

Cikarma
1) Film koruma seridini agin ve giidikten ¢ikarin.
2) Oneri: Film koruma seridini temizleyin (bkz. Sayfa 96).

6.2 Temizleme ve bakim

| DuvuRry |

Yanlis temizleme mal inin kullanil

Urainain, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlan-
masi

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Asini terlediginizde, cildinizi ve film koruma seridini/protezi daha sik
temizleyin. Protez kullaniminda yogun bir ginlik cilt bakimi gerek-
mektedir. Ottobock bunun igin Derma bakim sistemini 6nermektedir.

1) Film koruma seridinin i¢ kismi disa dogru dondrtlmelidir.
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Film koruma seridi sicak suda (30 °C) nétr sabun ile (6rne-
gin Ottobock Derma Clean 453H10=1) yikanmalidir.

Film koruma seridi sabun artiklari temizlenene kadar temiz su ile
iyice durulanmalidir.

Dis tarafin/tekstilin dis tarafinda olmasi igin film koruma seridini
tekrar gevirin.

Film koruma seridine bir havlu koyun ve yatay olarak bir camasir
askisi Uzerinde kurutun. Alternatif olarak bir kurutma sehpasi
(5Y100=*) kullaniimahdir.

DUYURU! Disinda tekstil olan film koruma seridi: Film koru-
ma seridini hasarlari 6nlemek icin tekstil ile disa dogru
kurutun.

7 imha etme

Bu driin aynistinimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine
uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade,
toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve driinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici hicbir
sorumluluk ytklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayil yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-

bilir.



8.3 Garanti

Uretici triin igin tedarik tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, lretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebi-
lindiginde ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegi garanti
siresi igerisinde belgelendiginde, garanti kapsami dahilindedir.
Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Greticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

1 Neprypadi poidvtog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2024-05-21

» MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TApPOV £yypado Tpwv amd Tn Xpnon
Tou TIPOIGVTOG Kal TiPooéLTe TG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnpepmvete Tov Xpnotn yla v acdpaln xprion Tou Tpoiovtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTHOELG OXETIKA
He To TIpoidv A ipokVpouv TTpoPAfpaTa.

» EVNHEPWVETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa g Xw-
pag oag yla kabe copapd ouuPav oe oxéon pe To TPOIOV, 18iwe
og TiepIMTwon eTudeivwong TG KATAoTAaoNG TG uyeiag.

» DuldEte to APV Eyypado.

» H edpappoyn g eowtepikig ORkng otov acbevr) TpéTel va ap-
XiCel To apydTEPO OTNV NUEPOUNVIA TIOU gival TUTIWHEVN OTO E0W-
TEPIKO NG ouokevaoiag f otnv etikéta (MHD/BBD).

O1 eowTepPIKEG OnKeG, 08 oLVOLAOHS pe Eva KaTaMnAo péoo Tpdodu-
ong, avgavouv v dveon Kkatd tn xpron Kal PeATIVouV TNV Tpdodu-
on g mpdBeong. Mali meplopiCouv Tiq duvdpelg Tou emdpoLV OTO
KOASBwHa.

NMAHPO®OPIEZ: Zto 0Tad10 KaT G TNG € 1G UTtOPEL
va TPokKOYPouV onNUEia HE XPWHATIKEG aTOKAIOELG (KOUKKISEG 1

Aemttég ypappEg). Auto dev £XeL Kapia eidpacn oty ToLoTNTA
T™NG EMEVSLONG.

Ovopaocia | Kwdikog

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y8SL, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6YO3F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

EowTtepikn 6Qkn Skeo

OL eowTeplkEG Brkeg Skeo PelTi®dvouy TNV amooPeon Twv KPAdaouwv
Kat avEavouv tnv dveon katd t xpnon.

H Ottobock ouviotd yia kvnpiaieg pocBéoelg pia edika diapopdw-
pévn TpooBeTikr OrKn pe TeAkn emadn otnv anw mAevpd. H xpnotpo-
TIol00peVn e0WTEPLKN BrKn kabopiCel, Tola Avon pdoduong eivat ka-
TAMNAN.

H texviki amotimwong yla pnplaieg mpooBEoelg pmopei va emiAéye-
Tat ehevBepa. H xpnotpomolodpevn ecwtepikn Oikn kabopiCet, Towa
Abon mpdaduong eivat KataMnAn.

EowTtepikn 6Akn Caleo
O eowtepikég Orikeg Caleo kataokevdlovtal améd OeppomAaoTiki
YEAN. Mewdvouv amoTteAeopatikd Tig duvAapelg dLATUNONG KAl OUVTE-
Aolv ot $povtida Tou déppatog, xapn otnv TPoadAKn evdg Atmavti-
KoU eAaiou LaTPIKAG XPHONG.
H 1exvikr anotinwong pmopei va emléyetal eAetbepa. H xpnotpo-
TIol00pEeVn e0WTEPLKN Brkn kaBopiCel, Tola Avon pdoduong eivat ka-
TAMNAN.
EowTtepiki 6Akn Uneo
O1 eowTtepikég Orikeg Uneo kataokevdlovral amé éva 1§wdoeAaoTikd
VAKO. Mpooappoéletal ToAD kaAd oTo oxApa Kat T Sour Tou KoAoBw-
partog Kat pootatevel 18iwe amoé duvAapelg kpovong.
H Ottobock ouviotd ™ xprion pag 6nikng mARpoug ¢optiov (apxn
"Harmony") pe éva katd\nlo cloTnua vmoTieong.
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Hybrid
H Ottobock ouviotd ) xprion piag 6rkng mAfpoug doptiov (apxn
"Harmony") pe éva katdMn)o chotnua vmotieong.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Ev3elkvuopevn Xpon

To mpoidv poopileTal amokAelOTIKA yla XpHon otnv eEWTPOBETIKNA

TiepiBalPn Twv KATW AKPWV.

2.2 AvvatoTnTEG CUVSUVAOHOU

Auté 10 TIpoBETIKG eEdpTNMA eival CUPBATO HE TO DOHOOTOLXELWTO

obotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe eaptipata AAwv ka-

TAOKELAOTWY, oL otoiol dlafétouv oUPBATA GOHOCTOIXEIWTA CUVIETI-

Ka otolxeia, dev éxel eheyxOei.

Meploplopoi cuvdvaopwv yua eEaptipata Ottobock

* Emévduon Caleo 6Y94: H emévduon dabétel éva peTaliko Ka-
TIAKL OTO AT GKPO yla T olvdeon tng pe to Dynamic Vacuum
System 4R220=*. H emévduon mpémet va ovvdvaierat amo-
kAgloTika pe o Dynamic Vacuum System 4R220=".

2.3 Awapketa {wnAg

To mpoidv amotelel avalwotpo eEAptnua, To omoio uTIOKELTAL OE ¢u-

atohoyikr ¢pBopd.

2.4 Avtevdeielg

6Y110, 6Y111, 6Y112

¢ Kovtd koAdpwpa

*  KoloBwpa pe EVTOvo KWVIKG OXAHa

3 Fevikég umodeigelg acdaleiag

MPOEIAOMOIHZH! Kivduvog coBapwv TpavpHaTtiopwv
» ®duldooete 10 TPOIOV pakpld amd madid. YTdpyel kivduvog mviy-
HoU av To TPOidV TEVIWOEL TTAvw 0TO OTOHA Kat T PoTn.
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MPOZOXH! Kivduvog Tpavpatiopod Kat Kivduvog tpokAnong

TNHLWV 0TO TIPOLOV

» Aiatnpeite To TPOIOV pakpld amd yupvh GAdya, Kautd onueia f
ANeg Tinyég BeppodTnTac.

» Mnv adrvete 1o Tpoidv ekteBelpévo oe Beppokpacieq Avw Twv
+80 °C kat katw Twv -20 °C.

