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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-03-10
Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

vwvyy

ein.
Bewahren Sie dieses Dokument auf.

v

Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu vermeiden.
Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts

1 Verwendungszweck

Alle Ottobock Kniekappen sind ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung der unteren Extre-
mitdt einzusetzen, um der Prothese zusdtzlichen Halt zu geben und/oder den Schaftinnenraum
luftdicht zu verschlieBen (z. B. bei Verwendung von AusstoBventilen oder dem Harmony® System).

2

Sicherheit

2.1 Bedeutung der Warnsymbolik

/A WARNUNG

Warnung vor mdéglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

A VORSICHT

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

i

Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

2.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Produkt wird Giber Mund und Nase gezogen
Erstickungsgefahr durch mangelnde Sauerstoffzufuhr
1.

Bewahren Sie das Produkt auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

A VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reinigung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
1.
2.

Verwenden Sie das Produkt nur flr einen Patienten.
Reinigen Sie das Produkt regelméBig.
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A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anliegen des Produkts am Koérper

Druckerscheinungen und Einengungen an BlutgefdBen und Nerven durch falsches Anlegen
1. Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

2. Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.

A VORSICHT

Verwendung des Produkts auf nicht intakter Haut
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
1. Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

A VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials
1. Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

3 Nutzungsdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer Ublichen Abnutzung unterliegt.

4 Beschreibung

4.1 Copolymer (TPE) Kniekappen

Die Kniekappen Derma Protection und Derma ProFlex sind auf der Innenseite mit Copolymer-Gel

beschichtet. Diese Kniekappen liefern hdchste Haftung an Schaft und Bein, wahrend ihre Elasti-

zitat dem Knie eine hohe Bewegungsfreiheit gewdhren. Sie kdnnen sowohl als Haupthaftungssy-

stem als auch in Verwendung mit Ventilen oder dem Harmony® System verwendet werden. Das

Copolymer-Gel ist mit einem medizinischen, hautfreundlichen Wei6l extrudiert. Dieses [6st sich

beim Tragen aus dem Gel und pflegt so zusdtzlich die Haut.

e Derma Protection Kniekappe (453A2): einfache, zylindrische Ausfiihrung; dadurch flexibel po-
sitionierbar; lieferbar in 4 GréBen

e Derma ProFlex Kniekappe (453A3, 4563A4, 4563A30, 4563A40): konische Ausfiihrung mit zusétzlicher Patel-
la-Ausprdgung und 15° Vorflektion; dadurch besonders hohe Bewegungsfreiheit im Kniebereich; lieferbar in
3 GroBen

4.2 Polyurethan (PUR) Kniekappen

Die Kniekappen Harmony® und Harmony® konisch sind auf der Innenseite mit Polyurethan-Gel

beschichtet. Polyurethan zeichnet sich durch seine einzigartige Viskoelastizitat (FlieBfahigkeit) aus.

Die Polyurethan-Kniekappen sind fir die Verwendung mit Ventilen oder dem Harmony® System

vorgesehen. Sie sollten immer in Verbindung mit dem im Lieferumfang enthaltenen Gaiter 454A11

verwendet werden (siehe Punkt 5.1), um die Lebensdauer zu verldngern.

¢ Harmony Kniekappe (454A7): leicht konische Ausflihrung; dadurch flexibel positionierbar mit
héherer Flexibilitat im Oberschenkelbereich; lieferbar in 5 GroBen

e Harmony Kniekappe, konisch (454A8): stark konische Ausfiihrung fir erhohte Flexibilitat im
Oberschenkelbereich; lieferbar in 7 GréBen
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5 Gebrauchshinweise

5.1 Gaiter 454A11 (nur fir Polyurethan-Kniekappen)

Der Gaiter ist zur Verldngerung der Lebensdauer von Polyurethan-Kniekappen bestimmt und
bei diesen im Lieferumfang enthalten. Im Inneren befindet sich eine weiche Lycra® Oberfléche,
die Uber den Schaftrand gleitet, wahrend die AuBenseite eine Iuftdichte Oberfldche hat, um den
Schaft zusammen mit der Kniekappe zu versiegeln. Den Gaiter vor Verwendung der Kniekappe
wie folgt installieren:

5.1.1 Installation des Gaiters

¢ Den Gaiter auf den GuBeren proximalen Bereich des Schaftes aufziehen

¢ Den unteren Rand des Gaiters ca. 2,5 cm unter der Schaftkante positionieren

¢ Den Gaiter mit Vinyl- oder PE-Band am Schaft befestigen

5.1.2 GroBenkombination Gaiter & Kniekappe

GroBe Artikel-Nr. Passend fiir PUR Kniekappe
Small 454A11=S GroBe 1

Medium 454A11=M GroBe 2 & 3

Large 454A11=L GroBe 4 & 5

X-Large 454A11=XL GroBe 6

XX-Large 454A11=XXL GroBe 7

5.2 Installation und Verwendung der Kniekappe

e Ggfs. den Verpackungsschaum aus der Kniekappe nehmen und fir eine spatere Wiederver-
wendung aufbewahren

¢ Die untere Halfte der Kniekappe nach auBen stiilpen, um die Gel-Seite freizulegen

® Die Kniekappe auf die Prothesenkante setzen und die umgestilpte Hdlfte nach unten tGber den
Schaft rollen

e Zum Anlegen der Prothese die obere Hdalfte herunterrollen

Ohne Gaiter (TPE): Mit Gaiter (PUR):
Mit Liner (und ggfs. Stumpfstrumpf) in die Pro- | Oberen Teil des Gaiters nach unten lber den
these steigen Schaftrand rollen

Mit Liner (und ggfs. Stumpfstrumpf) in den
Schaft steigen

Gaiter moglichst faltenfrei nach oben rollen

¢ AnschlieBend die Kniekappe méglichst faltenfrei Gibers Knie nach oben rollen
¢ Zur Entfernung der Kniekappe in umgekehrter Reihenfolge vorgehen

6 Pflegehinweise

HINWEIS

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschddigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
1. Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.
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Die Ottobock Kniekappen sollten nach jeder Benutzung von Hand mit Derma Clean 453H10 (oder
ph-neutraler Seife) und handwarmen Wasser (ca. 30 °C) gewaschen werden. Nicht auswringen!
Griindlich mit klarem Wasser nachspiilen. Das Trocknen kann beschleunigt werden, indem die
gerade gewaschene Kniekappe mit einem Handtuch vorgetrocknet wird und anschlieBend flach
liegend auf einem Wdschesténder oder Frottiertuch trocknet.

Zur besseren Hygiene ist es empfehlenswert, einige Stunden am Tag keine Kniekappe zu tragen,
um frische Luft an die Haut zu lassen.

Bei Nichtverwendung der TPE Kniekappe den Verpackungsschaum in die Kniekappe legen um,
diese moglichst faltenfrei zu lagern.

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

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schdden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitét

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformit&tserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

7.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Versorgungsdatum. Von der Garantie
sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern be-
ruhen und innerhalb des Garantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
Ndhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustdndige Vertriebsgesellschaft
des Herstellers.

English

Last update: 2016-03-10

» Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
Instruct the user in the proper and safe use of the product.

Please keep this document in a safe place.

vwVvyy

1 Application

All Ottobock Knee Sleeves are to be used for prosthetic fittings of the lower extremity only. Purpose
of the Knee Sleeves is to give suspension to the prosthesis and/or to seal the socket for the use
with valves or the Harmony® system.
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2 Safety

2.1 Explanation of warning symbols

/A WARNING

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

/A CAUTION

Warning regarding possible risks of accident or injury.

i

Warning regarding possible technical damage.

2.2 General safety instructions

A WARNING

Product is pulled over mouth and nose
Danger of suffocation due to lack of oxygen supply
1. Store the product away from the reach of children.

A CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
. Only use the product for a single patient.

2. Clean the product regularly.

—_

A CAUTION

Incorrect or excessively tight application of the product to the body

Risk of pressure points and constriction of blood vessels and nerves due to improper applica-
tion

1. Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

2. Do not continue to use the product if there are problems with the correct fit.

A CAUTION

Use of the product on damaged skin
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
1. Only use the product on healthy skin.

A CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material
Keep the product away from open flame, embers and other sources of heat.

—_
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3 Service life
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear and tear.

4 Description

4.1 Copolymer (TPE) Knee Sleeves

The Knee Sleeves Derma Protection and Derma ProFlex are made from a Copolymer gel. These

Knee Sleeves provide increased suspension between socket and skin while their elasticity allows

a good range of motion at the knee joint. They can be used as primary suspension or with a valve

or the Harmony® system. The Copolymer gel is molded with a medical mineral oil, which has a

beneficial effect on the skin. During wear the oil slowly diffuses from the gel, thus lubricating and

moisturizing the skin.

* Derma Protection Knee Sleeve (453A2): basic, cylindrical shape for flexible positioning; avail-
able in 4 sizes

¢ Derma ProFlex Knee Sleeve (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): anatomical and conical shape
with 15° pre-flexion for improved range of motion in the knee joint; available in 3 sizes

4.2 Polyurethane (PUR) Knee Sleeves

The Knee Sleeves Harmony® and Harmony® conical are made from a Polyurethane gel. The main
characteristic of the polyurethane gel is its unique yielding (flowing) effect. The Polyurethane Knee
Sleeves are designed for the use with valves or the Harmony® system. They should always be used
in connection with the Gaiter 4564A11 to extend their longevity and retain their sealing properties
(also see chapter 5.1). The Gaiter is included in the delivery.

¢ Harmony Knee Sleeve (454A7): slight conical shape, flexibility for positioning and a special
durable textile cover; available in 5 sizes

* Harmony conical Knee Sleeve (454A8): very conical shape for improved fit with patients that
have a large thigh circumference; available in 7 sizes

5 Indications for use

5.1 Gaiter 454A11 (only with Polyurethane Knee Sleeves)

The Gaiter is designed to prolong the PUR Knee Sleeve longevity and is included in the delivery.
The interior has a smooth Lycra® surface that will glide over the socket brim while the exterior
has an airtight film surface that will seal against the Knee Sleeve. Please install the Gaiter before
using the Knee Sleeve according the following guidelines:

5.1.1 Installation of the Gaiter

* Apply the Gaiter on the exterior proximal section of the socket

¢ The distal Gaiter edge should be 1" (2,5cm) below the posterior socket trim line

¢ Tape the Gaiter to the socket with vinyl or polyethylene tape

5.1.2 Size combinations Gaiter & Knee Sleeves

Size Art.-No. Fits PUR Knee Sleeve
Small 454A11=S Size 1

Medium 454A11=M Size2&3

Large 454A11=L Size 4 &5

X-Large 454A11=XL Size 6

XX-Large 454A11=XXL Size 7
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5.2 Installation and handling of the Knee Sleeve

¢ Take the packaging foam out of the TPE Knee Sleeve and keep it for use when storing the sleeve
e Turn the distal half of the Knee Sleeve inside out so that the gel is on the outside

® Put it on top of the prosthesis and roll the outside turned gel down on the socket

¢ To don the prosthesis roll down the top half of the Knee Sleeve

Without Gaiter (TPE): With Gaiter (PUR):
Step into the prosthesis with the liner (and a | Roll down upper part of the Gaiter over the
sock if needed/used) socket brim

Step into the prosthesis with the liner (and a
sock if needed/used)

Roll up the Gaitor wrinkle free

¢ Pull the Knee Sleeve wrinkle free over the residual limb
* To remove the prosthesis follow the steps in reverse order

6 Care instructions

NOTICE

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

After use, hand wash the Knee Sleeve with Derma Clean 453H10 (or ph-neutral soap) and warm
water (approx. 30°C/86 °F). Do not wring! Rinse thoroughly under clear, running water. Blot the
Knee Sleeve with a towel. Let it air dry completely on a rack or flat on a towel.

For better hygiene it is recommended the Knee Sleeve be removed for a few hours each day, thus
providing the skin with fresh air.

When not using the TPE suspension sleeve, insert the packaging foam back into the Knee Sleeve
to allow for wrinkle free storage.

7 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

7.1 Liability

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

7.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined
in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the manufac-
turer with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.
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7.3 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.

Francais

Date de la derniere mise & jour: 2016-03-10

» Veulillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du
produit.

» Apprenez & I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1 Champ d’application
Tous les fixe-prothéses Ottobock sont exclusivement destinés a I'appareillage prothétique des
membres inférieurs. lls offrent un maintien supplémentaire & la prothése et/ou permettent de
sceller hermétiquement l'intérieur de I'emboiture (pour utiliser des soupapes de refoulement ou
le systéme Harmony®, par ex.).

2 Sécurité
2.1 Signification des symboles de mise en garde

| A AVERTISSEMENT |

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures graves.

[ A PRUDENCE |

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

AviS.

