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A LPS

ALPS - Instructiuni produs

Curdtarea, utilizarea si intretinerea mansoanelor si a
genunchierelor Alps

Acoperite de urmatoarele brevete (S.U.A.)

6,454,812 | 7,709,570 | 8,226,732 | 8,246,694,
8,349,021 | 8,357,206 | 8,394,150 | 10,966,845



Lista produselor la care se refera aceasta instructiune de utilizare.

Manson din gel GARANTIE
NAME PART #
Anterior Posterior Tapered Liner APDT/APFR
Exreme Liner™ AKDT/AKDTHD/AKFR/AKFRHD/PL-AKDT/PL-AKFR . . e e e .
Ecoliner™ ECDTHD/ECFRHD Pentru a cunoaste termenii nostri de garantie, vizitati
Easyliner® ELDT/ELFR/ELFC/ELPX/PL-ELDT/PL-ELFR site-ul nostru, la adresa www.easyliner.com

EasyFlex Liner
General Purpose Liner

EZF
GPDT/GPFR/PL-GPDT/PL-GPFR

Velcro Liner JWFR Pentru a obtine autorizatia de returnare, contactati serviciul clienti ALPS si furnizati
Private Label Liner PLDT/PLDT-C/PLFR/PLFR-C operatorului urmatoarele informatii: Denumirea societatii, numarul si data facturii,
Proximal Sealing Liner PSI . . ) .

Superior Performance Liner SPDT/SPDTHD/SPFR/SPFRHD Numarul de lot al produsului, motivul returnarii.

Smart Seal Liner™ SAFR/SADT/SBFR Codul Autorizarii returnarii produsului furnizat de intreprindere trebuie sa fie scris pe
Thermoformable Liner TFFC . . .

Winters Gel Liner WSL/WSDT/WSFR exteriorul coletului expediat.

White Gel Liner WFFC

Seamless Brown Privale Label HD Gel Cushion ~ PL-BNTPFR Atentie: t / di ie deteriordri t téieturil suril ssieril
Seamless Brown Privale Label HD Gel Locking  PL.BNTPDT entie: sunt excluse din garantie deteriordri cum sunt tdieturile, gdurile, sfdsierile
Seamless Beige Privale Label HD Gel Cushion PL-BGTPFR datorate lovirilor,zg@rieturi, abraziuni etc.

Seamless Beige Privale Label HD Gel Locking PL-BGTPDT

ProFit Liner

Genunchierd din gel Legenda simbolurilor
NAME PART # Manson ﬁ Dispozitiv medical MD
Easysleeve™ SFR/SFS/SLE |
V.LV.A. Sleeve™ VIVA Genunchiera Utilizare multipla P
Extreme Sleeve™ SFK .\] pentru un singur \1!)
Superior Performance Sleeve SFP/SFPHD pacient
Superior Suspension Sleeve SFB/SFBHD p
Flex Sleeve SFX PRODUCATOR J
Reinforced Flex Sleeve RFX
Reinforced Sleeve RFS
Anterior Posterior Tapered Sleeve APS

Stimate client,

PFBGDT/PFBGFR/PFBNDT/PFBNFR/PFGDT/PFGFR

Declaratia de conformitate CE

Va multumim ca ati ales un produs ALPS. Misiunea noastra, ce poate fi surprinsa
in mottoul ,Facem vietile mai bune”, este sa lucram constant pentru a imbunatati viata
pacientilor si a clientilor nostri. Pentru a face posibil acest lucru, oferim o gama ampla de

Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului european EU2017/745 cu privire la
dispozitivele medicale. Acest produs a fost clasificat ca dispozitiv de clasa | in

solutii, care satisfac cerintele unui numar cat mai mare posibil de utilizatori. conformitate cu regulile de clasificare definite in anexa VIl la regulament.

Va multumim pentru sprijinul dvs

Echipa ALPS Semnalarea incidentelor grave

Tn cazul putin probabil ca apare un incident grav in legatura cu acest dispozitiv, acesta
trebuie raportat producatorului sau autoritatii nationale competente.




intrebare:

Am constatat ca pe suprafata mansonului s-au format cateva microfisuri: care

este cauza?

Raspuns:

Microfisurile se pot forma:

a) cand mansonul/genunchiera vine Tn contact cu derivati de petrol si uleiuri
organice, inclusiv acizi grasi de origine umana, o perioada lunga de timp. De
asemenea, pielea grasa a unor pacienti poate fi suficienta pentru a determina
formarea de fisuri. 1n cazuri de acest fel, durabilitatea mansonului este
sensibil diminuata. Asadar, este specialistul in proteze cel care va decide daca
utilizarea acestui manson este adecvata pentru acesti pacienti.

b) mansonul este Tntins peste 100% din lungimea sa originala si este mentinut
in aceasta stare de supraextensie.