» Bepawwbeite 611 10 TIPOidV €Xel TOTIOOETNOEL kal epappdlel ow-
o1d. H eopahuévn i oOAO okt ToTt0BETNON PTTOPEL Va TipoKa-
Aéoel onpeia Tieong kat cupTtieon ayyeiwy kat veupwy.

» Awakéyte 0 xprion Tou TPoidvtog av avtipetwtileTe TpoPAnua-
TA HE TNV TIPOCAPHOY TOU.

MPOZOXH! Asppatikoi epeOLopoi, epdavion ekiéparog i pi-

KpOPBLAKEG HOADVOELG

» To mpoidv eTTPEMETAL VA XPNOIUOTIOlE{TAL POVO Yia €va dTopo,
amnayopelETalL N ETIAVAXPNOLHOTIOINGT Tou o8 Ao dtopo.

» Tpooégte g 0dnyieg kabaplopou.

» Xpnolpotoleite To TPOidY péVo TIAvw O€ LYIEG dépua.

4 Mepiexopevo ovokevaociag

Moootnta Mepwypadn
1 OBdnyieg xprong
1 Ecwtepikn Orikn

5 EEaocdaiion AsttoupykotnTag
E¢doov anatteital, diatibevtat ot akdhoubeg Texvikég MAnpodopieg:

Eowrtepikn Orikn Skeo (apddetypa diakvn- 646T2=1.6,
Hlaiag epappoyic) 64672112
Eowtepikn Orikn Skeo (apddetypa diapn- 647G932

praiag epappoync)

Eowtepikn Orkn Hybrid 646T217

Eowtepikn Orikn Caleo 6467215

Eowtepikn Brkn Uneo 646T2=1.8




5.1 ETidoyn pey£0oug (LOVo yia ECWTEPIKEG ONKEG
Standard)

EmuAéxtnke akatalAnlo péyeBog emévduong

Kivduvog tpavpatiopot Adyw moAd otevig 1 ¢apdidg epappoyng

g emévduong

» [Mpooéxete katd v emAoyn Tov owoTol peyéBoug emévduong,
woTe va anodpevyxbouv Ta e&ng mpoPAnpata:

» MoAb pmkpR emévduon: aiobnon poudlaopatog, GpouoKAAeG,
avuPWTIKEG KIVATELG OTO OTEAEXOG TNG TIPOOEDNG

» MoAs peyaAn emévduon: avinpévn edpidpwaon, meplotpodn Tou
kohoPwpatog péoa otn BAkn, povokdieg, deppatika eEavOnpa-
a

Acikteg duataong
Karmoleq emevdioelg diabétouv deikteq diataong. Mpdkettal ya on-
pédia, amoé Ta omoia umopei kaveiq va kataldpet  didrtacn tng
emévduong. Ta onuddia avtd potalouv pe dvo famiwta T, to éva
amévavtt oto aMo. Otav n emévduon dev eival tomobetnuévn, n
amnooTacn avapeoa oTiG KAOeTeG ypappég avépyetat oe 35 mm. ‘Otav
n emévduon eival tomobetnpévn, kat dpa Aotrdv Ppioketat oe diata-
on, n anéotacn avapeoa oTiG KAOeTeq Ypappég peyalwvel. Me autév
Tov TPOTIO pTopEl Kave(g va dlamoTtwoel, av n emévduon ebapudlet
owoTtd (BA. k. 1).
1) Awpnplaia eowTtepkn ONKN: Metpriote Vv TiepLpEpela Tou Ko-
Mopwpatog 5 cm 0T1o £yylG AKPO TOU.
Awakvnuuaia eowTtepkn ORKN: Metpriote v mepipépela Tou
kohoPwpaToG 4 cm 0To £YY0OG AKPO Tou. MNa KATIOLEG ECWTEPLKEG
Onkeg amnattodvral eTUAEoV SLAOTATEL,.
2) Avdloya pe TNV TEPIHETPO TOU KOAOPWHATOG, ETIIAEETE TO ETIOHE-
VO HIKPOTEPO PEYEBOG ECWTEPIKNG BKNG.
MPOZOXH! Mmopeite va katefeite £éwg kat d0o pey£dn
0nkKnNG, Wote va armodpVYETE TNV TTOAD €vTovn CuTIiEDN.
3) EMéyEte TV mMpooappoyn NG E0WTEPLKAG OAKNG.

5.2 Mpoocappoyn eoWTEPIKAG ONKNG

NAHPO®OPIEZ

O1 eowTepikég Orikeg pe BOwTH olvdeon dLABETOUV EVOWHATWHEVN
puAtpa. H pAtpa amotpémet v utiepPoAkn) S1actoAr] Tou vAkoU. To
HAKOG TNG pATPAG e€aptatal and 1o medio epappoyng e EcWTEPL-
KNG OnkNG. Ol eowTePIKEG OBrKeG pe HATPA OTNV AT TIEPLOXN EV-
deikvuvtal 13iwg yia Stakvnpaieg Tpobéoelg. Ot eowTEPIKES BrKeC
He HATPa og OAO TO HAKOG TOUG XPNotpoTololvTat cuvibwg oe dia-
unplaieg poBEaTeLs.

OL eTevdUOELG EOWTEPIKEG BNKEG OUUTIOAUMEPOUG HTIOPOUV Va UTIO-

BAnBolv o BeppomiacTtiki dlapdpdwaon. MNa va diapopdwoete TV

£MEVOUON, TEPAOTE TNV TMAVW O€ £va oTeyvo BeTikd YOPvo TpoTuTIo

kat av OéAete, TUNETE TNV KAl pe évav EAAOTIKO eTIOETHO.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: povpvog pe kukhodopia aépa 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: dolpvog pe kukhodopia aépa 65 °C,
15 min

>  Zuviotwpeva epyaleia yla EOWTEPIKEG ONKEG He sEWTEPIKO
Odaopa: Palidt 71957, Pparidt cuvBeTKOV vidv 719520 1} Koo
Yalidl pe Aeia Aapa

>  ZuvIoTWHEVA EPYAAEIQ YO ECWTEPIKEG ONKEG XWPIG EEWTE-
PkO Odaopa: ouokevr] Kotg 756L9, EAKPLOTIKG E0WTEPIKWOV
Onkav 756L10 1} kowo Palidt pe Aeia Adpa

» EIAOMOIHZH! Mnv xpnowpormoleite PaAidt pE KLPATIOTH
Adpa.
Awkvnuuaia eowtepkn Onkn: Koyte v ecwtepikn Oikn opt-
CovTia oTo amattoVpevo koG, Ppovtiote va £XeTe pia Asia akpn
KOTIAG, WOTE TO UAIKO VA PNV OXLOTEL.
Awpnpuaia eocwtepikn ORkN: KoYte v ecwtepikn Orkn avp-
dwva pe To Tepiypappa Tou oteléyoug. H eowteplkn Orkn
TIPETIEL TIAVTOTE va TeAelwVeL E§w amd To oTéAeXOG TNG TiPoBeong.
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5.3 MpoaipeTika: TomoO£Tnon meipov

NAHPO®OPIEZ

MAHPO®OPIEZ

To oxApa tnG TPOoBEeTIKAG OAKNG TIPETIEL va ETIUTPETIEL TNV AOKNON
dopTiov 010 AKPO TOU KOAOPBWHATOG,.

O meipog ywa tn olvdeon G BAKNG pe v aoddalela avdpopkig
kivnong Bdwvetat oto omeipwpa oTo anw akpo g BAKNG.
> AmattoOpeva vAIKG: Loctite 636K13
1) Emnaleidte to omeipwpa pe Loctite.
2) EIAOMOIHZH! Mnv meplopifete T0 HAKOG TWV EVKAUTITWV
TEIPWV KAl TWV TEIPWV pe povodpoun BaApida.
Bidwote tov Teipo oto omeipwpa kat opi&te pe ipoooxn.