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

2.2 Consignes générales de sécurité

[ A AVERTISSEMENT

N’enfilez pas le produit sur la téte en obstruant la bouche et le nez
Risque d'étouffement dii & un manque d'approvisionnement en oxygéne
1. Gardez le produit hors de portée des enfants.
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[ APRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues & une contamination par ger-
mes

1. Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.
2. Nettoyez le produit & intervalles réguliers.

[ A PRUDENCE

Mise en place incorrecte ou trop serrée du produit

Pressions et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte

1. Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.
2. Cessez d'utiliser le produit en cas de problemes d'adaptation de la forme.

[ A PRUDENCE

Utilisation du produit sur une peau fragilisée

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

1. Veuillez n'utiliser le produit que sur une peau intacte.

A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Blessures (par ex. brilures) causées par la fusion du matériau
1. Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources de chaleur.

3 Durée d’utilisation
Le produit est une piece d'usure soumise a une usure habituelle.

4 Description

4.1 Fixe-prothéses en copolymeére (TPE)

L'intérieur des fixe-protheses Derma Protection et Derma ProFlex est recouvert d'un gel en copo-

lymére. Ces fixe-prothéses garantissent une adhérence optimale sur I'emboiture et la jambe tout

en assurant une grande liberté de mouvement au genou grace a leur souplesse. lls peuvent servir

de systeme de suspension principal ou étre utilisés en association avec une valve de dépressu-

risation ou le systeme Harmony®. Le gel en copolymeére est extrudé a I'aide d'une huile blanche

médicale respectueuse de la peau. Le gel diffuse cette huile lorsque le patient porte son fixe-pro-

these, apportant ainsi un soin supplémentaire & la peau.

¢ Fixe-prothése Derma Protection (453A2) : version simple et cylindrique permettant un placement
dans un grand nombre de positions. Disponible en 4 tailles.

¢ Fixe-prothese Derma ProFlex (453A3, 4563A4, 453A30, 453A40) : version conique dotée d'une
empreinte rotulienne supplémentaire et d'une préflexion de 15° assurant une liberté de mouve-
ment particulierement importante au niveau du genou ; disponible en 3 tailles.
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4.2 Fixe-prothéses en polyuréthane (PUR)

L'intérieur des fixe-prothéses Harmony® et Harmony® conique est enduit d'un gel en polyuréthane.

Le polyuréthane se caractérise par sa viscoélasticité (fluidité) unique. Les fixe-prothéses en

polyuréthane sont congus pour une utilisation avec une valve de dépressurisation ou le systeme

Harmony®. Il convient de les utiliser toujours en association avec le gaiter 454A11 fourni (voir

paragraphe 5.1) afin de prolonger leur durée de vie.

¢ Fixe-prothése Harmony (454A7) : version légérement conique, permettant un placement dans
un grand nombre de positions et avec une trés grande souplesse au niveau de la cuisse. Dis-
ponible en 5 tailles.

¢ Fixe-prothése Harmony conique (454A8) : version trés conique offrant une souplesse accrue
au niveau de la cuisse ; disponible en 7 tailles.

5 Consignes d’utilisation
5.1 Gaiter 454A11 (uniquement pour les fixe-prothéses en polyuréthane)

Le gaiter est congu pour prolonger la durée de vie des fixe-prothéses en polyuréthane et est
fourni avec ceux-ci. Son intérieur présente une surface souple en Lycra® qui glisse sur le bord de
I'emboiture alors que le c6té externe est doté d'une surface étanche a I'air permettant de sceller
I'emboiture avec le fixe-prothése. Poser le gaiter comme suit avant d'utiliser le fixe-prothése :

5.1.1 Pose du gaiter

® Poser le gaiter sur la partie extérieure proximale de I'emboiture.

¢ Placer le bord inférieur du gaiter env. 2,5 cm sous le bord de I'emboiture.
¢ Fixer le gaiter sur I'emboiture avec du ruban vinyle ou PE.

5.1.2 Association des tailles de gaiter & de fixe-prothése

Taille Ref. Convient au fixe-prothése en PUR
Small 454A11=S Taille 1

Medium 454A11=M Tailles 2 & 3

Large 454A11=L Tailles 4 & 5

X-Large 454A11=XL Taille 6

XX-Large 454A11=XXL Taille 7

5.2 Pose et utilisation du fixe-prothése

® Retirer la mousse d’emballage du fixe-prothése, si besoin est, et la mettre de coté pour une
utilisation ultérieure.

® Retourner la moitié inférieure du fixe-prothése vers I'extérieur pour dégager le coté enduit de gel.

® Placer le fixe-prothese sur le bord de la prothése et dérouler le coté retourné vers le bas sur
I'emboiture.

® Dérouler la moitié supérieure vers le bas pour poser la prothése.

Sans gaiter (TPE) : Avec un gaiter (PUR) :
Chausser la prothése avec le manchon (et | Dérouler la partie supérieure du gaiter vers le
éventuellement le bas couvre-moignon). bas sur le bord de I'emboiture.

Introduire le moignon dans I'emboiture avec
le manchon (et éventuellement le bas couvre-
moignon).
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Sans gaiter (TPE) : Avec un gaiter (PUR) :

Dérouler le gaiter vers le haut en essayant de
faire le moins de plis possibles.

® Dérouler ensuite le fixe-prothése vers le haut sur le genou en faisant le moins de plis possible.
® Procéder dans I'ordre inverse pour retirer le fixe-prothése.

6 Consignes d’entretien

AviS.

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
1. Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Les fixe-protheses Ottobock doivent étre lavés a la main aprés chaque utilisation avec le Derma
Clean 453H10 (ou un savon au PH neutre) et a I'eau tiéde (env. 30°). Ne pas les essorer | Les
rincer soigneusement & I'eau claire. Il est possible d'accélérer le séchage en préséchant le fixe-
prothése lavé avec une serviette et en le posant a plat sur un étendoir ou un tissu-éponge.

Il est indiqué de ne pas porter de fixe-prothése pendant quelques heures au cours de la journée
pour aérer la peau et assurer ainsi une meilleure hygiéne.

Si vous n'utilisez pas le fixe-prothése en TPE, il convient de poser la mousse de I'emballage dans
le fixe-prothése pour le ranger en créant le minimum de pilis.

7 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises @ la [égislation nationale du pays d'utilisation concerné
et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

7.1 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.

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'apres
I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VII de la directive.

7.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a partir 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 garantie commerciale.
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Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-03-10

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

1 Campo di impiego

Tutte le ginocchiere Ottobock sono indicate esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore,
allo scopo di offrire alla protesi una presa ulteriore e/ o di chiudere ermeticamente la parte interna
dell'invasatura (ad es. utilizzando valvole unidirezionali o il sistema Harmony®).

2 Sicurezza
2.1 Significato dei simboli utilizzati

| A AVVERTENZA |

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

A CAUTELA

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

AVVISO |

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

2.2 Indicazioni generali per la sicurezza

[ A AVVERTENZA

Il prodotto copre bocca e naso
Pericolo di soffocamento per carenza di ossigeno
1. Conservare il prodotto lontano dalla portata dei bambini.

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da
germi

1. Utilizzare il prodotto solo su un paziente.
2. Pulire il prodotto regolarmente.
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A CAUTELA

Applicazione errata o compressione elevata del prodotto sul corpo

Se il prodotto € applicato in modo errato possono comparire punti di pressione e pud compri-
mere vasi sanguigni e nervi

1. Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.
2. Non utilizzare piu il prodotto in caso di problemi di forma.

A CAUTELA

Utilizzo del prodotto su pelle non sana

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da
germi

1. Utilizzare il prodotto solo sulla pelle sana e non irritata.

A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale
1. Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

3 Durata di utilizzo
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

4 Descrizione
4.1 Ginocchiere in copolimero (TPE)

Le ginocchiere Derma Protection e Derma ProFlex sono rivestite nel loro lato interno di gel co-

polimero. Tali ginocchiere forniscono notevole aderenza ad invasatura e gamba, mentre la loro

elasticita assicura al ginocchio un’elevata liberta di movimento. Possono essere utilizzate sia come

sistema di connessione primario, sia in combinazione con valvole o con il sistema Harmony®. I

gel Copolymer ¢ arricchito di un olio bianco ad uso farmaceutico dagli effetti benefici per la pelle.

Nel corso dell'applicazione esso si libera dal gel, ad ulteriore beneficio per la pelle.

e Ginocchiera Derma Protection (453A2): versione semplice e cilindrica, che offre quindi flessi-
bilitd di posizionamento; disponibile in 4 misure

e Ginocchiera Derma ProFlex (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): versione conica con supporto
patellare e pre-flessione di 15°, che favorisce quindi una liberta di movimento particolarmente
elevata nell'area del ginocchio; disponibile in 3 misure

4.2 Ginocchiere in poliuretano (PUR)

Le ginocchiere Harmony® e Harmony® coniche sono rivestite all'interno di gel di poliuretano.

Il poliuretano si distingue per la sua incomparabile visco-elasticita (fluidita). Le ginocchiere in

poliuretano sono indicate per I'utilizzo con valvole o con il sistema Harmony®. Vanno utilizzate

sempre in combinazione con il Gaiter 4564A11 compreso nella spedizione (v. punto 5.1), al fine

di aumentarne la durata.

¢ Ginocchiera Harmony (454A7): versione leggermente conica, che offre quindi flessibilita di
posizionamento in particolare nella zona femorale; disponibile in 5 misure

14 | Ottobock 453A2,453A3,453A4,453A30,453A40,454A7,454A8



e Ginocchiera Harmony, conica (454A8): versione particolarmente conica per una flessibilita piu
elevata nella zona femorale; disponibile in 7 misure

5 Indicazioni per I'impiego

5.1 Gaiter 454A11 (solo per ginocchiere in poliuretano)

Il Gaiter ¢ indicato per il prolungamento della durata di ginocchiere in poliuretano e compreso nella
relativa spedizione. Il suo interno & caratterizzato da una superficie morbida in Lycra® che scorre
oltre il margine dell'invasatura, mentre il lato esterno evidenzia una superficie ermetica, che sigilla
I'invasatura alla ginocchiera. Prima dell’utilizzo della ginocchiera, installate il Gaiter come segue.
5.1.1 Installazione del Gaiter

¢ Applicate il Gaiter sull'area prossimale esterna dell'invasatura

¢ Posizionate il margine inferiore del Gaiter circa 2,5 cm sotto il bordo dell'invasatura

¢ Fissate il Gaiter all'invasatura tramite nastro in vinile o PE

5.1.2 Combinazioni delle misure di Gaiter & ginocchiere

Misura Codice articolo Adatto alla ginocchiera PUR
Small 454A11=S Misura 1

Medium 454A11=M Misure 2 & 3

Large 454A11=L Misure 4 & 5

X-Large 454A11=XL Misura 6

XX-Large 454A11=XXL Misura 7

5.2 Installazione e utilizzo della ginocchiera

¢ Rimuovete eventualmente |'espanso della confezione dalla ginocchiera e conservatelo per un
utilizzo futuro

¢ Rovesciate la meta inferiore della ginocchiera verso I'esterno, in modo da esporre la parte con
il gel

¢ Applicate la ginocchiera sul bordo della protesi e fate rotolare la meta precedentemente rove-
sciata verso il basso

® Per I'applicazione della protesi, fate rotolare verso il basso la meta superiore

Senza Gaiter (TPE) Con Gaiter (PUR):
Accedete alla protesi con il Liner (e evtl. con il | Fate rotolare la parte superiore del Gaiter verso
coprimoncone) il basso, oltre il margine dell'invasatura

Accedete all'invasatura con il Liner (e evil. con
il coprimoncone)

Fate rotolare il Gaiter verso I'alto, senza favorire
la formazione di pieghe

¢ Fate quindi rotolare la ginocchiera oltre il ginocchio verso I'alto, senza favorire la formazione
di pieghe
® Per la rimozione della ginocchiera, procedete in senso inverso a quanto descritto
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6 Indicazioni per la cura del prodotto

AVVISO

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
1. Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Dopo ogni utilizzo, lavate le ginocchiere Ottobock a mano utilizzando Derma Clean 453H10 (o un
sapone dal ph neutro) e acqua calda (circa 30 °C). Non strizzate! Sciacquate a fondo con acqua
pura. Per farli asciugare piu velocemente, frizionate le ginocchiere lavate con un asciugamano e
stendeteli quindi in posizione piana su uno stendi panni o su un panno.

Per un'igiene migliore, si consiglia di interrompere ['utilizzo della ginocchiera per alcune ore al
giorno, al fine di consentire alla pelle il contatto con I'aria.

In caso di non utilizzo della ginocchiera TPE, reinserite I'espanso della confezione nella ginoc-
chiera, in modo da evitare la formazione di pieghe.

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

7.1 Responsabilita

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

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra,
il prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.