Intrebare:
Cum pot sa evit cazul de desprindere a cuiului de fixarea distala a mansonului?
Raspuns:

Se va folosi Loctite pentru blocarea filetelor numarul 242 sau un echivalent.

Intrebare:
Mansoanele si genunchierele ALPS contin latex?
Raspuns:

Nu, toate mansoanele si genunchierele ALPS sunt fara latex.
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SCOP PROPUS

Mansoanele si genunchierele ALPS sunt destinate a fi utilizate ca parte a unei
proteze externe a membrelor inferioare.

Mansonul se pune pe membrul rezidual pentru a oferi protectie si amortizare.
Genunchiera ajuta la mentinerea suspensiei membrului protetic prin crearea
unui sigiliu etans deasupra cupei protetice. Genunchiera este utilizata n
combinatie cu un manson fara ancora distala.

Mansoanele cu ancora au o prindere distala pentru a permite instalarea unui
stift si sunt utilizate in combinatie cu un sistem de blocare, pentru a asigura
suspendarea membrului protetic.

Mansonul Smart Seal este utilizata in combinatie cu o supapa de ejectare pentru
acrea o sigilare etansa in zona inelelor. Pentru a indeparta mansonul Smart Seal
din cupa protetica, este necesar un sistem de eliberare a supapei / membrelor.

LIMITARI S| CONTRAINDICATII

A nu se purta pe tegumente lezate sau rani deschise. A se proteja zona ranita cu
un dispozitiv adecvat Thainte de a purta mansonul/ genunchiera.

Mediu inconjurator

Materialul este rezistent la apa sarata si la clor. A se consulta un tehnician
ortoped certificat pentru utilizarea unui membru protetic in apa.

Materialul se poate deteriora daca este expus la temperaturi ridicate pentru o
perioada indelungata. A se consulta sectiunile ,avertismente” si ,,modul de
pastrare al mansonului/ genunchierei”.

PRECAUTII A

Iritatii si eruptii cutanate

Materialul folosit pentru mansoanele si genunchierele ALPS este
dermocompatibil si fara latex

Pentru a preveni iritarea pielii, este important sa curatati zilnic membrele
reziduale si mansonul/ genunchiera

Dupa spalarea membrului rezidual, clatiti suprafata acestuia pentru a indeparta
orice resturi de detergent, care ar putea provoca iritatii si eruptii la nivel
cutanat. A se asigura ca membrul este complet uscat inainte de a pune proteza.
A se consulta sectiunile ,cum sa curata bontul” si ,cum se intretine mansonul/
genunchiera”



Tn caz de iritatie sau eruptii cutanate, a se opri utilizarea dispozitivului si a se
consulta un tehnician ortoped autorizat..

Deteriorarea materialului

Materialul se delamineaza daca intra in contact cu substante uleioase. A nu se
folosi pe piele produse pe baza de petrol sau alti lubrifianti pe baza de ulei. A se
spala mansonul/ genunchiera cu un sapun hipoalergenic cu pH echilibrat (cum
ar fi un detergent ALPS PD595); a nu se folosi sapunuri pe baza de ulei.

A nu se scufunda in acetona sau aceasta actiune va dizolva gelul.

A se consulta sectiunile ,,cum se curata bontul”, ,cum se curata mansonul/
genunchiera” si ,sfaturi pentru protejarea integritatii produsului”.

Materialul se poate deteriora daca este expus la temperaturi ridicate pentru o
perioada indelungata.

Cand nu se utilizeaza mansonul/ genunchiera, a se pastra departe de sursele
directe de caldura; a se depozita intr-o zona racoroasa.

Mentinerea produsului la orizontala pe perioade lungi de timp poate duce la
formarea de fisuri: atunci cand nu se utilizeaza mansonul/ genunchiera, a se
plasa intotdeauna captuseala de spuma in interior. A nu se ldsa mansonul/
genunchiera pe jumatate intoarse pe dos. Cand nu se foloseste proteza, este
bine sa se separe mansonul/ genunchiera de cupa protetica.

A se consulta sectiunile ,cum se conserva mansonul/ genunchiera” si ,sfaturi
pentru protejarea integritatii produsului”.

Integritatea produsului

A se intrerupe utilizarea ortezei/ protezei genunchiului daca materialul prezinta
semne de fisuri, gauri, deteriorari si a se consulta un tehnician ortoped
autorizat.