6 Xprion

XpAon oudpag (T.X. Bpediki ToOSpa i TaAk)

Aeppartikoi epeBlopoi 0To KOAOPwHA Kal ATIWAELA AEITOVPYIKOTNTAG
TpoBeTik@V efaptnpatwv Adoyw amdédppafng pe owpartida fj armo-
pdkpuvong Tou AmavTikol HEcou

» Mnv pépvete To TIPOidY Ot eTadr pe TIOOSPEG.

| E1a0noHzH)

YTEpUETPN HNXAVIKI KaTtatnovnon

Meplopiopoi AettovpyikdTNTag A6 TIPOKANGN HNXAVIKGY (NI

» ENéyxete mpwv amé kdbe xprion av To Tpoidy umopei va xpnotuo-
TotnOei kaL av uTtdpyouv {nuLEG.

» Mnv xpnotporoleite To Tipoidv, av €xel vmootel TNEG A €XeTe
apdiPolieg yia v kardotaor tou. lMpoPeite oTi kATAMNAeg
evEPYElEG (TL.Y. KAOAPLOPOG, ETIOKELN, AVIIKATAOTAON, EAEYXOG
ano Tov KataokeuaoTn i amnd katdAAnAoug TEXVIKOUG).
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Oplopéveg eoWTEPIKEG Brkeg Exouv utootei emefepyacia pe To
mpoobeto Skinguard Technology. To Skinguard Technology éxet
avtiBakinplakny dpdon Kat amoTPETEL TO OXNHATIONO dUoApPETTWV
OOHGV.

O 1Bpwtag meplExel ovoieg pe Beio oL omoieq pmopei va odnynoouv
oe amnoxpwpatiopols. O amoxpwpatiopds dev emnpedlet ) Aet-
Toupyia Kat TNV avBekTKOTNTA NG E0WTEPLKNAG BAKNG, wotdoo dev
propei va amopakpuvBei. To Beio pmopei va mepdoet otov 1dpwTA
HEOW TWV TPOPWV, T.X. amd Tpoiévta pe aompddl avywv, Adxavo,
Enpolg kaptolg, oompla, kabwg kat amd Oewwpéva Tpoidvia
(T.x. amo§npapéva ppolta).

O anoxpwpatiopoi dev amoteAolv altia mMapamovwy.

» Ot 113N XPNOLHOTIOINUEVEG, ECWTEPIKEG BRKEG TIAPEXOLV TIG TiE-
pLoodtepeg hopég pia To ehadpld aiobnon art’ 6, ot Kawouvp-
YIEG.

» O eowtepikég Brikeg Uneo éxouv peydlo xpoévo OTEyv@HATOG
Kat, yia To AOyo autd, ouvioTaTal va uTtdpyel Slabéoipn pla eow-
TepLK BrKkn avtikatdotaong.

» KaBapilete TG kaoUPYIEG £0WTEPIKEG OnKeg TPV amd Tnv
TIPMT XPrion.

NAHPO®OPIEZ

To Derma Prevent pmopei va kataotpéel TNV ETOTPWON TWV E0W-
TEPIKWV BNK@V.




6.1 TormtoB£tnon kat adpaipeon TNG ECWTEPLKNG ORKNG
TomoBétnon

2) Zootaon: kabapiote v eowtepikn Okn (BA. oeAida 101).

6.2 Ka®aplopog kat ppovtida

®dopdrte v eowTteptkn OAKN anevbeiag mavw oto déppa. Av avape-
oa oTo dEPHa Kal TNV eoWTePLKR BrKkn TapepParlovtat vdopara,
utopei va mpokAnBouv deppartikoi epeBiopoi.

Av Tapouctactei alepylkn avtidpaon, OTAUATACTE va XPNOLHO-
TIOLE(TE TO TIPOIOV Kal amnevBuvBeite oTov ylatpd oag.

| E1aonoiHzH |

Xpnowomoinon akatdAAnAwv KadapLoTIKWV

dBopd ToL TIPOIOVTOG AGYW XPNOLKOTIOINONG akaTtaMnAwy kabapt-
OTIKWV

» KaBapilete 10 TPOIOV pOVO HE TA EYKEKPIHEVA KABapLOoTIKA.

1) EAéyEte v eowtepiki BAkN yia CnuiEg. EAEyEte emiong ta ou-
vappoloynpéva ouvdeTika efaptipata (m.x. meipog, HeTaMKO
KATIAKL).

2) Tulite TNV eowtepikn OKn kal otn ouvéxela tomobeTRoTE TNV

MAHPO®OPIEZ

2e mepimtwon avgnpévng epidpwong, kabapifete To dépua oag Kat
mv eowTteptkn BAKn/v TP6Oeon ouxvdtepa. H xpron mpdbeong
mpolmoBétel TNV Kabnpepwvh eviatikr ¢ppovtida touv déppatog. H

3)

4)

5)

OTO AKPO TOU KOAOPWHATOG,.
Euvbuypappiote v eowtepikry Onkn. Oplopéveg EOWTEPIKEG
Orkeg dlabétouy €va Bondnua TPOoAvATOAGHOD TNV UTIPOOTLVH
TiAevpd (opatd A PnAagnoipo), yia va Sievkohdvetal n evbuypdu-
pon.
EIAOMOIHZH! EvBuypappiote Tux6v ouvdsTIKA eEapThpata
otnV Gnw TAsvpda (T.X. TE(POG, HETAAMKO KATIAKL) HE TOV
dwapAkn aova tov Kohofwuatog.
ZeTUMETE TNV e0wTEPLK OrKN TTAvw 0TO KOAGPWHA XWPIG TITUXW-
0€LG, amopedyovTag HETATOTIOELG TWV HAAAKWY HOPIWV 1 EYKAW-
Blopd aépa.
EXéyEte v edappoyn kal v guBuypAppION TNG £0WTEPIKAG
0rKnG.
— Awapnplaieg eowTepPkEG ONKeG: H eowtepiki Orkn dev
TIPETIEL va TEAELVEL pEoa oTn Brkn TnG TtpdBeong.
— Ta 6Aeqg TIG E0WTEPIKEG ONKEG, EKTOG amd tnv 6Y100:
Mnv avadimA@veTe TNV eowTepLKr BrKN Tavw otn BAkn g
TipdOeonG.

Adaipson

1)

TuliETe TV eowTepIkn BAKN Kal adpalp€oTe TNV amo To KOAGBwHA.

Ottobock ouviotd to cvotnpa ¢ppovtidag Derma.

1) Tupiote TNV eowTEPIKNA TIAELUPA TNG BAKNG TIPOG Ta E§w.

2) TAovete tn Orjkn oto X€pt pe Ceotod vepd (30 °C) kat ovdétepo oa-
Toovt (.. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

8) Zemhivete kald T Orkn pe kabapod vepd, péxpt va piyouv Oha ta
uTIOAE{ppaTa oanouviov.

4) Zavayupiote ™ Orkn anoé v kahf, €10t SnA. WOTe n eEWTEPLKNA
TiAevpd/To Odpaopa va eival amnod £Ew.

5) TomoBetote péoa otn Brkn pa MeToETa kal adprioTe TV va oTe-
YVOoeL opllovTia TTAvw O pla am@otpa polxwv. Evalaktikd,
XPNOIHOTIOINOTE pia AmA®oTpa oTeyvmpatog (5Y100=*).
EIAOMOIHZH! EowTtepik OQkn pe e&wtepikn vdaopativn
eudpdavela: ZTteyvwote tTn OAKn pe TNV vdaopdtivy -
davela Tpog ta £Ew, yla va anodpiyete {nuiég.