7.3 Garanzia commerciale

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

Informazioni pit dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite dalla societd di distribuzione
del produttore nel relativo paese.
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Espaiiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2016-03-10

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el producto.
» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

1 Uso previsto

Las rodilleras de Ottobock deben utilizarse exclusivamente para la protetizacion de la extremi-
dad inferior, para darle un apoyo adicional a la prétesis o para cerrar herméticamente el espacio
interior del encaje (p.ej.: al utilizar vdlvulas de expulsién o el sistema Harmony®).

2 Seguridad

2.1 Significado de los simbolos de advertencia

| A ADVERTENCIA |

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.

[ APRECAUCION |

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

ViSO

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

2.2 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Boca y nariz cubiertas por el producto
Riesgo de asfixia por falta de oxigeno
1. Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

| APRECAUCION

Reutilizacién en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cutdneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

1. Utilice el producto en un Unico paciente.
2. Limpie el producto con regularidad.
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[ APRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada del producto sobre el cuerpo

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios debidas a una colo-
cacion incorrecta

1. Compruebe que el producto esté correctamente colocado.
2. En caso de notar problemas de ajuste, no siga utilizando el producto.

| APRECAUCION

Uso del producto sobre piel no intacta

Irritaciones cutdneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

1. Utilice el producto Unicamente sobre piel intacta.

[ APRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego
Lesiones (p. €j., quemaduras) debidas a que se derrita el material
1. Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

3 Vida util

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

4 Descripcion
4.1 Rodilleras de copolimero (TPE)

Las rodilleras Derma Protection y Derma ProFlex constan con un recubrimiento de gel copoliméri-

co en su parte interior. Estas rodilleras proporcionan una gran adherencia al encaje y a la pierna

y su elasticidad garantiza una gran libertad de movimiento de la rodilla. Pueden utilizarse como

sistema adherente para la piel, con vdlvulas o con el sistema Harmony®. El gel copolimérico ha

sido extrusionado con un aceite blanco medicinal hipoalergénico. Este aceite se desprende al

aplicar el gel, de manera que la piel obtiene un cuidado adicional.

¢ Rodillera Derma Protection (453A2): modelo sencillo y cilindrico; puede colocarse en varias
posiciones ; disponible en 4 tamafios

¢ Rodillera Derma ProFlex (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): modelo coénico con trazado de
rétula adicional y 15° de flexion anterior; gran libertad de movimiento en la zona de la rodillg;
disponible en 3 tamarios.

4.2 Rodilleras de poliuretano (PUR)

Las rodilleras Harmony® y Harmony® conica cuenta con un recubrimiento de gel de poliuretano

en la parte interior. El poliuretano destaca por singular viscoelasticidad (fluidez). Las rodilleras

de poliuretano estdn disefiadas para utilizarse con vdlvulas o con el sistema Harmony®. Deben

utilizarse siempre en combinacion con la polaina 454A11 que se incluye en el suministro (véase

el apdo.5.1) para prolongar su vida Uutil.

¢ Rodillera Harmony (454A7): modelo ligeramente coénico; puede colocarse en varias posiciones,
presentando mayor flexibilidad en la zona femoral; disponible en 5 tamafios.
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¢ Rodillera Harmony®, cénica (454A8): modelo de gran forma cénica para mayor flexibilidad en
la zona femoral; disponible en 7 tamanos.

5 Indicaciones de uso

5.1 Polaina 454A11 (sdlo para las rodilleras de poliuretano)

La polaina sirve para prolongar la vida util de las rodilleras de poliuretano y se incluye en el su-
ministro. En el interior se encuentra una superficie eldstica de Lycra® que pasa por el borde del
encaje, mientras que la parte exterior consta de una superficie hermética para sellar el encaje con
la rodillera. Antes de utilizar la rodillera, la polaina debe instalarse como se indica a continuacién:
5.1.1 Instalacién de la polaina

e Colocar la polaina en la zona proximal exterior del encaje

¢ Situar el extremo inferior de la polaina unos 2,5 cm por debajo del borde del encaje

¢ Fijar la polaina al encaje con una cinta de vinilo o de PE

5.1.2 Combinacién de tamaiios para polaina y rodillera

Tamaio N° de articulo apropiado para la rodillera de PUR
Small 454A11=S Tamanio 1

Medium 454A11=M Tamafios 2y 3

Large 454A11=L Tamafios 4y 5

X-Large 454A11=XL Tamano 6

XX-Large 454A11=XXL Tamaiio 7

5.2 Instalacion y utilizacion de la rodillera

¢ Siasilo deseq, saque la espuma para embalaje de la rodillera y gudrdela para un uso posterior.

* Vuelva del revés la mitad inferior de la rodillera para descubrir la parte con gel.

¢ Coloque la rodillera en el borde de la prétesis y estire la mitad vuelta al revés hacia abajo por
encima del encgje.

¢ Estire hacia abajo la mitad superior para colocar la proétesis

Sin polaina (TPE): Con polaina (PUR):

Introducir el muién en la prétesis con el liner pu- | Estirar la parte superior de la polaina hacia
esto (y dado el caso, con la media para mufién) | abajo por encima del borde de la prétesis

Introducir el muién en la prétesis con el liner (y
dado el caso, con la media para muidn)

Estirar la polaina todo lo posible hacia arriba
evitando que se formen arrugas

¢ A continuacion, estirar la rodillera todo lo posbile hacia arriba y por encima de la rodilla evitando
que se formen arrugas
® Para retirar la rodillera, realice la operacion a la inversa.
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6 Indicaciones de mantenimiento

ViSO

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
1. Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permitidos.

Después de cada uso, las rodilleras de Ottobock deben lavarse a mano con Derma Clean
453H10 (o un jabon con ph normal) y con agua templada (aprox. 30°C). No deben retorcerse.
A continuacion, aclarar la rodillera con agua. El secado puede acelerarse si se seca la rodillera
mojada con un pafio y a continuacién se extiende sobre un tendedero o un pafo de rizo.

Por motivos de higiene, es aconsejable no ponerse la rodillera durante algunas horas del dia y
asi dejar que la piel se oxigene.

Si la rodillera de TPE no va a utilizarse, vuelva a colocar la espuma para embalaje en la rodillera
y gudrdela procurando que no se arrugue.

7 Aviso legal

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

7.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indi-
cado en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los danos causados debido al
incumplimiento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o
una modificacion no autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sani-
tarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segln el anexo VIl de la directiva.

7.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha de entrega. Esta ga-
rantia abarca cualquier defecto cuya causa demostrable se deba a deficiencias del material,
de la fabricacién o del disefio del producto, y se podrd hacer valer frente al fabricante mientras
perdure el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacién més detallada sobre las condiciones de garantia consulte a la empresa
de distribucién del fabricante.
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Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2016-03-10
Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de segurancga para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
» Guarde este documento.

v

1 Objectivos

As joelheiras Ottobock destinam-se exclusivamente ao tratamento protésico da extremidade
inferior, oferecendo um suporte adicional a prétese e/ou protegendo hermeticamente o interior

da haste (p. ex. ao utilizar vdlvulas de descarga ou o sistema Harmony®).

2 Seguranca
2.1 Significado dos simbolos de adverténcia

| A ADVERTENCIA |

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.

/A CUIDADO

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

INDICACAO.

Aviso sobre potenciais danos técnicos.

2.2 Indicacbes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

O produto é colocado por cima da boca e do nariz
Risco de asfixia devido & falta de oxigénio
1. Guarde o produto fora do alcance de criangas.

A CUIDADO

Reutilizacdo em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagdes cutéineas, formagdo de eczemas ou infecgdes por contaminagdo microbiana
1. Use o produto somente em um Unico paciente.

2. Limpe o produto regularmente.
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/A CUIDADO

Colocacdo errada ou muito apertada do produto no corpo

Fendmenos compressivos bem como compressoes de vasos sanguineos e nervos devido a
colocagdo incorreta

1. Assegurar a colocagdo e a posicdo correta do produto.
2. Nao continue a usar o produto em caso de problemas de ajuste.

/A CUIDADO

Uso do produto em caso de pele lesionada
Irritagdes cutéineas, formagdo de eczemas ou infecgbes por contaminagdo microbiana
1. Use o produto somente em contato com pele ndo lesionada.

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Lesdes (p. ex., queimaduras) devido a fusdo do material
1. Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

3 Vida util

Este produto € uma pecga sujeita ao desgaste normal pelo uso.

4 Descricdo
4.1 Joelheira de copolimero (TPE)

As joelheiras Derma Protection e Derma ProFlex tém um revestimento de gel de copolimero no

interior. Estas oferecem uma elevada aderéncia a haste e a perna, e a sua elasticidade garan-

te ao joelho uma elevada liberdade de movimentos. Podem ser utilizadas tanto como sistema

principal de aderéncia quanto em conjunto com vdlvulas, ou com o sistema Harmony®. O gel de

copolimero é misturado com um éleo branco medicinal hipoalergénico. Com o uso, este dissolve-

-se do gel e oferece um cuidado adicional a pele.

¢ Joelheira Derma Protection (453A2): modelo simples, cilindrico; posicionamento flexivel; dispo-
nivel em 4 tamanhos

¢ Joelheira Derma ProFlex (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): modelo conico com cunha extra
no joelho e pré-flexdo de 15°; elevada liberdade de movimentos do joelho; disponivel em 3 ta-
manhos

4.2 Joelheira de poliuretano (PUR)

As joelheiras Harmony® e Harmony® cénica tém um revestimento de gel de poliuretano no interior.

O poliuretano distingue-se pela sua viscoelasticidade unica. As joelheiras de poliuretano foram

concebidas para serem utilizadas com vdlvulas ou com o sistema Harmony®. Devem ser sempre

utilizadas com a perneira 454A11, incluida no material entregue (ver o ponto 5.1), de modo a

prolongar a sua vida util.

¢ Joelheira Harmony (454A7): modelo ligeiramente cénico; posicionamento flexivel com flexibili-
dade mais elevada na zona da coxa; disponivel em 5 tamanhos
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e Joelheira Harmony, cénica (454A8): modelo cénico acentuado para uma flexibilidade mais
elevada na zona da coxa; disponivel em 7 tamanhos

5 Informagdes sobre a utilizagédo

5.1 Caneleira 454A11 (sé6 para as joelheiras de poliuretano)

A caneleira destina-se a aumentar a vida Util das joelheiras de poliuretano e estd incluida no
material entregue. O interior possui uma superficie macia de Lycra® que passa pelo rebordo da
haste, e o exterior apresenta uma superficie hermética que veda a haste e a joelheira. Antes de
utilizar a joelheira, deve-se instalar a caneleira do seguinte modo:

5.1.1 Instalagdo da caneleira

e Colocar a caneleira na zona proximal exterior da haste

® Posicionar o rebordo inferior da caneleira aprox. 2,5cm abaixo da aresta da haste

® Fixar a caneleira & haste com fita de vinil ou de poliéster

5.1.2 Combinacdo de tamanhos da caneleira e da joelheira

Tamanho N.° artigo Adequada para joelheira de poliuretano
Small 454A11=S Tamanho 1

Medium 454A11=M Tamanho 2 e 3

Large 454A11=L Tamanho 4 e 5

X-Large 454A11=XL Tamanho 6

XX-Large 454A11=XXL Tamanho 7

5.2 Colocacéo e utilizagdo da joelheira
* Remover a espuma da embalagem da joelheira e guardar para uma utilizagdo posterior
¢ Virar para fora a metade inferior da joelheira de modo a revelar o lado de gel

¢ Colocar a joelheira na aresta da prétese e enrolar para baixo a metade virada para fora, por
cima da haste

® Para colocar a protese, enrolar para baixo a metade superior

Sem caneleira (TPE): Com caneleira (PUR):

Calgar a prétese com um Liner (e se necessdrio | Enrolar a parte superior da caneleira para baixo,
com uma meia para coto) por cima da aresta da haste

Calgar a haste com um Liner (e se necessdrio
com uma meia para coto)

Enrolar a caneleira para cima com o minimo
de dobras possivel

¢ A seguir enrolar a joelheira para cima com o minimo de dobras possivel, por cima do joelho
¢ Para retirar a joelheira, efectue a sequéncia inversa

6 Informacgoes relativas aos cuidados

INDICACAO.

Utilizacdo de detergentes inadequados
Danificagdo do produto devido a detergentes inadequados
1. Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.
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Ap6s cada utilizagdo, as joelheiras Ottobock devem ser lavadas @ mdo com Derma Clean 453H10
(ou sabonete de pH neutro) e dgua morna (aprox. 30 °C). Ndo torcer! Passar bem por dgua lim-
pa. Para secar mais depressa, seque previamente com um pano a joelheira acabada de lavar e
coloque-a na horizontal num estendal ou numa toalha turca.

Para uma melhor higiene, recomenda-se nédo utilizar nenhuma joelheira durante algumas horas
por dia de modo a permitir que a pele respire.

Se a joelheira de TPE ndo for utilizada, colocd-la na espuma da embalagem e guardd-la sem a
dobrar, de preferéncia.