Prezenta gaurilor in proteza de genunchi poate duce la deteriorarea suspensiei.
A se inspecta zilnic proteza de genunchi pentru a se asigura ca nu exista gauri;
daca exista gauri, a se intrerupe utilizarea si a se consulta un tehnician ortoped
autorizat.

Purtarea mansonului/ genunchierei

A se indeparta protectia cu bule de aer dintre membrul rezidual si manson,

pentru a evita aparitia de dureri.

Daca se utilizeaza un manson cu fixare distala (stift), a se asigura ca stiftul este

aliniat corect. Tnainte de a incepe s mergeti cu membrul protetic, asigurati-va
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CELE MAI FRECVENTE INTREBARI SI SOLUTIILE POSIBILE

intrebare:

Pacientul meu, dupa ce a folosit pentru prima data mansonul/genunchiera
acuza o transpiratie excesiva; este normal acest lucru?

Raspuns:

O transpiratie excesiva este normala. Aceasta se va diminua treptat

in 2-6 saptamani. Puteti folosi si un antitranspirant ALPS (ATP008), insa, Tn cazul
in care apar eruptii cutanate, nu prelungiti folosirea acestuia.

Intrebare:

Mansonul trebuie taiat deasupra genunchiului, exact deasupra marginii cupei
protetice sau trebuie indoit deasupra cupei protetice, pentru a permite
suspendarea?

Raspuns:

Puteti proceda in ambele moduri. Noi recomandam taierea la 2,5 cm de
marginea cupei rpotetice. Pentru taiere, puteti folosi foarfece, un cutit cu rotita
sau un cutit la cald pentru materiale plastice. Daca alegeti sa indoiti mansonul
pe cupa protetica, asigurati-va ca marginea cupei rpotetice este bine nivelata,
altfel poate aparea o despicatura in manson (acest tip de dauna nu este acoperit
de garantie).

Daca taiati mnasonul, pentru o siguranta superioara, puteti aplica o mica
picatura de adeziv cu priza rapida pe tesatura, direct sub marginea taiata; acest
lucru va impiedica slabirea cusaturii.

intrebare:

Petele pot influenta randamentul mansonului/genunchierei?

Raspuns:

Nu, nu afecteaza randamentul produsului.

Tn cazul In care pata nu poate fi eliminatd urmand procedura de curitare
descrisa anterior, recomandam acoperirea zonei patate a
mansonului/genunchierei cu o portiune de tesatura cu latimea de 35-40 m.



Saptamanal: Turnati o mica cantitate de alcool pe o carpa moale si curata.
Curatati bine mansonul/genunchiera cu aceastd carpd, uscati-o cu o carpa
uscata si curata. Nu introduceti mansonul/genunchiera in alcool.

Pentru a elimina o pata de pe {esatura, se foloseste o carpa umezita cu acetona
si se freacd pana cand tesdtura se curdtd. NU INTRODUCETI PRODUSUL iN
ACETONA, DEOARECE ACEASTA VA DIZOLVA GELUL

CUM SE PASTREAZA MANSONUL/GENUNCHIERA

Cand nu folositi mansonul/genunchiera, introduceti n interiorul sau suportul
din burete: lasarea produsul in stare plata pe perioade de timp lungi poate
determina formarea cutelor.

Nu lasati mansonul/genunchiera intoarse pe dos pe jumatate.

Cand nu se foloseste proteza, este bine sa se separe genunchiera de cupa
protetica.

SFATURI PENTRU PROTEJAREA INTEGRITATII PRODUSULUI

Evitati utilizarea produselor cu baza uleioasa. Gelul se delamineaza daca intra in
contact cu substante uleioase. Daca pacientul foloseste creme solare sau alte
creme ce contin substante uleioase, bontul trebuie sa fie spalat cu un detergent
cu PH echilibrat si clatiti bine, inainte de a fixa din nou mansonul.

Se recomanda utilizarea lotiunilor ALPS specifice pentru produs. in cazul in care
este necesara utilizarea altor creme, acestea trebuie aplicate atunci cand nu se
utilizeaza proteza. Spalati si uscati bine bontul Tnainte de a fix din nou mansonul

ca stiftul este fixat in siguranta la sistemul de blocare.

A se consulta sectiunile ,cum se pune mansonul” si ,cum se pune genunchiera”
pentru o explicatii detaliate cu privire la procedura corecta.

Daca se utilizeaza o captuseala conica ALPS Anterior Posterior Tapered (APDT /
APFR), pentru o potrivire corecta, a nu se uita ca partea din fata este mai groasa
decat cea din spate. Partea din fata a mansonului poarta sigla ALPS.