7 Ant6ppudn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG CUANOYHAG
OLKIAK®V amopptupdtwy. H akatdMnAn andppupn propei va €xel ap-
vnTikég emdpdoelg oto TepiBarov kat Ty vyeia. AaBete vmopn oag
TG uTodeifelg Tou appddiov eBvikol popéa OXETIKA pe TIG Stadika-
oieg emuotpodnig, cuAOYAG Kal anopppng.
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8 NopkEG uTtOdEIEELG
‘O)ot oL VOuLKOi OpoL EPTITITOVY OTO EKAOTOTE £OVIKO dikalo NG XWpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va dadépouvv oOpdwva pe avto.

8.1 Eulovn

O kartaockevaotig avalappavel guBivn, epdéoov To TIPOIOV XPNOLHO-
Toleital ovpdpwva pe TG TEptypadEg kat TG odnyieg oto MaApPov Ey-
ypado. O katackevaotrig dev evBivetal yia {npIEG, oL otoieg odeilo-
vtal oe apapAedn Tou eyypadou, edikdtepa oe avopbddon xprion
1) QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG amaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta 1aTpoTeXVoAoYIKA Tipoidvta. H dniwon motétntag EK eival da-
B€otun yia AfPn oTov IOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

8.3 Epmopikn gyyonon

O KaTaokevaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLK £yyUNoN yia To TIPOidv amd tnv
npepounvia g epappoync. H epmopikr eyyvnon Kahimtel eAatt®-
pata ta omoia adpopolv acToxieg UAKOU, TTAPACKEVAG 1} KATACKEVAG,
pmopolv va TeKpNplwOolv Kal ETIONHAiVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH

» Ecnuy Bac Bo3HMKM Npo6nemMbl UM BOMPOCH! KacaTenbHo naae-
nusi, obpalanTech K NPOU3BOANTENIO.

» O KaxaoM cepbesHOM MPOMUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AenveMm,
B 4acCTHOCTM 06 YXYALIEHWM COCTOSIHWUS 3[0POBbs, coobLianTe
NPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballei CTPaHbl.

» XpaHute AaHHbIN JOKYMEHT.

WHOOPMALNA

» [aumeHT gonXeH HavaTe UCMONb30OBaTh NlaliHep He nosaHee Aa-
Thl, yKa3aHHOW Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE YMakoBKW WU Ha 3TUKET-
ke (MHD/BBD).

JaiiHepbl B coveTaHMM C NOAXOAALMM a/ire3UBHLIM PeLleHUeM MoBbI-
WwaioT KOMGOPT NPY HOLLEHNM 1 yNyylIaloT clenneHne npoTesa. Bwme-
CTe OHU CHUXAIOT BO3AEWCTBME PA3/INYHbIX CUJT Ha KYNbTIO.

NHOOPMALIUSA: Bo Bpems CTBa nam Hbl
OTKJIOHEHMSs LBeTa (TOUKU UK TOHKKUE nonockl). ITo He BAUsieT
Ha Ka4yecTBO naiHepa.

) t ¢ maty . A @ ApTukyn
EVTGG NG XPOVIKAG TIEPLOBOU eYYLNTIKIAG KAAPNG He EyKuPO TPOTIO. Skeo 6YAL, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
Meploodtepeg TMANPOdOPIEG Yia TOUG GPOUG TNG EUTIOPLKAG £yyUNong 6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
propeite va AGBete amod Tov appoédlo avimpOowTo TOU KATAOKEUA- 6Y111, 6Y112
om- Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95
Uneo 6Y60
1 OnucaHue usgenus Pycckuit Hybrid 6Y100

[Jarta nocnegHen aktyanusauuu: 2024-05-21

» [Mepen ucnonbsoBaHWeM U3genus credyeT BHUMATENbHO Mpo-
4YeCTb AaHHbI AOKYMEHT 1 cobntofath ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poseaute nonb3oBatenio HCTPYKTaX Ha npeamet 6e3onacHoro
noMb30BaHMS.
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JNavinepsbl Skeo

NaitHepsi Skeo o6ecneunsaloT yayyLIEHHYIO aMOpTU3aLMIo U NOBbILIA-
10T KOMPOPT NPU HOLLEHUU.

Ottobock pekomeHayeT Ans NpoTe308 ronexn (TpaHCTUGUaNbHLIX NPO-
T€308B) a4anTUPOBAHHYI0 KyNbTEMPUEMHYIO T/b3Y C ANCTANIbHBIM KOH-
LEBbIM KOHTAkTOM. BbiGOp MoaxoAsiero KperieHusi 3aBUCUT OT UC-
NoJib3yeMoro faHepa.



TexHonornio nonyy4eHus oTTUCka ANs TpaHCheMopasbHbIX NPOTe30B
(npu amnytauum Ha yposHe Geapa) MOXHO BbiGUPATb MPOW3BOSBLHO.
BbiGop noaxoasuiero KpenneHus 3aBuCUT OT UCNOMNb3yeMoro naiHe-
pa.

Nainep Caleo

NaiiHepsl Caleo usrotoeneHsl n3 TepmonnactudHoro rens. Ouu ag-
$eKTMBHO peflyuvpyloT HanpsixeHue casura u obecneumsaiot yxos, 3a
KOXeWN 3a CYeT BblAeNeHuns nekapcTeeHHoro 6enoro macna.
TexHonoruo nony4eHnsa oTTuckKa MOXHO BbI6MpaTb MPOU3BOJIbHO. Bubi-
60p NoAxoAsLLEero KpenieHusa 3aBUCuUT OT NCNob3yeMoro nal?lHepa.

NaiHep Uneo

NaiiHepbl Uneo n3roTtoBnieHbl U3 BUCKO3NacTudHoro martepuana. OH
XOpOLIO afantupyercs Kk GopMe U CTPyKType KylbTW W 3alluiiaer, B
4acTHOCTH, OT BO3AENCTBUS CUN yaapa.

Ottobock pekomeHyeT WCMoONb30BaTh KyNbTEMPUEMHYIO MMNb3y ANs
nonHoit Harpysku (npuHumn "Harmony") ¢ BakyymMHON cuctemMon.
Hybrid

Ottobock pekomeHyeT WCMoNb30BaTh KyNbTEMPUEMHYIO MMb3y ANs
nonHoi Harpysku (npuHumn "Harmony") ¢ BakyymMHON cuctemon.

2 Ucnonb3c no Ha3Ha ]

2.1 HasHayeHune
Vls,u.envle NCnonb3yeTcs WCKYUTENbHO /1 3K30MpoTe3npoBaHnsa
HUXHNX KOHEYHOCTEN.

2.2 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUS U3aenus

JlaHHbIN NPOTE3HbI KOMNOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOV
Ottobock. @yHKUMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMU APYTVX MPOU3BOAUTE-
N1eil, MMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAMHUTESNbHbIE MOLY/IbHbIE 3IEMEHTbI,
He TecTupoBaach.

Orp: K wi pns toe Ottobock

« Caleo Liner 6Y94: Ha aucTtanbHOM KOHLUe NaiiHep OCHalleH Me-
TAINYECKUM KOJMAYKOM Ajisi COefvHeHus ¢ cuctemoir Dynamic
Vacuum System 4R220=*. KomGuHupyiiTe naiiHep TOJIbKO C
cucremon Dynamic Vacuum System 4R220=".

2.3 Cpok cnyx6bl

[aHHoe nsgenve sBnseTCs M3HALUMBAIOLLENCS YacTbio, KOTopas nof-
BepraeTcs 06bIYHOMY U3HOCY.