7 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

7.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢oes e in-
strugcoes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados
pela ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada
ou a modificagdo do produto sem permissdo.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

7.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a partir 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 responsdvel do fabricante poderd dar mais informacées sobre as
condic¢des de garantia contratual.

Nederlands

Datum van de laatste update: 2016-03-10

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product
te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

1 Gebruiksdoel

Alle Ottobock kniekappen mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor
de onderste ledematen om de prothese extra stevigheid te geven en/of de koker aan de bin-
nenzijde luchtdicht af te sluiten (bijv. bij gebruik van uitstootventielen of het Harmony® systeem).
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2 Veiligheid

2.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[ AWAARSCHUWING |

Woaarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico’s.

| AVOORZICHTIG |

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

LET OP.

Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

2.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Product wordt over mond en neus getrokken
Verstikkingsgevaar door te weinig zuurstoftoevoer
1. Bewaar het product altijd buiten het bereik van kinderen.

[ AVOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kiemen
1. Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

2. Reinig het product regelmatig.

[ AVOORZICHTIG

Onijuist of te strak aanbrengen van het product aan het lichaam
Drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd aanbrengen

1. Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te
zitten.

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

[ AVOORZICHTIG

Gebruik van het product op niet-intacte huid

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
1. Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.
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[ AVOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur
Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal
1. Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

3 Gebruiksduur

Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte tijd mee.

4 Beschrijving

4.1 Copolymeer (TPE) kniekappen

De kniekappen Derma Protection en Derma ProFlex zijn aan de binnenkant gecoat met copolymeer-

gel. Deze kniekappen hechten zich optimaal aan de koker en het been, terwijl hun elasticiteit de

knie een grote bewegingsvrijheid geeft. Ze kunnen zowel worden gebruikt als op zichzelf staand

hechtsysteem als in combinatie met ventielen of het Harmony® systeem. De copolymeer-gel is

geéxtrudeerd met een medicinale, huidvriendelijke witte olie. Deze komt tijdens het dragen vrij uit

de gel en geeft de huid zo extra verzorging.

¢ Derma Protection kniekap (453A2): eenvoudige, cilindrische uitvoering; daardoor flexibel posi-
tioneerbaar; leverbaar in 4 maten

¢ Derma ProFlex kniekap (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): conische uitvoering met voorgevormde
patella en 15° voorflectie; daardoor bijzonder grote bewegingsvrijheid in het kniegedeelte; lever-
baar in 3 maten.

4.2 Polyurethaan (PUR) kniekappen

De kniekappen Harmony® en Harmony® conisch zijn aan de binnenkant gecoat met polyurethaan-
gel. Een kenmerkende eigenschap van polyurethaan is de grote visco-elasticiteit. De polyurethaan-
kniekappen zijn bedoeld voor gebruik met ventielen of het Harmony® systeem. Ze moeten altijd
worden gebruikt in combinatie met de meegeleverde Gaiter 454A11 (zie punt 5.1), omdat de
levensduur van de kappen daardoor wordt verlengd.

¢ Harmony kniekap (454A7): licht conische uitvoering; daardoor flexibel positioneerbaar met meer
flexibiliteit in het bovenbeengedeelte; leverbaar in 5 maten

e Harmony kniekap, conisch (454A8): sterk conische uitvoering met extra flexibiliteit in het boven-
beengedeelte; leverbaar in 7 maten

5 Gebruiksinstructies

5.1 Gaiter 454A11 (alleen voor polyurethaan-kniekappen)

De Gaiter verlengt de levensduur van polyurethaan-kniekappen en wordt standaard met deze
kappen meegeleverd. Aan de binnenkant heeft de Gaiter een zacht Lycra® oppervliak dat over
de kokerrand glijdt. Aan de buitenkant is het oppervlak luchtdicht, zodat de koker en de kniekap
goed worden afgedicht. Installeer de Gaiter voér gebruik van de kniekap als volgt:

5.1.1 Installatie van de Gaiter

¢ Trek de Gaiter over het proximale gedeelte aan de buitenkant van de koker.

e Positioneer de onderrand van de Gaiter ca. 2,5 cm onder de rand van de koker.

* Bevestig de Gaiter met vinyl- of PE-band aan de koker.
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5.1.2 Combinaties van Gaiter- en kniekapmaat

Maat Artikelnr. Passend voor PUR-kniekap
Small 454A11=S maat 1

Medium 454A11=M maat 2 + 3

Large 454A11=L maat 4 + 5

X-Large 454A11=XL maat 6

XX-Large 454A11=XXL maat 7

5.2 Installatie en gebruik van de kniekap

* Haal het eventuele verpakkingsschuim uit de kniekap en bewaar dit voor later gebruik.

¢ Sla de onderste helft van de kniekap om naar buiten, zodat de gelzijde vrijkomt.

e Zet de kniekap op de rand van de prothese en rol de omgeslagen helft terug over de koker.
¢ Rol voor het aanleggen van de prothese de bovenste helft naar onderen toe op.

Zonder Gaiter (TPE): Met Gaiter (PUR):
Steek de stomp met de liner (en evt. de stomp- | Rol het bovenste gedeelte van de Gaiter naar
kous) in de prothese. onderen toe op over de kokerrand.

Steek de stomp met de liner (en evt. de stomp-
kous) in de koker.

Rol de Gaiter zo glad mogelijk terug omhoog.

¢ Rol vervolgens de kniekap zo glad mogelik omhoog over de knie.
* Ga in omgekeerde volgorde te werk om de kniekap te verwijderen.

6 Onderhoudsinstructies

LET OP

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
1. Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

De Ottobock kniekappen moeten telkens na gebruik met de hand worden gewassen met Derma
Clean 453H10 (of pH-neutrale zeep) en handwarm water (ca. 30 °C). Niet uitwringen! Grondig
naspoelen met schoon water. U kunt het droogproces versnellen door de kniekap direct na het
wassen met een handdoek voor te drogen en vervolgens plat op een wasrek of een badhanddoek
te leggen.

Uit hygiénisch oogpunt verdient het aanbeveling de kniekap een paar uur per dag niet te dragen,
zodat er frisse lucht bij de stomphuid kan komen.

Wanneer de TPE-kniekap niet wordt gebruikt, vul deze dan met het verpakkingsschuim, zodat hij
zo glad mogelijk bilijft.

7 Juridische informatie
Op dlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.
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7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens 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 aanbrengen van
niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hul-
pmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product
ingedeeld in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel
onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

7.3 Fabrieksgarantie

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

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

Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2016-03-10

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
» Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1 Anvdandning

Alla Ottobock knamanschetter @r uteslutande avsedda att anvandas till protesforsorjning av de
nedre extremiteterna, for att ge protesen ytterligare stdd och/eller for att forsluta hylsans insida
genom att géra den lufttdt (t ex. vid anvandande av envagsventil eller Harmony® systemet).

2 Sdkerhet
2.1 Varningssymbolernas betydelse

A VARNING

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.

[ A OBSERVERA |

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

ANVISNING

Varning fér méjliga tekniska skador.
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2.2 Allménna sdkerhetsanvisningar

A VARNING

Produkten dras éver ndsan och munnen
Risk for kvavning pa grund av syrebrist
1. Foérvara produkten utom rdckhall fér barn.

[ A OBSERVERA

Aterqnvéndning pd annan brukare och bristfdllig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakterietillvaxt
1. Anvand produkten till endast en brukare.

2. Rengor produkten regelbundet.

[ A OBSERVERA

Felaktig eller for tat passform mellan produkten och kroppen

Tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver p.g.a. felaktig passform
1. Kontrollera att produkten har tagits pd korrekt och sitter pa rétt satt.

2. Anvénd inte produkten om det dr problem med passformen.

[ A OBSERVERA

Anvdndning av produkten pa skadad hud

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till f6ljd av bakteriekontaminering
1. Anvdand produkten endast pd oskadad hud.

[ A OBSERVERA

Kontakt med vdrme, gléd eller eld
Skador (t.ex. brannskador) frén smalt material
1. Hall produkten pd avstdnd frén 6ppen eld, glod eller andra starka varmekdallor.

3 Produktens livsidngd
Produkten dr en slitdel som utsdtts for normalt slitage.

4 Beskrivning
4.1 Copolymer (TPE) Knédmanschetter

Kndmanschetterna Derma Protection och Derma ProFlex har en beléiggning av Copolymer-gel pa
insidan. Dessa kndmanschetter erbjuder brukaren hogsta faste mellan hylsa och ben, medan dess
elasticitet garanterar kndet en hog rérelsefrihet. De kan anvéndas saval som huvudféstsystem som
dven i kombination med ventiler eller Harmony® systemet. Copolymer-gelen innehdller en medicinsk
hudvdnlig vitolja. Denna olja I6ser sig fran gelen och skyddar och vardar pa sé vis huden ytterligare.
® Derma Protection Knédmanschett (453A2): enkel, cylinderformad i sitt utférande; ddrigenom

flexibelt positionerbar, finns i fyra storlekar
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e Derma ProFlex kndmanschett (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): konisk i sitt utférande med
ytterligare patella-utpragling och 15° forflexion, vilket ger en sarskilt hog rorelsefrihet i omradet
av kndet, finns tillgdnglig i 3 storlekar

4.2 Polyuretan (PUR) knémanschetter

Kndmanschetterna Harmony® och Harmony® konisk har en belaggning av Polyuretan-gel pa

insidan. Polyuretan utmarker sig genom sin enastdende viskoelasticitet (flytformdga). Polyuretan-

kndmanschetterna dr avsedda att anvéndas med ventiler eller med Harmony® systemet. De ska

alitid anvéndas i kombination med den i leveransomfénget inkluderade Gaitern (damasken) 454A11

(se punkt 5.1) som genom sitt skydd foérldnger manschettens livstid.

¢ Harmony knamanschett (454A7): |Gt konisk i sitt utférande; ddrigenom flexibelt positionerbar
med hogre flexibilitet i ldromrddet; finns i 5 storlekar

e Harmony kndmanschett, konisk (454A8): starkt konisk i sitt utférande for dkad flexibilitet i lar-
omrddet, finns tillganglig i 7 storlekar

5 Anvdndartips

5.1 Gaiter (damasken) 454A11 (endast fér polyuretan-kndmanschetter)

Gaitern (damasken) dr avsedd till att forldnga livslangden pd@ polyuretan-kndmanschetten och ingar
i leveransomfdnget av kndmanschetten. Insidan bestar av en mjuk yta av Lycra®, vilken glider 6ver
hylskanten medan yttersidan har en lufttét yta, for att forsegla kndmanschetten tillsammans med
hylsan. Gaitern (damasken) monteras pd foljande vis fore anvéndningen av kndmanschetten:
5.1.1 Montering av Gaitern (damasken)

e Gaitern (damasken) dras pd det yttre proximala omradet av hylsan

¢ Den nedre kanten av Gaitern (damasken) positioneras ca. 2,5 cm under hylskanten

¢ Gaitern fasts pd hylsan med vinyl- eller PE-band

5.1.2 Storlekskombination Gaiter & knémanschett

Storlek Artikelnummer Passar for PUR knémanschett
Small 454A11=S Storlek 1

Medium 454A11=M Storlek 2 & 3

Large 454A11=L Storlek 4 & 5

X-Large 454A11=XL Storlek 6

XX-Large 454A11=XXL Storlek 7

5.2 Montering och anvdndning av knémanschetten

¢ Ta loss forpackningsskummet ur kndmanschetten och bevara det for senare ateranvéndning
¢ Den nedre halvan av kndmanschetten vands ut och in for att frildgga gel-sidan

e Kndmanschetten sdtts fast pd proteskanten och den ut- och invénda sidan rullas neddt 6ver hylsan
¢ For anldggande av protesen rullas den 6vre halvan ned

Utan Gaiter (damask) (TPE): Med Gaiter (damask) (PUR):
Stig i protesen med Liner (och ev. stumpstrum- | Den 6vre delen av Gaitern rullas neddt dver
pa) hylsans kant

Stig i hylsan med Liner (och ev. stumpstrum-
pa)
Gaitern rullas uppat sa rynkfritt som mojligt
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e Ddrefter rullas kndmanschetten sa@ rynkfritt som majligt 6ver kndet uppat
¢ For att avldgsna kndmanschetten arbetar du i omvénd ordningsféljd

6 Skotseltips

ANVISNING

Anvdndning av oldmpliga rengéringsmedel
Risk for skador pd produkten till f6ljd av olampliga rengéringsmedel
1. Rengor produkten endast med godkénda rengdringsmedel.

Kndmanschetterna frén Ottobock ska tvattas efter varje anvandningstillfélle fér hand med Derma
Clean 453H10 (eller annan PH-neutral tval) och ljummet vatten (ca. 30°C). Far ej vridas ur! Skolj
ddrefter grundligt med rent vatten. Torkningen kan paskyndas genom att den just tvdttade knéman-
schetten foértorkas med en handduk och anslutningsvis laiggs plant for torkning pé en torkstdlining
eller frottéhandduk.