CUM SE ALEGE DIMENISUNEA MANSONULUI

Se ia circumferinta bontului la 6 cm de la varful distal al bontului
Se va alege o dimensiune a mansonului mai mica decat circumferinta masurata.

Mansoane ALPS — Procente de reducere

3-5% pentru majoritatea mansoanelor ALPS
5-8% pentru ALPS Guardian liner
3-6% pentru ALPS Smart Seal liner

CUM SE IMBRACA MANSONUL

Asigurati-va ca bontul este curat si complet uscat

 Intoarceti pe dos mansonul in asa fel incit s3 adere ferm la subprafata distala a

bontului.
Desfasurati-l incet in sus, pentru a evita formarea pungilor de aer.

o Desi nu este nevoie sa se aplice pe bont niciun tip de lubrifiant, puteti
totusi utiliza o mica cantitate de lotiune pentru piele pe baza de silicon
Alps (SL108) pentru a facilita imbracarea.

o Pentru mansoanele ALPS Guardian Liner si Smart Seal, se lubrifiaza benzile
din gel cu lubrifiantul Alps 604 sau cu un alt lubrifiant pe baza de alcool,
cum ar fi un gel de igienizare pentru maini. Se lasa lubrifiantul sa se usuce
pentru a se evita instabilitatea volumului.

o NU utilizati vaselina sau alti lubrifianti cu baza uleioasa. Gelul se
delamineaza daca intra in contact cu substante uleioase.

Se vor elimina eventualele pungi de aer care s-ar fi putut forma intre bont si
manson.



e Daca utilizati un manson cu ancorare distala, asigurati-va ca pivotul este aliniat
corect.

e 1n cazul reducerii volumului bontului, puteti folosi un ciorap, un invelis pentru
bont sau ALPS Skin Reliever (ENCP)
e Seintroduce bontul Tn cupa protetica.

CUM SE ALEGE DIMENISUNEA GENUNCHIEREI

e Seia circumferinta pulpei bontului la 10 cm deasupra centrului genunchiului.

e Se va alege o dimensiune a genunchierei mai mica decat circumferinta
masurata.

CUM SE IMBRACA GENUNCHIERA

e Intoarceti pe dos genunchiera astfel Tncat suprafata interioard si devina
exterioara si faceti sul genunchiera peste cupa protetica.

o Pentru genunchiera V.I.V.A,, asigurati-va ca supapa este pozitionata pe
latura anterioara a piciorului, deasupra marginii cupei protetice si exact
deasupra rotulei. Daca supapa nu este pozitionata corect, aerul rezidual nu
va putea fi expulzat.

e Seintroduce bontul Tn cupa protetica.

e Se deruleaza genunchiera pe partea proximala a bontului.

e Pentru a obtine un rezultat optim, asigurati-va ca genunchiera este pozitionata
corect

Pentru a vedea catalogul nostru complet si marimile disponibile

pentru fiecare produs, vizitati site-ul nostru www.easyliner.eu

CUM SE CURATA BONTUL

e Spalati bontul in fiecare seara cu apa calduta si cu un detergent cu PH echilibrat
(cum ar fi PD595, care este special formulat pentru pielea sensibila)
e Dupa spalare, clatiti din abundenta suprafata bontului, pentru a elimina
reziduurile de detergent, care sunt cauze posibile ale inrosirilor si iritatiilor
e Uscati bontul cu o laveta curata.
o Tn cazul in care curdtarea se efectueazd dimineata, asigurati-vd ca bontul
este uscat bine, inainte de a imbraca proteza.
o Nu folositi pe piele produse pe baza de petrol sau alti lubrifianti cu baza
uleioasa.

CUM SE CURATA MANSONUL/GENUNCHIERA

Mansetele/genunchierele protetice sunt in contact cu pielea toatda ziua.
Respectarea procedurilor de igiena corecte presupun cu strictete curatarea zilnica
a suprafatei interne a dispozitivului, precum si spalarea completa cel putin o data
pe saptamana.

Se recomanda insistent ca pacientului sa i se puna la dispozitie doua
mansete/genunchiere, astfel incat acesta sa poata purta o mansetd/genunchiera in
timp ce o curata si o usuca pe cealalta.

e Nu utilizati sapunuri cu baza uleioasa.
e Zilnic: spalati manual suprafata cu apa calduta si sapun hipoalergenic cu PH
echilibrat (cum ar fi detergentul ALPS — PD595)
e Folositi o fasa igienica, fara a freca, altfel ati putea deteriora produsul.
e (latiti bine.
e Uscati genunchiera cu o laveta uscata.
o Lasati produsul sa se usuce complet inainte de a-l utiliza din nou.
o Nu puneti produsul la uscat pe calorifer sau alte surse directe de caldura
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