2.4 NMpoTuBonoKasaHus

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Koportkas kynbts

*  KynbTs C BbIpaXeHHOW KOHU4YecKoi Gpopmoit

3 O6LMe yKa3aHUs NO TeXHUKe 6e30nacHOCTH

OCTOPOXHO O TpaBm
» XpaHWTb n3aenve B MecTe, HepOCTYNHOM Ans AeTert. OnacHocTb
yAyuwbsa Npy HatTarMBaHUn N3aennsa Ha pot 1 HoC.

BHUMAHME O Tb T 7]

XAeHUs usgenus

[ Ms,u,enme XpaHUTb BAANIN OT OTKPbLITOrO OrHs, Xapa U Apyrux uc-
TOYHWKOB UHTEHCUBHOTO TEMJIOBOrO U3Jy4eHUA.

» He nopsepratb nsaenue BosaeicTsuio Temneparyp Bbiwe +80 °C
1 Hwke -20 °C.

> Cﬂeﬂ.yET yﬁenwrbcn, 4TO u3penne npaBwibHO HaloXeHo 1 npa-
BWIbHO CUOUT. ['Ipm CNVUWKOM MJIOTHOM HasloXeHuu mnsgenus mo-
Xet npow30|7m4 nokKasnbHOe caaBnnBaHue, a Takxe cxaTtne Kpose-
HOCHbIX COCYyA0B N HEPBOB.

» He ucnonbsosarb wn3penne npu BO3HWUKHOBEHUN I'IpOﬁﬂeM C no-
capkom.

Tb nony TS

Tb NoBpe-
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BHUMAHMUE Pasgpa

UHbeKuumn MUKpOOpraHu

» l/|3p.er|l4e paspeLlaeTca ncnosb3oBatb TONLKO A9 OQHOro nauu-
eHTa 1 3anpellaeTca nepejasartb ApyruMm nvuaM A58 NOBTOPHOro
npUMeHeHus.

» CobniopaTe ykazaHus no o4nUcTKe.

» M3penve ncnonb3osatb TONLKO NPU HEMOBPEXAEHHOW KOXe Kynb-
™.

KOXM,
TBMe 3apa

3K3em unm

4 O6bem NnocTaBKu

Konuvecteo | HaumeHoBaHue
1 PykoBopacTBO no npumexeHuio
1 Jaitnep

5 anBeAeHMe B COCTOsiIHUE TOTOBHOCTU K 3KCMyaTa-
117 17]

Mpu HeobxoanmocTn nmetotcs cnepytowme Gpolutopsl "TexHudeckas
nHpopmaums”:

» O6paluaiite BHMMaH1e Ha BbIGOP MPaBUIbHOMO pasmepa naiHe-
pa, 4Tobbl M3bexarb cneayloLwyx npobnem.

» JlaiiHep CAMLWIKOM ManeHbKMIA: OLLyLLeHne OHeMeHUs, 06pa3o-
BaHWe My3blpei, BEPTUKasbHbIe MOPLUHEBLIE ABUXEHUS KYbTU B
rMnb3e npotesa

» JlaiiHep cAMWIKOM GONbLIOIA: yCUIEHHOe NOTOOTAENEeH e, Bpa-
LeHVe KybTU B NaiiHepe, o6pasoBaHue nysblpeil, KOXHas Chinb

WHaukaTop pacTsxeHus

HekoTopble naitHepbl MMET UHAMKATOPbl PacTskeHus. DTo MeTku,
M0 KOTOPbIM MOXHO OMPEAEnUTb, HACKOMLKO PAaCTAHYNCS nanHep.
MeTku BbIFNSAAT Kak ABe nonepeyHbie Gyksbl T U pacnonoxeHsl Ha-
npotus apyr apyra. Ecnn naiiHep He ucnonb3yetcs, paccrosiHue me-
XAy BEPTUKA/bHLIMU NNHUSIMU cocTasnsieT 35 mm. Ecan npu HoweHnn
naiiHep CO BPEMEHEM PacTArMBaeTCs, PAacCTOsHUE MeXAy BEpTUKasb-
HBIMW JIMHUSIMW yBENMYNBAETCS. TakuMm 06pasoM MOXHO MPOBEPUTH
npaBuUNbHOCTL MOcafKy naiHepa (cM. puc. 1).

1) JlaviHep npu amMnyTauuu Ha ypoBHe Geppa: uameputb obxsar
KYNbTV Ha ypoBHe 5 CM Bbilue KOHLA Ky/bTu.

Naitnepsi Skeo (npumep npu amnytauum rosne- 646T2=1.6,
Hu TT) 64672112
Naitnepsi Skeo (npumep npu amnytauum Ge- 647G932
apa TF)

Naiinep Hybrid 6467217
Naitnep Caleo 6467215
Naiitep Uneo 64672=1.8

5.1 BbiGop pasmepa (TONIbKO CTaHAAPTHLIW NaniHep)

Bbi6pan p NbHBIi P p p

OnacHocTb TpaBMUpOBaHWA BCNeACTBME CJINWIKOM Y3KOro waun
CNWLIKOM AaNeKo PacnonoXeHHoro nanHepa
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J P NpU amnyTauum Ha ypoBHE FONIeHM: n3mepuTs obxeart
KynbT¥ Ha ypOBHE 4 CM Bbille KOHUA KynbTW. [Ns HeKoTopbix
naiiHepos HeO6XOAMMO CHSATb AOMNONHNTENbHbIE MEPKU.

2) Vicxops u3 usmepeHHoro obxsata KynbTW, BbiGpaTb naiHep Ha
O/IMH pasMep MeHbLue.
BHUMAHUE Cneayer BbiGupaTb naiiHep He Gonee uem
Ha aBa p p BO U36 "
Komnpeccuu.

3) [posepuTb KOHTypHylo GopMy naitHepa.

5.2 MoaroHka naHepa

WHOOPMALNA

JNaiiHepsl ¢ pe3b6OBbIM COEANHEHNEM UMEIOT BCTPOEHHYIO MATPULLY.
Martpuua npepoTepalaer 4pesMepHoe pacTarusaHue martepuana.
[nuHa matpuubl 3aBUCUT OT 06NacT1 NpUMeHeHus naiiHepa. Jlaite-




pbl C MaTpuLel B ANCTaNbHOM YacT OCOGEHHO MPUTOAHbLI AJisi MPO-
Te30B roneHu (TT). JlaiiHepsl ¢ MaTpuLeil NO BCeN AnuHe 0COBEeHHO
npurogHel ans npotesos 6eppa (TF).

[ns cononvmepHsix NaitHepoB UMEETCst BO3MOXHOCTb TEPMOMNIacTu-

yeckoro ¢popmoobpasosaHus. [ns aToro cnefyer HaTsaHyTb naiHep

Ha CyXOil MNCOBbIN NO3UTUB 1 ONUMOHATBLHO 0BMOTaTb 3NACTUHHBIM

6UHTOM.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: unpkynsumnoHHbiit Tepmolikad 70 °C, 2 4

» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: unpkynsunoHHbIi Tepmolukad 65 °C,
15 MuH

LUTprb ANns coeguHeHus naﬁHepa C 4Ye/IHOYHbIM 3aMKOM BBUH4YMBaET-
csl B pe3bby Ha ANCTaNbHOM KOHLE NlaliHepa.
> Heob: marep :Loctite 636K13
1) Hanectu Loctite Ha pe3bby.
2) YBEOOMJIEHUE m6Kue LWITHIPU M LITHIPU C BbIMYCKHbIM
K He YKOp: Tb.
LLTbipb BBEPHYTL B pe3b0y 1 BHUMATENbHO 3aTAHYTb.