For battre hygien rekommenderar vi, att du under ndgra timmar varje dag inte bar knamanschet-
ten for att pd detta satt IGta frisk luft f& huden att andas.

Om du inte anvdnder TPE-kndmanschetten Idgger du tillbaka férpackningskummet i kndmanschet-
ten for att pa detta satt férvara den sa@ rynkfritt som mojligt.

7 Juridisk information

Alla juridiska villkor &r understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan dar-
for variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund
av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Férkla-
ringen om 6verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga
VIli direktivet.

7.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten gdller frdn och med forsérjningsdatumet. Garantin omfattar
defekter som bevisligen kan hdarledas till material-, tillverknings- eller konstruktionsfel och som
anmadls inom den garantitid som tillverkaren har angivit.

Narmare information om garantikraven kan f@s frdan tillverkarens ansvariga representant.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-03-10
» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Anvendelsesformal

Alle Ottobock Knaesleeves ma kun anvendes til behandling of de nedre ekstremiteter i forbindelse
med brug af proteser - med henblik pd at give protesen et bedre hold og/eller sikre en lufttaet
lukning af skaftets inderrum (f.eks. ved anvendelse af envejsventiler eller Harmony® System).

2 Sikkerhed
2.1 Advarselssymbolernes betydning

[ A ADVARSEL |

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

[ AFORSIGTIG |

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

BEMARK

Advarsel om mulige tekniske skader.

2.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

[ A ADVARSEL

Produkt treekkes hen over mund og neese
Fare for kvaelning som felge af manglende ilttilforsel
1. Opbevar produktet uden for berns raekkevidde.

| AFORSIGTIG

Genanvendelse pd en anden patient og mangelfuld rengering

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forérsaget af smitte med patogener
1. Anvend kun produktet pd én patient.

2. Renger produktet jeevnligt.
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[ AFORSIGTIG

Forkert eller for fast anbringelse af produktet mod kroppen

Hvis produktet sidder forkert, kan det medfere tryksymptomer og indsneevrede blodkar og nerver
1. Kontroller, at produktet er pdsat rigtigt og sidder korrekt.

2. Hold op med at anvende produktet, hvis der opstdr problemer med pasformen.

[ AFORSIGTIG

Anvendelse aof produktet pa ikke intakt hud
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forérsaget af bakteriesmitte
1. Anvend kun produktet pd intakt hud.

| AFORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter
1. Produktet ma ikke komme i kontakt med dben ild, gleder eller andre varmekilder.

3 Brugstid

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

4 Beskrivelse
4.1 Copolymer (TPE) Kneesleeves

Knaekapperne Derma Protection og Derma ProFlex har en belzegning af Copolymer-Gel pa inder-
siden. Disse knzesleeves giver den kraftigste hzeftning mod skaft og ben, samtidig med at deres
elasticitet giver knaeet stor bevaegelsesfrihed. De kan enten anvendes som hovedhaeftningssystem
eller sammen med ventiler eller Harmony® System. Copolymer-gelen er ekstruderet med en medi-
cinsk, hudvenlig hvedeolie. Denne udskiller sig under fra gelen og plejer saledes huden yderligere.
e Derma Protection Knzesleeve (453A2): enkel, cylindrisk udferelse, hermed fleksibel at positio-
nere, leveres i 4 storrelser
¢ Derma ProFlex Kneesleeve (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): konisk udferelse med yderligere

patello-praegning og 15° forfleksion, hvorigennem der opnds szerlig stor beveegelsesfrihed i
knaeomrdadet, leveres i 3 starrelser

4.2 Polyurethan (PUR) Knaesleeves

Knaekapperne Harmony® og Harmony® er koniske og belagt med polyurethan-gel pa indersiden.

Polyurethan udmezerker sig ved hej, ensartet viskoelasticitet (flydeevne). Polyurethan-kneaesleeves

er beregnet til at anvendes sammen med ventiler eller Harmony® System. De skal altid anvendes

sammen med den Gaiter 454A11, som harer med til leveringen (se punkt 5.1), for at forlenge

levetiden.

e Harmony Knaesleeve (454A7): let konisk udferelse, hermed fleksibel at positionere, med hejere
fleksibilitet i ldromrédet, leveres i 5 sterrelser

* Harmony Knzaesleeve, konisk (454A8): steerkt konisk udferelse for eget fleksibilitet i Iaromradet,
leveres i 7 starrelser
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5 Anvendelse

5.1 Gaiter 454A11 (kun til polyurethan-knaesleeves)

Gaiteren er beregnet til at forlaenge levetiden for en polyurethan-kneesleeve og herer med til le-
veringen af disse. Indvendig er der en bled Lycra®-overflade, som glider over skaftkanten, mens
ydersiden har en Iuftteet overflade til forsegling af skaftet sammen med knaesleeven. Gaiteren skal
installeres pd felgende mdade fer anvendelse af knaesleeven:

5.1.1 Installation af gaiteren

e Treek gaiteren pd skaftets ydre proksimale omrdade

¢ Anbring gaiterens underkant ca. 2,5 cm under skaftkanten

¢ Fastger gaiteren med vinyl- eller PE-kleebebdnd pd skaftet

5.1.2 Sterrelseskombinationer for gaiter og knzesleeve

Storrelse Artikelnr. Passer til PUR-knzesleeve
Small 454A11=S Starrelse 1 =

Medium 454A11=M Starrelse 2 og 3

Large 454A11=L Sterrelse 4 og 5

X-Large 454A11=XL Storrelse 6 =

XX-Large 454A11=XXL Storrelse

5.2 Installation og anvendelse det var rétt det som stod ddr af knaesleeve

® Tag i givet fald emballeringsskummet ud af knzesleeven for at kunne bruge det til senere gen-
anvendelse

® Buk den underste halvdel af knaekappen ud for at fritleegge gel-siden
e Seet knaesleeven pd protesekanten og rul den ombgjede halvdel ned over skaftet
¢ Til anleeggelse af protesen rulles den everste halvdel ned

Uden Gaiter (TPE): Med Gaiter (PUR):
Stig i protesen med Liner (og eventuel stump- | Rul den gverste del af gaiteren ned over skaft-
strempe) kanten

Stig i skaftet med Liner (og eventuel stump-
strempe)

Rul gaiteren op, sé vidt muligt uden folder

* Rul til sidst knzesleeven over knzeet, s@ vidt muligt uden folder
* Ndr knaesleeven skal tages af foretages denne procedure i omvendt reekkefalge.

6 Pleje

BEMARK

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler
Beskadigelse af produktet p& grund af forkerte rengaringsmidler
1. Produktet md kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Ottobock knzesleeves skal efter hver anvendelse vaskes i hdnden med Derma Clean 453H10 (eller
ph-neutral seebe) og hdndvarmt vand (ca. 30°C). Den ma ikke vrides! Knaesleeven skal skylles
grundigt med rent vand. Terringen kan fremskyndes ved at forterre den netop vaskede knzesleeve
med et hdndkleede og lade den terre, fladt liggende pa et tarrestativ eller frottehdndkleede.
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For bedre hygiejne anbefaler vi ikke at beere knaesleeve nogle timer hver dag for at huden far
tilfort frisk luft.

Nar kneesleeven ikke anvendes, leegges emballeringsskummet inden i knaesleeven, sé den sd vidt
muligt bliver opbevaret uden folder.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pétager sig intet ansvar for skader, som
er opstdet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller
ikke tilladt eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/EJF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

7.3 Garanti

Producenten yder garanti pd dette produkt fra og med forsyningsdatoen. Garantien deekker mang-
ler, 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 producentens ansvarlige distributer.

Norsk

Dato for siste oppdatering: 2016-03-10

» Les naye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngé personskader og skader pa pro-
duktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pd dette dokumentet.

1 Bruksomrdade

Alle Ottobock Knebandasjer skal utelukkende brukes som protesestette til nedre ekstremiteter.
Formdlet med knebandasjen er @ gi stette til protesen og/ eller forsegle hylsen ved bruk av ventiler
eller Harmony®-systemet.

2 Sikkerhet
2.1 Varselsymbolenes betydning

[ A ADVARSEL

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
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[ AFORSIKTIG |

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

LES DETTE

Advarsel om mulige tekniske skader.

2.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

[ A ADVARSEL

Produktet trekkes over munn og nese
Fare for kvelning p& grunn av manglende oksygentilfersel
1. Produktet skal oppbevares utilgjengelig for barn.

| AFORSIKTIG

Gjenbruk pd andre brukere og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pd grunn av kontaminasjon med bakterier
1. Bruk produktet kun til én bruker.

2. Rengjer produktet regelmessig.

| AFORSIKTIG

Feil eller for stram palegging av produktet pa kroppen

Trykksteder og innsnevringer pda blodkar og nerver pé grunn av feil pdlegging
1. Serg for at produktet settes pd korrekt og sitter riktig.

2. Produktet md ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

| AFORSIKTIG

Bruk av produktet pad hud som ikke er intakt

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pd grunn av kontaminasjon med bakterier
1. Bruk produktet kun pd intakt hud.

| AFORSIKTIG

Kontakt med varme, gler eller ild
Personskader (f.eks. forbrenninger) pd grunn av at materialet smelter
1. Hold produktet unna apen ild, gler eller andre varmekilder.

3 Brukstid

Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.
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4 Beskrivelse

4.1 Kopolymer (TPE) knebandasjer

Knebandasjene Derma Protection og Derma ProFlex er laget med kopolymer-gel pd innsiden.

Disse knebandasjene gir bedre stette mellom hylsen og huden samtidig som elastisiteten gir

starre bevegelsesfrihet i kneleddet. De kan benyttes som primeerstette, eller med en ventil eller

med Harmony®-systemet. Kopolymer-gelen inneholder med en medisinsk, hudvennlig mineralolje.

Ved bruk sprer oljen seg langsomt fra gelen og smerer og pleier huden.

¢ Derma Protection knebandasje (453A2): enkel, sylindrisk utferelse for fleksibel posisjonering;
tilgjengelig i 4 sterrelser

¢ Derma ProFlex knebandasije (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): anatomisk og konisk utferelse
med patellautsparing og 15° forfleksjon for langt sterre bevegelsesfrihet i kneleddet; tilgjengelig
i 3 sterrelser

4.2 Polyuretan (PUR) knebandasjer

Knebandasjene Harmony® og Harmony® konisk er laget med polyutretan-gel pé innsiden. Polyu-
retan-gel utmerker seg ved sin egenartede viskoelastisitet (fllyteevne). Polyuretan knebandasjer er
laget med tanke pd& & brukes sammen med ventiler eller Harmony®-system. De ber alltid brukes i
forbindelse med Gaiter 454A11 for & forlenge brukstiden og vedlikeholde tetningsegenskapene
(se punkt 5.1). Gaiter er inkludert i leveransen.

e Harmony knebandasje (454A7): lett konisk utfarelse for fleksibel posisjonering, med starre flek-
sibilitet i Iaromrddet; tilgjengelig i 5 sterrelser

e Harmony konisk knebandasje (454A8): Sterkt konisk utferelse for sterre fleksibilitet i Idromrédet,
for pasienter med stor Idromkrets; tilgjengelig i 7 sterrelser

5 Bruksanvisning

5.1 Gaiter 454A11 (kun til polyuretan-knebandasje)

Gaiter er inkludert i leveransen og den har til formdl & forlenge brukstiden til PUR knebandasie.
Pa innsiden er det en glatt Lycra®-overflate som vil gli over kanten p& hylsen, mens utsiden har
en lufttett film som lager forsegling mellom knebandasjen og hylsen. Vennligst sett Gaiter inn for
knebandasjen tas i bruk. Gjer felgende:

5.1.1 Insetting av Gaiter

¢ Trekk Gaiter over den ytre proksimale delen av hylsen

¢ Den distale enden pa Gaiter ber veere ca. 2,5 cm under den bakre hylsekanten

¢ Fest Gaiter til hylsen med vinyl- eller polyetylen-teip

5.1.2 Sterrelseskombinasjoner, Gaiter og knebandasjer

Str. Art.nr. Passer til PUR knebandasje
Small 454A11=S Str. 1

Medium 454A11=M Str.2&3

Large 454A11=L Str.4&5

X-Large 454A11=XL Str. 6

XX-Large 454A11=XXL Str. 7

5.2 Pdsetting og hdndtering av knebandasjen

¢ Ta skumplastemballasjen ut av TPE-knebandasjen og oppbevar den for senere bruk

¢ Vreng den distale (nedre) halvdelen av knebandasien slik at gel-siden er pa utsiden

¢ Plassér knebandasjen pd protesekanten (toppen) og rull gel-siden som vender ut, ned over hylsen
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¢ Nar protesen settes pa, rull ned den evre halvdelen av knebandasjen

Uten Gaiter (TPE): Med Gaiter (TPE):
Ta pa i protesen med foringen (og en sokk om | Rull ned den evre delen av Gaiter over hylse-
enskelig) randen

Ta pé protesen med foringen (og en sokk om
onskelig)

Rull opp Gaiter, helst uten folder

¢ Trekk knebandasjen opp, s@ glatt som mulig, over stumpen
¢ Ta av knebandasjen ved a felge fremgangsmaten i omvendt rekkefelge

6 Pleie og vedlikehold

LES DETTE

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pd produktet pd grunn av feil rengjeringsmiddel
1. Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Etter bruk vaskes knebandasjen for hdnd med Derma Clean 453H10 (eller ph-neytral sépe) og
lunkent vann (ca.30°C). Ma ikke vris! Skylles grundig under rent under rennende vann. Legg
knebandasjen i et hdndkle for & fierne noe av vannet. La den deretter luftterke pa et terkestativ
eller liggende flatt pd et hdndkle.