6 dkcnnyaTtauus

> PeKkomeHAyeMble MHCTPYMEHTbI AJIsi TAWHEPOB C HapYXHbIM
TEKCTU/IbHBIM MOKPbITUEM: 3aKPONHbIE HOXHWLbI 719S7, HOX-
HUUbl A8 CUHTETMYecKon TkaHn 719520 unu oBbl4HbIE HOXHULLBI
C rnagKon 3aTo4kon

> PekomeHayeMble MHCTPYMEHTBI ANsl NaliHepOB 6e3 HapyXHo-
ro TEKCTWIBHOrO MOKPBITUSA: PackpoeyHoe ycTponctso 756L9,
o6pe3unk ans naiHepos 756L10 unn o6bluHbIE HOXHWLLI C FNaj-
KOW 3aTO4KOM

» YBEAOMJIEHUE He ucnonb3osartb 3y6uyaTbie HOXXHULLbI.
NaiiHepbl npu amnyTauuu roneHn TT: Nonoxus naiiHep ropu-
30HTaNbHO, o6pesath ero Ha Tpebyemylo anuHy. Mpu atom cneny-
er obpalartb BHYMaHWe Ha rnafkocTb Kpasi cpesa, 4Tobbl nsbe-
XaTb HagpbiBa maTepuana.
Naiinepbl npu amnytauun 6eppa TF: naiitep o6pesarb B cOOT-
BETCTBUW C KOHTYPOM Kpasi runb3bl. [pn aTom naitHep ponxeH sa-
KaH4YMBaTbCA BCerpa 3a npenenamu runb3bl npoTesa.

5.3 Onuusa: MOHTaX WTbIPS

WUcnonb3oBaHue nyapbl (Hanp., AeTcKas Nyapa unam Tanbk)
PasapaxeHue Koxu KynbTu, a Takxe yTpata GyHKLMOHANBHOCTU KOM-
MOHeHTa rnpoTesa B pe3ynbTate 3acopeHus Hactuuamm unun yaaneHus
CMaskun

» He ncnonbayiite nyapy.

| yeenomneHmE

p as Harpyska

HenonHoueHHOe ¢yHKUMOHMPOBaHWE B pesynbrate MexaHWYecKux

noBpexaeHnn

» [lepen kaxabiM NpUMeHeHMEM Wu3fenue cnefyeT NpoBepsTb
Ha NPUTOAHOCTb K SKCMyaTaLum 1 OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUIA.

» He ucnonbsosate n3aenvie, eCiv OHO NOBPEXAEHO WU HaXoauT-

Csi B COMHUTE/IbHOM cocTosiiuu. Cneayet NpuHSTL COOTBETCTBYO-

e Mepbl: (HanpuMep, MPOM3BECTU OYUCTKY, PEMOHT, 3ameHy,

NPOBEPKY CUIamMu MPOU3BOAWTENS WU B CMELMANU3NPOBaHHON

MacTepcKon).

WHOOPMALNA

®dopma KyNbTeNPUEMHO MMib3bl A0MKHA 0BecneynBaTb Harpysky Ha
KOHeL, KynbTu.

Hekotopble naitHepbl 06paboTaHbl C  MOMOLLbIO  TEXHOMOMMK
Skinguard ¢ npumeHeHuem gononHuTensHoro Matepnana. O6pabot-

Ka C nomolupto TexHonoruu Skinguard npuaaet nanHepy aHTubakTe-
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puasnbHbie CBOWCTBA U MPEeynpPexXaaeT BO3HUKHOBEHNE HEMPUSATHBIX
3anaxos.

Cepocogepxallve BellecTBa B NOTy MOTYT Bbi3BaTh W3MeHeHUe
okpacku. VI3mMeHeHne okpackn He BAMsieT Ha GYHKUWNOHANLHOCTb U
CpOK cnyx6bl naitHepa, OfHAKO M36aBUTLCA OT Hee HEeBO3MOXHO.
Cepa MOXeT MPOHUKHYTb B MOT 4Yepes MpOAyKTbl MUTaHUS, Ha-
np., 6enkoBble MPOAYKTLI, Kanycta, opexu, 6060Bble, a Takxe yepes
cynbduUpoBaHHbIE NPOAYKTLI (HaMp., CylieHble GpyKTbI).

VI3meHeHne okpacku nanHepa He SBNSIETCS OCHOBAHWEM AN pekna-
Mauum npoaykTa.

WHOOPMALUA

» BbiBlMe B ynoTpebneHnn naiiHepsbl OlLyLWAOTCS Kak Gonee msir-
Kve Mo CPaBHEHWIO C HOBBIMU.

» B cBssu ¢ Tem, 4To naiiHepsl Uneo COXHyT flonblue, pekomeHay-
eTCA UMETh eLle OAVH NaiiHep A1s 3aMeHbI.

» HoBbiii naiiHep cnefyeT o4nCTUTL Nepep, NepsbiM yrnotpebneHu-
em.

WHOOPMALUA

Derma Prevent MmoxeT noBpeanTb NOKpbITME NaltHePOB.

2) Ckarartb naiHep v 3aTeM HafeTb Ha KOHeL, KyNbTu.

3) BbipoBHsTb naiiHep. Ha HekoTopbix naiiHepax Ha nepegHeit cto-
poHe HaHeceHbl MeTKU (BUAMMbIE WM OMPEeAeNnvMbIE Ha OLLyMb),
4T06bI 06NErYNTb MX BbIPABHUBAHME.

4) YBEOOMJIEHUE Bbip Tb AMCT: " co T n
3anemeHT (Hanpumep, WTbIPb, METaN/IMYECKUIA KONMa4oK)
NO NPOAOJIbHOW OCYU KYNbTH.

PasBepHyTb naiiHep 6e3 obpa3oBaHus Cknafok, nsberas cmelle-
HUSE MATKWX MbILLIEYHbIX TKAHEN 1N 06pa3oBaHus BKIOYEHUN BO3-
nyxa.

5) [poBepuTb NocazKy U pacrnosioxeHue namnHepa.

— JlaiiHepbl nNpuM amnyTauuu Ha ypoBHe Geppa: naiiHep
HE JOJIKEH 3aKaHYMBATLCS BHYTPU KyJIbTEMPUEMHOMN MNb3bl.

— Bce naitHepsl, kpome 6Y100: He otrnbatb naiiHep 3a Kpan
KyNbTeNpPUeMHOM rmb3bl.

CHsaTue Yyexna
1) CeepHyTb NnaitHep ¥ CHATb C Ky/bTy.
2) PekomeHAauus: o4NCTUTL NaiiHep (cM. cTp. 106).

6.2 Ouucrka u yxop,

6.1 Ha
HapeBaHue

W CHAATUE

WHOOPMALUA

JNaitHep HocuTb HemocpeACTBEHHO Ha ronoe Teno. Matepuansl, Ha-
XOASLUMECS MexXAy KOXEeN U nailHepoM, MOTyT Bbi3blBaTb pasapaxe-
HUe KOXM.

Mpy BO3HWUKHOBEHUM anNepruyeckon peakuun NpekpaTuTb UCNonb-
30BaHWe usfenns n obpatTuTbCs K Bpady.

WUcnonb3oBaHue HEMOAXOAALLUX YUCTSLLLUX CPEACTB

MospexaeHne npopykra BCNEACTBUE WCMONb30BAHUS HEMOAXOAS-

LLMX YUCTSILLMX CPEACTB

» [Ins o4UCTKM NPOAYKTA UCMONb3YNTE TOMbKO AOMYLUEHHbIE YUCTS-
e cpeacTea.

1) [poBepuTb NaiiHep Ha OTCyTCTBME NMOBPeXaeHwit. MNpoBepnTs Tak-
xe yCTaHOBNEHHble coeanHuTeNbHbIE 3NeMeHTbI (Hanpm-
Mep, WTbipb, METANIMHECKUIA KOMMNAYOK).
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Ecnu Bbl cunbHO noTteete, 4nCTUTE KOXY U NaitHep/npotes yaue. Ho-
weHne npotesa TpebyeT exefHEeBHOr0 UHTEHCWMBHOMO yXo4a 3a Ko-
xen. Ottobock pekomeHayet ans atoro cuctemy yxopa Derma.

1) BbiBepHyTb naiHep HanusHaHky.



2) TMoctupats naitHep BpyuHyto B Tersioit Boge (30 °C), ucnonbsys
HenTpanbHoe  Mbino  (Hanpumep, Ottobock Derma  Clean
453H10=1).

3) TuwartenbHo npononockaTb naiHep B YACTOW BoAe, Moka He GyayT
MOMHOCTBIO CMbIThI OCTATKW Mbina.

4) CHoBa BbIBEPHYTb NaliHep, YTOBbI BHELIHSAS/TEKCTUNbHAS CTOPOHA
okasanach CHapyxXwu.

5) BnoxuTe B naiiHep nosioTeHUe W, PasnoXue ero ropusoHTabHo,
CylmTb Ha cylwmnke ans Genbsi. B kayecTse anbTepHaTMBbl MOXHO
MCNoMb30BaThb CyLUWIIbHYIO CTOiKY (5Y100=*).

YBEAOMJIEHUE Nai c 1 cTop " U3 TeKCTUNS:
BO n36eXaHue NOBPEXAECHWNIA CYLINTL NaliHep, BbIBEPHYB ero
TEKCTU/IbHOW CTOPOHOW HapyXy.

7 YTunusauums

He ytunusuposars nagenvie BMecTe C HECOPTUPOBAHHBIMK GbITOBBLIMM
oTxogamu. HeHnapnexalas yTunusaumsi MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxXa-
oweit cpeae v 3popoBblo. Heobxoaumo cobniopath ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMI KOHKPETHOW CTPaHbl KacaresibHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank c6opa v yTUnU3aLumm OTXOL0B.

8 NpaBoBbie yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHWs pacnpoCTpaHsieTcs NpaBo Toi CTpaHbl, B
KOTOpOI7I ncnonb3yetrca ns3genne, Nno3ToMy 3TM yKa3aHUsa MOryT Bapbu-
poBaThb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomasop.menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnn nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUW C ONMUCAHUAMU U yKasaHWAMKW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEeHTe. I'Ipomaeo,qwrenh He HeCeT OTBeTCTBEeH-
HOCTU 3a yu.Lepﬁ, BO3HUKLUUIA Bcneacrene I'IpeHeﬁpe)KeHMﬂ NONOXEHU-
AMW JAHHOrO AOKYMeHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexawem ncnonb-
30BaHNU UIN HeCaHKUMOHUPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

8.2 CootBercTBMe cTaHpaptam EC

[JaHnHoe n3penve oteuvaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeavuuHckux usgenusix. deknapauuio o cootsetcteum CE MoxHO
3arpysutb Ha caiiTe Npou3BoauTens.

8.3 NapaHTus

Ha paHHoe nsgenve npoussoanTeNns NpeaoCTaBNseT rapaHTMio C AaTbl
Ha4ana npumMeHeHusd. I'apaH'rm pacnpoCTpaHaeTca Ha HencrnpasHO-
cTu, 0BycnoBneHHble 0OAHO3HaYHbIM GpakoM MaTepuana, TexHonoruye-
CKUMun Ll,eq)eKTaMI/l NN KOHCTPYKTUBHbIMWU HeaocTaTtkamu, O KOTOPbIX
6b1710 3a8B/IEHO NPON3BOANUTENIO B TEYEHWE rapaHTUIHOTO CpokKa.
Moppo6Hylo MHbopMaLmio 06 YCNOBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
COOTBETCTBYIOLLEN KOMMaHUN NPOU3BOAUTENS, 3aHMMalolencs cobl-
TOM MPOAYKUMN.

1 MR HE

RIEEHH: 2024-05-21

> AUGOEAFICEEE LS BHRACAY, REFERELD
HERR<EE .

> BEEICE, FERORSLRURVTECEFANTEEH
LTS,

> BFICEY 2 CHEMSHDIEA.
EILETITERS LS,

> BFCEEL TECALEELRER HICRRREDELLE
(3. IRTHRET (EREDEREESR) TLTHEZEVD
EDRFLB/ICHEL T LN,

> AEEFEZAELLTREL TSN,

EHENRE LGS E

> WENYT—DORAL 23S NILICERIS N B EE
BR) [C/ZSMVAICEBENDESZIT>TILEN
(MHD/BBD) .
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BUABES AT ALEAEDETERT 5 LT, BREEROR
BEAEL, BROBENGMELET. o HIKCHHDHHNE
BENET.

HE: SAF—DHEPICETH BRELIENVER) BELCD
BENDBHYVET ., SAFT-—DREFZNCL > THEEZTEE
hoe

&5 HRES

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78, 6Y80,
6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110, 6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6YI3F, 6Y94, 6Y95
Uneo 6Y60
Hybrid 6Y100

Skeo T4 F—

Skeo T4 F—(IHBEERRXL., BRBICEFNLLTET,
Ottobock Tl THERICIHAMTOHES HERKY 7 v e HiE
LTWEY., ChoDSAF—%ZERL. BUGBEY Ja—-23>
EEATESL,

KREFROHREA LR, CHHICBERWVELEITES, IN5D5A
FT—EFERAL. EUARBEY Y- 3 EBATIEE,

Caleo 54 F—

Caleo T4 F—(FBAFML )V THEREINTWET, HENEHR
FICES T ZENTE, ERADIRINAAINERET H/HRF
SUT7DETHENTWET,
BEAFEIZBACSRINELETES., o054 F—%ER
L. BYaBEY Ja—2 3 &BATESE,
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Uneo 54 F—

Uneo T4 F—EHBUERMTTETNET., ZTOLDIIHDIIK®
BiE - B EICU oY ETry bLL. £, BEDSHIRERE
LET,

Fv b=Ry I#HTE  (HarmonyIBFHICED Vo) £@REAWEX Y

Ty NEBEURBES AT ATOEREHEL TNVET,

Hybrid
Fvbh=Ry IHTIE,  (HarmonyBBFRICED V) eXKERERXY
Ty b EBYGBES AT ATOFEREHRELTNVET,

2 EAEM

PAREIIELD)
AEAFITREOMCTHEASEE,

2.2 AJEEIRHAEDE
AER/N—VEFY bRy IER L RATADE 2S5 —KaA%Y
=L TWET, EXVaS5—RKaAxIF— (TS Lttt
K=Y EHAEDE TERLZIBEDMEET A MIREL THY
Hoo

Fy b=y D/ —Y LDREMZE Y
Caleo SAF—6Y94: S F—FEMmEICE LA FI v oN
FA—LYRTALERTI-OOELBEF v v THDNTNE
FAR220=%, SAF—BIAFT IV IONFa—LPRTA
4R220=*DH EHHEDETILE L,

2.3 MEED
AERLEERTTOT, BARCERLLLET.



24 B2

6Y110, 6Y111, 6Y112
feIav DR
BRE R MR TN

3R2ICHYT HEREE

=& EGORR

> AEBEBFHEOFORNENEIACREL T LEN, B
MHOPREB O TLED EMBRATELHAVERILEDSB TN
MBHYVET,

AR BBHEOES. BRBBOBGRKR

> ABERE, KOBMZ L. OBELSENICBAAITIERE
L,

> ABERI(E, +80° CLlE. 20° CLUITORETCHERALAVKE
LW TL 23,

> BERPELKEBREINTOSDERLTLEE, Ti#EtNdh 5
WRBE LD /IRRETEET 5 & BRI 7280
Mby, MITEEPLUONZENRET DETNBHYET,

> ELKKRBETERVESE. ERZFPLELTIES,

AR MBEREORECLDIEBEIEK. BB ELISBREE

> FAERIAOEEEERTY. tOAMICLIBEERGRELS
NTWET,

> BFANFEICR> TS,

> AERIEVHDIEECEHTHENTIZE,

4 BRBEONY T—V AR

HE &R

EiREAE

1
1 SA4F—=

5 1 A i OO #E M
BECBLTUTDTIZANA Y T4 A= 3> &ZEAVEED
£9.