For bedre hygiene anbefales at man tar av seg knebandasjen og gdr uten i noen timer hver dag
for at huden skal fa luft.

Né&r TPE-knebandasjen ikke er i bruk, ber skumplastemballasjen legges inn i knebandasjen igjen
slik at den kan oppbevares uten folder.

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

7.1 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar for skader som oppstdr som felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

7.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra den datoen det tas i bruk. Garantien omfat-
ter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og som gjeres gjeldende
overfor produsenten innen utlep av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfirma.
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2016-03-10

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.
>

uszkodzeniom produktu.
>

wania produktu.
» Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Nalezy zwréci¢ uwage na wskazdwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i

Nalezy poinstruowac¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stoso-

1 Zastosowanie

Wszystkie kapy kolanowe Ottobock zostaly zaprojektowane s dla zaopatrzenia protetycznego
koriczyn dolnych. Ich jedynym przeznaczeniem jest umozliwienie zawieszenia protezy i/ lub uszczel-

nienie leja w przypadku zastosowania zaworéw lub systemu Harmony®.

2 Bezpieczenstwo
2.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

| A OSTRZEZENIE |

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami ciezkiego wypadku i urazu.

| APRZESTROGA |

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefistwami wypadku i urazu.

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

2.2 Ogolne wskazéwki bezpieczerstwa

| A OSTRZEZENIE

Produkt jest zaktadany przez usta i nos
Niebezpieczenstwo uduszenia wskutek niewystarczajgcego doptywu tlenu
1. Produkt nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

| APRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nieodpowiednia konserwacja
produktu.

Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami.
1. Produkt stosowaé w przypadku tylko jednego pacjenta.

2. Produkt nalezy regularnie czyscic.
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[ APRZESTROGA

Nieprawidtowe lub za ciasne zaktadanie produktu na ciato

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwoéw wskutek nieprawidtowego
zakfadania

1. Nalezy prawidtowo zaktadaé produkt i sprawdzié jego prawidtowe dopasowanie.

2. W przypadku problemoéw zwigzanych z dopasowaniem, nalezy zrezygnowaé ze stoso-
wania produktu.

[ APRZESTROGA

Stosowanie produktu na uszkodzonej skérze
Podraznienia skéry, tworzenie sie¢ wypryskow lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami
1. Produkt nalezy stosowaé tylko na nieuszkodzonej skérze.

[ APRZESTROGA

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem
Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu
1. Produkt nalezy chronié przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami gorgca.

3 Okres uzytkowania
Omawiany produkt jest czesciq zuzywalng, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

4 Opis

4.1 Kopolimerowe kapy kolanowe (TPE)

Kapy kolanowe Derma Protection i Derma ProFlex sg wykonane z Zelu kopolimerowego. Zapewniajq

one lepsze zawieszenie miedzy lejem a skérg, podczas gdy ich elastyczno$¢ pozwala na szeroki

zakres ruchu stawu kolanowego. Mogg byé stosowane jako podstawowe zawieszenie, jak i ra-

zem z zaworem lub systemem Harmony®. Sktadnikiem zelu kopolimerowego jest medyczny olej

mineralny, ktéry ma dobroczynny wptyw na skére. Podczas noszenia kapy, olej powoli wydziela

si¢ z zelu, naoliwiajgc i nawilzajgc w ten sposob skore.

e Kapa kolanowa Derma Protection (453A2): prosta cylindryczna forma, umozliwiajgca tatwe
pozycjonowanie, dostepna w 4 rozmiarach

e Kapa kolanowa Derma ProFlex (463A3, 453A4, 453A30, 453A40): stozkowa forma z dodat-
kowymi wiasciwosciami w okolicy rzepki i uformowanym zgigciem 15° w celu zwigkszenia za-
kresu ruchu stawu kolanowego, dostepna w 3 rozmiarach

4.2 Poliuretanowe kapy kolanowe (PUR)

Kapy kolanowe Harmony® i stozkowa Harmony® sq wykonane z zelu poliuretanowego. Gtéwng
wartoscig zelu poliuretanowego jest jego wyjgtkowa plastycznos$é (ptynnosc¢). Poliuretanowe
kapy kolanowe sg przeznaczone do stosowania razem z zaworami lub systemem Harmony®.
Powinny by¢ zawsze noszone w pofgczeniu z mankietem ochronnym 454A11, aby przedtuzy¢ ich
trwato$¢ i zachowaé wiasciwosci uszczelniajgce (patrz réwniez rozdziat 5.1). Mankiet ochronny
jest wliczony w dostawe.

¢ Kapa kolanowa Harmony (454A7): lekko stozkowa forma, tatwo$é pozycjonowania i szczegélnie

trwate pokrycie tekstylne, dostepna w 5 rozmiarach
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e Stozkowa kapa kolanowa Harmony (454A8): bardzo stozkowa forma, umozliwiajgca ulepszone
dopasowanie, dla pacjentéw o duzym obwodzie uda, dostepna w 7 rozmiarach

5 Instrukcje stosowania

5.1 Mankiet ochronny 454A11 (wylgcznie z poliuretanowymi kapami kolanowymi)

Mankiet zapewnia przedtuzenie trwatosci kapy kolanowej PUR i jest wliczony w dostawe. Od
wewngqtrz zawiera gtadkq powierzchnie z Lycry, ktéra przeslizguje sig wokét krawedzi leja, podczas
gdy strona zewnetrzna posiada hermetyczng powtoke, ktéra uszczelnia kape kolanowq. Prosimy
o zatozenie mankietu przed zastosowaniem kapy kolanowej, zgodnie z ponizszymi wytycznymi:
5.1.1 Zaktadanie mankietu

e Zatozy¢ mankiet na zewnetrznq blizszq czes¢ leja

¢ Dolna krawedz mankietu powinna znajdowaé sie o 1* (2,5 cm) ponizej tylnej linii wyciecia leja
* Przymocowac¢ mankiet do leja za pomocg tasmy winylowej lub polietanowej

5.1.2 Kombinacje rozmiaréw mankietéw i kapy kolanowej

Rozmiar Nr artykutu Dopasowanie do kapy kolanowej PUR
Maty 454A11=S Rozmiar 1

Sredni 454A11=M Rozmiar 2 & 3

Duzy 454A11=L Rozmiar 4 & 5

Duzy X 454A11=XL Rozmiar 6

Podwojny XX 454A11=XXL Rozmiar 7

5.2 Zatozenie i postugiwanie sie kapg kolanowg

¢ Zdjg¢ piankowe opakowanie kapy kolanowej TPE i zachowa¢ je w celu pdzniejszego przechowy-
wania kapy

e Odwrdcié spodniq potowe kapy kolanowej na zewngtrz, tak aby strona z zelem znalazta sie na
wierzchu

* Umiescié kape na brzegu protezy i opuscié strone z zelem na lej
* Aby zatozy¢ proteze, opusci¢ goérng potowe kapy kolanowe;j

Bez mankietu (TPE): Z mankietem (PUR):

Zatozy¢ proteze z linerem (i ponczochg, jesli | Opusci¢ gorng cze$¢ mankietu na krawedz leja
jest potrzebna/stosowana)

Zatozy¢ proteze z linerem (i poiczochg, jesli
jest potrzebna/stosowana)

Podwingé wygtadzony mankiet

* Naciggng¢ wygtadzong kape kolanowqg na kikut
* Aby zdjq¢ proteze, postepowac w odwrotnej kolejnosci

6 Instrukcje dotyczgce pielegnaciji

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczgcych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczgeych
1. Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych srodkéw czyszczqcych.
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Po zastosowaniu, wypraé recznie kape kolanowg przy uzyciu srodka Derma Clean 453H10 (lub
mydta o neutralnym ph) i cieptej wody (ok.30°C/86 °F). Nie wykreca¢! Wyptuka¢ doktadnie
pod czystq, biezgcq wodg. Osuszy¢ przy uzyciu recznika. Wysuszy¢ catkowicie na wieszaku lub
roztozonq ptasko na reczniku.

W celu zwigkszonej higieny, zaleca sig zdejmowanie kapy kolanowej codziennie na kilka godzin,
aby zapewni¢ skorze doptyw $wiezego powietrza.

Kiedy nie stosuje sie kapy zawieszajgcej TPE, wiozyé jg z powrotem do opakowania piankowego,
co pozwoli na unikniecie powstawania zmarszczeh podczas przechowywania.

7 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd moggq sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnosc

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzqgdkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzqgdzona przez producenta na wtasng
odpowiedzialnos¢ zgodnie z zatqgcznikiem VII dyrektywy.

7.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zaopatrzenia. Gwarancjg objete sg wady,
wynikajgce z udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére
dochodzono roszczen wobec producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informaciji dotyczgeych warunkéw gwarancii udziela spétka dystrybucyjna producenta.

Magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2016-03-10
» A termék haszndlata elétt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sériilések és a termék kdrosoddsdanak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandc-
sokat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen haszndlatdra.
» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Rendeltetés

Valamennyi Ottobock térdsapka kizarélag az alsévégtag protetikai elldtdsdra alkalmazhatéd azzal
a céllal, hogy a protézisnek erésebb tartdst adjon, és/vagy a tok belsejét Ilégmentesen lezarja (pl.
leereszt6 szelepek vagy a Harmony® rendszer haszndlata esetén).
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2 Biztonsag
2.1 Jelmagyardzat

| AFIGYELMEZTETES! |

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset és sériilés veszélyére

A VIGYAZAT!

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

H

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibdkra.

2.2 Altalénos biztonsdgi tudnivalék

A FIGYELMEZTETES!

A terméket az orron és szdjon keresztiil hizza fel
Az elégtelen oxigénellatds miatt fulladdsveszély all fenn
1. A terméket tdrolja gyermekektdl tavol.

A VIGYAZAT!

Ismételt haszndlatba adds mas pdciensnek és elégtelen tisztitas
Borirritdciok keletkezhetnek, a korokozok ekcémat vagy fertézéseket okozhatnak
1. A terméket kizarolag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja.

2. A terméket rendszeresen tisztitani kell.

A VIGYAZAT!

A termék rosszul fekszik fel a testre vagy tulsagosan szoros

Nyomdsi jelenségek és az ott futd erek elszoritdsa a hibds felhelyezés miatt

1. Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedésérdl.
2. Ne haszndlja tovdbb a terméket, ha nem illeszkedik.

A VIGYAZAT!

A termék haszndlata nem ép bérfeliileten
Borirritdcidk, ekcéma vagy a korokozokkal érintkezés fert6zéseket okoz
1. A terméket kizarolag ép bérfelileten haszndlja.

A VIGYAZAT!

Erintkezés hével, pardzzsal vagy nyilt langgal
Sériilések (pl. égési sériilés) az anyag megolvaddsdanak kdvetkeztében
1. A terméket tdvol kell tartani nyilt langtdl, pardzstédl vagy egyéb héforrdstol.
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3 A haszndlat idétartama
A termék kopé alkatrész, mely a szokdsos mértéki elhaszndléddasnak van kitéve.

4 Leiras

4.1 Copolymer (TPE) térdsapkdk

A Derma Protection és Derma ProFlex térdsapkdk belsé fellilete Copolymer-géllel van bevonva.

Ezek a térdsapkdk a lehetd leger6sebben tapadnak a tokba és a ldbra, mikdzben rugalmasséguk

nagy mozgdsszabadsdgot biztosit a térd szamdra. Alkalmazhaték mint f6 tapaddsi rendszer, de

kombindlhatok szelepekkel és a Harmony®-rendszerrel is. A Copolymer-gélt bérbardt, orvosi fehér

olajjal extruddljdk. Hordds kdzben ez az anyag kivalik a gélbdl és dpolja a bért.

¢ Derma Protection térdsapka (453A2): egyszer(, henger alaku; éppen ezért flexibilisen poziciondlhato;
4 méretben rendelhet6

¢ Derma ProFlex térdsapka (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): kdpos kivitel, a patellanak szabad
hely van kiképezve, 15° el6flexidval; ettdl a térd kdrnyékén kilonlegesen nagy a mozgdssza-
badsdg, 3 méretben rendlehetd.