Skeo T4 F— (THEERDHA) 646T2=1.6.

646T2112

Skeo T4 F— (KBEEBDHAI) 647G932

Hybrid 4 F— 646T217

Caleo 54 F— 646T215

Uneo 4 F— 646T2=1.8
5.1 B4 XMER (standard> A F—DH)

>S4 F— Y4 XABBREhELE
SAFT—IPEDTELVRBTELYTHIEICLDRERDERE
> ROBBEE/<S O, BFTELVSAF— HAXZBRLT

<rEEW.
> SAT—PNSTES : FRER KB BEVT Y bAD
EX bk EE

> SAFT—PRETES : FTFHEIN. 54 F—ATORHELE
KB, RE

DTHA P —5—
—EDZAFT—ICIFERM Y FA T = —DBFNTOET., 54
F—DBEEERTI— T, X—2(F 2 DOXFE T HHEICH#E
HoTWBLDIICRZ, EWCAMNVES>TWET. SA4F—1EA
SNTWVERWNEE, HEHRBOERE 35mm T, 4 F—DEFEL
THUD L, HERBOEBBE<RVET. ZOLDICLT. 54
FTDBBEICT 4y FLTWEDESI hERRTEET (BGSR
DA
1) KBRS A F— : BiHEH 55 cmiERIOBimEREME L T 2
0,
ThES A F— : BimERD 54 ciEMIDBIRARZBE L T2
W, BIMORENKECEDZAFT—bHUYET,
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2) BESNAEHREAROY A XICEDNT, RINEWSAF—
YA XEBRLET,
AR BRICEMERSDEDIC. SAF— YA XERK 2 DR
5L&ET.

3) SAFT—DEBEAETHRLTILEL,

52 54 F— DT

[

EVERARI S — DS F—IIREMDBRBENTNET,
COBEMICKY. MARICEBECHETELEVLS (CH>TY
£, BILMORS(ESAF—2EBFSTIHAEAICKVES, 54

F—OEMICEEHDH D E. TREBRANOERICSELTNET,
A F—2ERIRIEH DD DIBEEKBRERICERALES .

5347 ar: EXORY T

=]
U7y bOTARIE, BRICADBREICEDE TS,

FAFT—E Y MVAY VEERIE R0, T4 FT—DOERMIFIIC
EVEERELETS.
> WEIRHE : Loctite 636K 13
1) FPICLoctiteE#EHLET .
2) GERE TLFITIEIRT U ANIVTREVZES TS A
WTLEEW,
ErERDINCRLASL, BEICHDMHTET,

6 ERAAE

ARUR =S4 F—(FRFABHETY. BETHICE. ZBRIELHB

HETNVICSAF—EHE, BECHLTHEDIFTEESET,

> 6Y90, 6Y92, 6Y94: XX A —T> 70° C,2h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: IiX A —T > 65° C, 15min

> THERRILI - AN—DHZB54F—DIDHRENDZY — )b :
ERHBHED =D 71987 NUSUOZRANY I, 203,
7T19820\Y X, F(F EROEFIEMA/NY I

> TERRIAI - AN=DIENSA F—DD#REINDY— ) :
756L9 U S 2 UHEER. 756L10T A4 F— KU T — EERERD
ERUIBANY 2

> CERURBENAYIREALZVTIEZL,
THRSIAF—: SAFT—ZRBEEALETKFICOVES., luD
ERODICUTRERMPBENIEOLIFRLTILE,
KBS A F—: YJURVRITR>TYIVET, 54 F—imdfds
TEREYVYT Y FOIMIICK ZLDICLTLS SN,
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NG — (RE=NRDF=RFINANDT—13E) EERLEE
BICRET BRI

BRI INIZY, RO —EED, BUDBBIESEELT,
ER/N—YOHEENRDNE BTN HYET,

> AREGEEFRICIINT S —EFERLINT S,

Ed

HEANDEFICLYRET HRMKRIE

RIS C K DIEEREE (C L BB DR

> EAENCKLT. BRCHENRNI & ERERDVES>TVWS
CEEBRLTLEEL,

> WIENHDEE, FLEEDLVRECHDIHE. FARRIIE
ALABNT LD, BICHEL T LS EETeEHM
DEEAGBRUICELD I —ZVT, 1B, i KRES

&) .




[

W<DDDZAF—TERF U HA—RTFo /A —PRASA TN
F, RFVA-RF /O CIEREUESH Y. TRERNE
BHELET.
FICEENIHAELREDONEICKYEBHIRET DHEMSHYE
T, BERERETDILETELEAN. 4 F—OBEECT AN
[CIFL<FEDBHYERA. LAESERR FvRY. Ty,
TR RSIA TNV BEDHELEEAIZRBNERRDLT
FICHEDSEEND LS LRV ETS,

SAFT—DEBICAT IV —AICEBIEATHILEFTEEE
e

wE
> BE. SAFT-DEET L FRIUDBRSNBLONE
ER

> Uneo T4 F—DEEFREIILLENRVCH, ARTROZHE
EHEOHVELET,
> O TEATDRAICE. SAF—2L<HEo>TILEN,

F—XTIURY NEERTDE SAF—Da—T 4 JICHEGE
5238885V ET. (BARCENTEFI—TURY MNMITE
AWETEER, )

6.1 54 F—DEMR
KERE

N SAFT—ICHEENEVLEHRL TSN, a2 R
=B HRI LAY S BZIEEY AN Fry D) b
HRLTSES,

2) FAF—EERL. BIREROKRKICHTET,

3) SAF—EHEHELET., SAF—ICkoTIE EFHFAD (BT
RA%. $E3METON3) BESDOVWTVNEHDHHYE
EP

4) ERD!  BUROHEESEMEREIL AN BIZIEEY. 2SI
Frovd) OFSA AV METVET,

SOMEo Y. BREMERS T NAZY. TRy MBS TEZN
FOICSAF—EEEZTALET,

5) SAF—DEBEEGETIA AV MEERL T LS,

— KBRSAF—: A4 F—DORHGBHBEEDOY 7 v ORI
[CASIRWED ICEELET,

— BYI00LIADETDSAF— : SAF—DORIGHEERR Y
Ty hDOETIRVIRIENTSESLY,

BRUSALEE

1) FAF—ERVEBLTHEHPSHLET,

2) #RFE: SAF-—DBEFANET>TLESLD 11 R=DF
) .

62 0U—= LT

FEE B ORERIC & HBIBOREER
TE SRR EERT B ERIBT2RBRPBHYET.
> HETRB Y OFERIERL TS,

FAT—FEEREDLICKELET, 4 —EREOMICHY
HDERERBNREET 2ETNDBHYET,
TUILF-—RIEHBEZ>/25. BEBICERAZHRIELT. EMICIHA
m<IEEN,

REOFEN<BEICE. REES A F—ERE L UERITERIC
LTSN, BEREERY 256, BRENGAF U TTHLE
IC7EVET, EDRBHIZ, Ottobock(FF =TT L AT LESED
LETY,

N SAFT—EERUICLET.
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2) 30° CDHLBEHE. OttobockttB s —< &7 U — 2 453H10=1/2 &
OFMERFIT, FAVWLES., (BERCBEVNTES—<IU—>
OEIFNBSSEWERADOTHROFHERZE SFERL X
(AW}

3) REIDBELITHEVRESNDET, ENVVEKTLODYSA
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