4.2 poliuretan (PUR) térdsapkdk

A Harmony® és a kipos Harmony® térdsapkdk belsé oldala poliuretdn-géllel van bevonva. A

poliuretdn viszkoelaszticitdsa (folyékony tulajdonsaga) egyediildllé. A poliuretdn térdsapkdk hasz-

nalhatok szelepekkel vagy a Harmony®-rendszerrel. Mindig a szdllitmanyban taldlhatéd véddvel

(454A11) egydtt kell haszndlni (Id. 5.1 pont), hogy élettartama meghosszabodjék.

¢ A Harmony térdsapka (454A7): enyhén kdpos kivitel(; ettdl flexibilisen poziciondlhatd, a comb-
tdjon fokozottan rugalmas; 5 méretben rendelhetd

¢ A kupos Harmony térdsapka (454A8): erésen kupos kivitel(, ettdl fokozottam rugalmas a comb-
tdjon; 7 méretben rendelhetd

5 Haszndlati tudnivalék

5.1 Védé 454A11 (kizardlag poliuretan térdsapkdlkhoz)

A védéd arra vald, hogy meghosszabbitsa a poliuretdn térdsapkdk élettartamdt, mindig benne
van ezek csomagoldsdban. Bellil a felszine puha Lycra®, mely rdsimul a tok peremére, kilseje
légzaro felszinl, hogy a térdsapka és a tok egytt teljesen szigetelt legyen. A védét a térdsapka
haszndlata el6tt az aldbbiak szerint kell installalni:

5.1.1 Avédé installalasa

e A védét felhtizzuk a tok kils6 poroximdlis oldaldra.

® A védd alsé pereme kb. 2,5 cm-re legyen a tok pereme alatt.

® A védét vinil- vagy PE-szalaggal kell régziteni a tokon.

5.1.2 A védé & térdsapka méretkombindacidja

méret cikkszam PUR térdsapkdahoz valé
Small 454A11=S 1-es méret

Medium 454A11=M 2 & 3-as méret

Large 454A11=L 4 & 5-6s méret

X-Large 454A11=XL 6-0s méret

XX-Large 454A11=XXL 7-es méret
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5.2 A térdsapka installdldsa és alkalmazdsa

e Szlkség esetén a csomagoléhabot vegyilk ki a térdsapkdbdl, és 6rizzik meg, hatha haszndini
kell még valamikor.

* A térdsapka also felét forditsuk ki, hogy a géles oldala szabaddd vdljék.
® A térdsapkdt helyezzik rd a protézis peremére és a kiforditott részét gérgessik vissza a tokra.
¢ A protézis felvételéhez a felsé felét sodorjuk lefelé

Védé nélkul (TPE): Védével (PUR):
Linerrel (adott esetben csonkharisnydval) Iépjink | A védé fels6 részét sodorjuk rd a tok pere-
bele a protézisbe mére.

Linerrel (adott esetben csonkharisnyaval) 1ép-
junk bele a tokba.

A védét lehetbleg rdncmentesen sodorjuk fel.

¢ Utdna a térdsapkdt lehetbleg rancmentesen, felfelé sorodjuk fel a térdre.
® A térdsapka eltdvolitdsa éppen forditott sorrendben torténik.

6 Apoldsi tudnivalék

ERTESITES

Nem megdfelelé tisztitészerek haszndlata
A termék nem megfelel§ tisztitdszer haszndlata kdvetkeztében megrongdlédhat.
1. A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

Az Ottobock térdsapkdkat minden haszndlat utdn kézzel, Derma Clean-mel (453H10) vagy ph-
semleges szappannal, kézmeleg (kb. 30°C-os) vizben ki kell mosni. Facsarni tilos! Tiszta vizzel
alaposan ki kell ébliteni. A szdaritds meggyorsithatd, ha a frissen mosott térdsapkdt t6rélkdzébe
tekerve el6szaritjuk, majd pedig siman kifektetve ruhaszaritén, vagy frottir torolkdzén teljesen
megszdritjuk.

A jobb higiéne érdekében naponta néhdny érdn at ne viseljik a térdsapkdt, hogy a bériinket friss
levegé érhesse.

Ha a TPE térdsapkdt nem haszndljuk, a csomagoléhabot tegyiik vissza a belsejébe, hogy ranc-
mentesen lehessen tarolni.

7 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ald rendelt, ennek megfelelen valtozhat.

7.1 Felel6sség

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kiviil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztdlyozdsi kategoridk alapjan ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gydrtd kizdrdlagos feleléssége
alapjan kerdilt kidllitasra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelelGen.

453A2,453A3,453A4,453A30,453A40,454A7,454A8 Ottobock | 45



7.3 Garancia

A gydrté az elldtas datumdtol kezdve vallal garanciat a termékre. A garancia azokra a hidnyossa-
gokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és gydrtdsi, ill. konstrukcids hibdkra vezethetdk vissza
és a garancia érvényességi ideje alatt a gydrtéval szemben érvényesithetok.

A garancidlis feltételekre vonatkozd kdzelebbi informdcidkkal szolgdl a gydrto illetékes forgalmazd
vdllalata.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-03-10
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovdni bezpecnostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
» Uschovejte si tento dokument.

1 Ugel pouziti
VSechny kolenni manzety Ottobock jsou uréené vyhradné pro pouziti k protetickému vybaveni

dolnich koncetin za Gcelem zvySeni ulpivaci schopnosti protézy a/nebo hermetického utésnéni
vnitfniho prostoru lizka (napf. pfi pouziti vyfukovych ventild nebo systému Harmony®).

2 Bezpecnost
2.1 VWyznam varovnych symbolt

Varovani pred moznym nebezpeéim vazné nehody s ndsledkem tézké djmy na zdravi.

Varovdani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

Varovdni pred moznym technickym poskozenim.

2.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANI

Produkt se nesmi natahovat pres usta a nos
Nebezpeci zaduseni v disledku nedostateéného privodu kysliku.
1. Uchovavejte produkt mimo dosah déti.
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Recirkulace produktu, pouziti pro jiného pacienta a nedostate¢né vycisténi

Podrdzdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi
zdrodky

1. Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
2. Produkt pravidelné Cistéte.

Spatné nebo pfilis tésné nasazeni produktu na téle

Vznik otlakl a zdZeni cév a nervi z divodu Spatného nasazeni

1. Zajistéte, aby byl produkt spravné nasazeny a aby spravné dosedal.
2. P¥i problémech s tvarovym obepnutim prestarite produkt pouzivat.

APOZOR

Pouzivani produktu na narusené pokozce

Podrdazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi
zdrodky

1. Pouzivejte produkt pouze na nenarusné pokozce.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfredméty nebo ohném

Poranéni (napf. popdleni) v disledku vysoké teploty materidlu

1. Chrarite produkt pred pisobenim otevieného ohné, zhavych pfedmétd nebo jinych
tepelnych zdroju.

3 Doba pouziti
Produkt predstavuje spotrebni dil podiéhajici béZnému opotrebeni.

4 Popis

4.1 Kopolymerové kolenni manZety (TPE)

Kolenni manzety Derma Protection a Derma ProFlex jsou opatfeny na vnitini strané kopolymero-

vym gelem. Tyto kolenni manzety zajistuji maximalni ulpéni na pahylu a na noze a jejich elasticita

zdroven zajistuje velkou volnost pohybu. Mizete je pouzivat jako hlavni ulpivaci systém a také ve

spojeni s ventily nebo systémem Harmony®. Kopolymerovy gel je extrudovany se zdravotnickym

minerdlnim olejem. Ten se pfi noSeni z gelu uvolfiuje a tak navic pokozku oSetruje.

¢ Kolenni manzeta Derma Protection (453A2): jednoduché, cylindrické provedeni; je flexibilné
polohovatelnd; doddava se ve 4 velikostech

e Kolenni manzeta Derma ProFlex (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): koénické provedeni s
dodatecnym osazenim pro patelu a flexi 15°; tim je zaji$§téna mimoradné vysokd volnost pohybu
v kolennim kloubu; doddva se ve 3 velikostech
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4.2 Polyuretanové kolenni manzety (PUR)

Kénické kolenni manzety Harmony® a Harmony® jsou opatfeny na vnitini strané polyuretanovym
gelem. Polyuretan se vyznacuje jedine¢nou viskoelasticitou (schopnosti teceni). Polyuretano-
vé kolenni manzety jsou uréené pro pouziti s ventily nebo se systémem Harmony®. Za Gcelem
prodlouzZeni Zivotnosti by se mély vzdy pouZivat ve spojeni s ndvlekem Gaiter 454A11, ktery je
soucdsti doddvky (viz bod 5.1).

e Kolenni manzeta Harmony (454A7): mirné konické provedeni; je flexibilné polohovatelnd, s vy-
sokou flexibilitou v oblasti stehna; dodava se ve 5 velikostech

¢ Kolenni manzeta Harmony, kénickd (454A8): silné konické provedeni pro zvysenou flexibilitu v
oblasti stehna; doddava se v 7 velikostech

5 Pokyny pro pouzivani

5.1 Naviek Gaiter 454A11 (pouze pro polyuretanové manzZety)

Navlek Gaiter je uréeny pro prodlouzeni Zivotnosti polyuretanovych manzet a je soucdsti jejich do-
ddvky. Uvnitf tohoto ndvleku je mékky povrch z Lycry®, ktery klouZe po okraji IGzka, zatimco vnéjsi
strana je opatfend hermetickym povrchem a spole¢né s kolenni manzZetou hermeticky uzavird
lGzko. Pfed pouZitim kolenni manzety nasadte ndvlek Gaiter takto:

5.1.1 Nasazeni navleku Gaiter

¢ Navlecte ndvlek Gaiter na vnéjsi proximdini oblast lGzka

¢ Polohujte okraj Gaiteru cca. 2,5 cm pod hranou lizka

¢ Upevnéte Gaiter na ldzku pomoci vinylové nebo polyetylénové pasky

5.1.2 Kombinace velikosti navilekl Gaiter a kolennich manzet

Velikost Obj. ¢. Urcéené pro PUR manzetu
Small 454A11=S vel. 1

Medium 454A11=M vel. 2a 3

Large 454A11=L vel. 4a5

X-Large 454A11=XL vel. 6

XX-Large 454A11=XXL vel. 7

5.2 Nasazeni a pouzZiti kolenni manZety

® Pokud je v manzeté jesté péna z obalu, tak ji pfipadné vyjméte a uschovejte ji pro pozdéjsi potrebu
e Ohrrite horni polovinu manzety smérem ven tak, aby se odhalila vnitini gelova strana

¢ Nasadte manzetu na hranu protézy a srolujte ohrnutou polovinu doli pfes ldzko

¢ Pro nasazeni protézy srolujte horni polovinu dolt

Bez navleku Gaiter (TPE): S navlekem Gaiter (PUR):
Stoupnéte si pahylem s nasazenym linerem (a | Srolujte horni ¢ast ndvleku Gaiter dold pres
popf. pahylovou puncoskou) do protézy okraj pahylového lizka

Stoupnéte si pahylem s nasazenym linerem (a
popi. pahylovou puncoskou) do pahylového ldzka

Vyrolujte Gaiter nahoru pokud mozno tak, aby
na ném nevznikly Zadné sklady

¢ Nakonec vyhriite manzetu pfes koleno tak, aby byla pokud mozno bez skladd
® Pfi sundavdni manzety postupujte v opaéném poradi
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6 Pokyny pro péci o vyrobek

Pouziti Spatnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v diisledku pouZiti Spatnych Cisticich prostredkd
1. K c&isténi produktu pouzivejte pouze schvdlené Cistici prostredky.

Kolenni manzety Ottobock by se mély po kazdém pouziti prat ruéné pomoci prostredku Derma
Clean 453H10 (nebo ph-neutrdlniho mydla) a vlazné vody (cca. 30 °C). Manzetu nezdimeijte!
Vypldchnéte ji dikladné Cistou vodou.

Pro podporu hygieny pokoZzky pahylu doporu¢ujeme, abyste vynechali noSeni kolenni manzety po
dobu nékolika hodin denné, aby se dostal k pokozce Cerstvy vzduch.

Kdyz manzetu TPE nepouzivdte, tak do ni viozte obalovou pénu, aby ji bylo mozné uskladnit bez skladd.

7 Prdvni ustanoveni
V8echny pravni podminky podléhaiji prévu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynid uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zaddnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy I. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

7.3 Zdruka

Vyrobce poskytuje na produkt zéruku od data vybaveni. Zdruka se vztahuje na nedostatky, které
byly prokazatelné zplsobené vadou materidlu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou
uplatnény vaci vyrobci v rdmci zaruéni doby.

Blizsi informace ohledné zdruc€nich podminek Vam poskytne pfislusnd prodejni spoleénost zastu-
pujici vyrobce.

Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2016-03-10

Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvod.
Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

Sacuvajte ovaj dokument.

v

vVvyy

1 Namjena

Sva Ottobock koliena pokrivala namjenjena su iskljucivo zbrinjavanju donjeg ekstremiteta, kako bi
se protezi pruzio dodatni oslonac i/ili kako bi se sprijecio ulazak zraka u unutrasnji prostor lezista
(npr. kod upotrebe ispusnih ventila ili Harmony® sustava.
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2 Sigurnost
2.1 Znacenje simbola upozorenja

[ AUPOZORENIE |

Upozorenje na moguée opasnosti od teskih nezgoda i ozljeda.

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozljeda.

NAPOMENA

Upozorenje na moguca tehnicka osteéenja.

2.2 Opce sigurnosne napomene

[ AUPOZORENJE

Proizvod se navlaci preko usta i nosa
Opasnost od gusenja zbog nedovoljnog dovoda kisika
1. Proizvod ¢uvajte izvan dohvata djece.

Ponovna uporaba na drugom pacijentu i nedovoljno ¢iséenje

Nadrazenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
1. Proizvod rabite na samo jednom pacijentu.

2. Redovito Cistite proizvod.

/A OPREZ

Pogresno ili prec¢vrsto nalijeganje proizvoda na tijelo

Pojave tlaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca uslijed pogresnog nalijeganja
1. Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

2. U slu€aju problema s prianjanjem nemojte rabiti proizvod.

Primjena proizvoda na osteéenoj kozi
Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
1. Proizvod rabite samo na neosteé¢enoj koZi.
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Kontakt s vruéinom, Zarom ili vatrom
Ozljede (npr. opekline) uslijed toplienja materijala
1. Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, zara ili drugih izvora topline.

3 Vijek uporabe
Proizvod je potro$ni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

4 Opis

4.1 Copolymer (TPE) koljena pokrivala

Koljena pokrivala Derma Protection i Derma ProFlex na unutrasnjoj strani imaju sloj Copolymer-

gela. Ta koljena pokrivala pruzaju dobar kontakt izmedu leZista i noge, a njegova elastiénost pruza

koljenu dovoljnu slobodu kretanja. Mogu se koristiti kao sustav za glavni kontakt, kao i sa ventilima

ili Harmony® sustavom. Copolymer-Gel ekstrudiran je medicinskim mazivim uljem, pogodnim za

kozu. Ono se prilikom no$enja otpusta od gela i dodatno njeguje koljeno.

¢ Derma Protection koljeno pokrivalo (453A2): jednostavni, valjkasti model; stoga se moze flek-
sibilno pozicionirati; dostupno u 4 veli¢ine

® Derma ProFlex koljeno pokrivalo (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): stozast model sa dodat-
nim patela otiskom 15° predfleksije; pruza posebno veliku slobodu kretanja u podruéju koljena,
dostupno u 3 velicine.

4.2 Polyurethan (PUR) koljena pokrivala

Koljena pokrivala Harmony® i stoZasti Harmony® na unutrasnjoj strani imaju naslagu Polyurethan-

gela. Polyurethan se odlikuje posebnim viskoznim elasticitetom ( sposobnos lijevanja). Polyurethan-

koljena pokrivala predvidena su za upotrebu sa ventilima ili Harmony® sustavom. Trebala bi se

koristiti sa Gaiterom 454A11( vidi tocku 5.1), kako bi produzili vijek trajanja.

* Harmony koljeno pokrivalo (4564A7): lagano koni¢an model; stoga se moze fleksibilno pozicio-
nirati sa velikom fleksibilnos¢u u podrucju natkoljenica, dostupno u 5 velic¢ina

¢ Harmony koljena pokrivala, koniéna (454A8): snazno stozasti model za poveéanu fleksibilnost
u podrucju natkoljenica, dostupno u 7 veli¢ina.

5 Upute

5.1 Gaiter 454A11 (samo za Polyurethan-koljena pokrivala)

Gaiter sluzi produzenju vijeka trajanja Polyurethan-koljenih pokrivala te se nalazi u obujmu isporu-
ke istih. U unutrasnjosti se nalazi mekana Lycra® povrsina, koja klizi rubom lezZista, dok vanjska
strana ima povrSinu, koja ne propusta zrak, kako bi spojili leziste i koljeno pokrivalo. Prije upotrebe
kojenog pokrivala Gaiter instalirati na slijede¢i nagin:

5.1.1 Instalacija Gaitera

¢ Gaiter navuéi na vanjsko proksimalno podrucje lezista

¢ Donji rub Gaitera pozicionirati cca. 2,5cm ispod brida lezista

* Gaiter pri¢vrstiti na leZiSte sa Vinyl- ili PE-traci
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5.1.2 Kombinacija veli¢ina Gaiter & koljeno pokrivalo

Veli¢ine Br. artikla Odgovara PUR koljenim pokrivalima
Small 454A11=S Veli¢ina 1

Medium 454A11=M Veli¢ina 2 & 3

Large 454A11=L Velic¢ina 4 & 5

X-Large 454A11=XL Veli¢ina 6

XX-Large 454A11=XXL Veli¢ina 7

5.2 Instalacija i upotreba koljenog pokrivala

® Po potrebi uzeti ambalaznu pjenu iz koljenog pokrivala i sacuvati za kasniju upotrebu.

¢ Donju stranu koljenog pokrivala zavrnite prema van, kako bi otkrili gel-stranu.

¢ Koljeno pokrivalo staviti na brid proteze, a zavrnutu stranu narolajte prema dolje preko lezista.
¢ Za stavljanje proteze gornju stranu rolati prema dolje.

Bez gaitera (TPE): Sa gaiterom (PUR):
Sa linerom (i po potrebi navlakom za bataljak) | Gornji dio gaitera narolati prema dolje i preko
uéi u protezu ruba lezista

Sa linerom (i po potrebi navlakom za bataljak)
uéi u protezu

Gaiter narolati prema gore, po mogucnosti
bez nabora.

¢ Nakon toga koljeno pokrivalo rolati preko koljena prema gore, po moguénosti bez nabora.
¢ Za odstranjivanje koljenog pokrivala postupajte obrnutim redoslijedom

6 Upute za njegu

NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ¢iSéenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ciscenje
1. Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za &iSéenje.

Ottobock koljena pokrivala potrebno je nakon svakog koristenja ruéno oprati sa Derma Clean
453H10 (ili ph-neutralnim sapunom) i mlakom vodom (ca. 30 °C). Ne izmikati! Temeljito isprati
¢istom vodom. Susenje se moze ubrzati tako da, tek oprano pokrivalo malo osusite ru¢nikom i
nakon toga stavite na viesalicu za susenje rublja ili frotirni rucnik.

Radi bolje higijene preporuca se nekoliko sati dnevno ne nositi koljeno pokrivalo, kako bi koza
malo bila na svjezem zraku.

Kod nekoristenja TPE koljenog pokrivala u koljeno pokrivalo staviti ambalaznu pjenu, kako bi po-
krivalo mogli spremiti sa §to manje nabora.

7 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drZave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.
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7.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za $tete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

7.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VIl Direktive.

7.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana opskrbe. Jamstvo obuhvaéa nedostatke za
koje se moze dokazati da potjecu od greSaka u materijalu ili pogresaka u proizvodniji ili konstrukciji
i koji su predoceni proizvodadu tijekom jamstvenog roka.

PobliZze informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni distributer proizvodaca.

EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-03-10

» MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado TIpLv amod Tn XPrHaon Tou TPoiOVTOG.

» [pooé€te g unodeifelq aodaleiag, yia va amodlyete Tpavpatiopols kat CnuEg oto
TIPOIOV.

» Evnuepwvete 1o xpnotn yla v opdn kat acdpaln xprion Tou TpoidvTog.

» duAd&te 1o TIAPOV Eyypado.

1 Zkomég xpnong

‘O)eg o1 eryovartideg tng Ottobock Tipémel va xpnolpoTolodvtal amokAEIOTIKA yla Tnv TIPoOETIKN
TiepiBaAdn Twv kATw Akpwv, yla va iapéxouv Tpdobetn otnpLEn otnv ipdBeon kal/n va kabli-
OTOUV TOV E0WTEPLKO XWPO TOU OTEAEXOUG aEPOOTEYN (T.X. KATA Tn Xpron PaiBidwyv e€wbnong
| Tov ouoTpatog Harmony®).

2 Aoddaieia

2.1 Eme&niiynon mpoeidomoinTikwv cuuBoAwv

| ANPOEIAONOIHEH |

Mpoeidotoinon yia mibavoig cofapoig KivdUVoUG ATUXAHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

Mpoedotoinon yla tibavoig kivdlvoug aTuXLATOG KAl TPAUUATIOHOU.

EIAOMOIHZH

Mpoeldotoinon yia Tilavr TPOKANCN TEXVIKWV CrLOV.
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2.2 levikég umtodei&elg aopaleiag

| ANPOEIAOMOIHZH

Edappoyn npoidvtog ot1o otépa Kat tn potn
Kivduvog aoduiag Adyw avemapkolg apoxng o&uydvou
1. ®uAdooete To IPOIdV pakpld armd maidid.

ATNPOZOXH

Emavaxpnoipotmioinon oe AhAov acOevi Kal avemapkng Kadapiopog

Aeppatikoi epebilopoi, epdpdvion eklepdTwy f LOAOVOEWV AOYW HOAUCHATIKWV TIAPAYOVIWV
1. Xpnolwpomoleite 1o TIPoidV povo yla évav acBev.

2. KaBapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

ATNPOZOXH

Eodalpévn | oAU odikT edbappoyn TOU TIPOIOGVTOG OTO CWHA

Aoknon mieong kat oupTtieon alpoddpwv ayyeiwv kat velpwv Adyw eopaipévng tomoBETnong

1. AwaodaliCete v 0pbA TomoBETNON KAl EdapPLOYT TOU TIPOIOVTOG.

2. Mnv ouveyiCete N xprion Tou Tpoiovtog edpdoov uttdpxouv TipoPAnpata ebappoyng
Aoyw tng dapodpdwong.

ATNPOZOXH

XpRon ToL TIPOIOVTOC OE N LYLEG dépua
Aeppartikoi epebilopoi, epddvion eklepdTwy | LOAOVOEWV AOYW HOAUCHATIKWV TIAPAYOVIWV
1. XpnolpoTioleite TO TIPOIOV HOVO O LYLEG OEPHA.

ATNPOZOXH

Emadn pe Oeppétnta, Kavta onpeia f ¢wtia

Tpavpatiopoi (r.. eykavpata) Aoyw tMENG Tou LAIKOD

1. Awatnpeite 10 Ipoidv pakptd amnod yupvh eAdya, kavtd onpeia  AMeg inyég
BeppodtnTac.

3 Awdpkela xpnong
To mpoidv amotelei avaiwaipo eEdpTnpa, To otoio utdkeltal oe duatoloyikr $Oopd.

4 MNepypadn

4.1 Emyovatideg ovumoAuvuepois (TPE)

O1 eriyovatideq Derma Protection kat Derma ProFlex ¢pépouv otnv eowtepik Aevpd Toug pia
emioTpwon amnd MAKTwHa cupTioAupepols. Autég ol etityovatideg apgyouy Wotaitepa vPnAn
Tpdoduon oto oTéEAEXOG Kal 0To TIOOL, eV N eEAAcTIKOTNTA Toug diacdalilel vPpnAr ehevBepia
Kivnong yia to yovato. Mmopouv va xpnoipotoinfolv 1600 wg Kipto ovotnpa mipdodpuong 6co
kat oe ouvduaopod pe ParBideg i pe to ovotnpa Harmony®. To THKTWHA GUUTIOAUKEPOUG EXEL
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epmotiotel pe éva ouvBeTIKO AAdL tapadivng LaTpikng xpnong ethikd mpog o d€ppa, To omoio

arelevBepwvetal katd 1n xpron kat dpovtilel mpdobeta 1o d€ppa.

e Emyovatida Derma Protection (453A2): amAr] kuAvdpikr ekdoxn, WG K TOOTOU EVENKTA TO-
ToBetriowun, dlatibetal oe 4 peyEdn

e Emyovatida Derma ProFlex (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): kwvikr ekdox He TIpOoOeTO
KoiAwpa yla To 00To NG eTLyovatidag Kat TipokatapkTkn kapn 15°, wg ek Toutou 1Blaitepa
vdnAn elevBepia kivnong oTnv TEPLOX!| Tou Yovatou, diatifetal oe 3 peyéon.

4.2 Emyovatideg toAvoupeBaviov (PUR)

Ot emiyovatideg Harmony® kat Harmony® (kwvikn) ¢€pouvv oTnV E0WTEPLK TIAELPA

TOUG Mia eMioTPpwWOoN TINKTWHATOG TIoAvoupeBaviou. To oAvoupebdavio dlakpiveTal yia n pova-

O lEwdoelaotikotnTa (pevotdtnTd) Tou. OL emiyovatideg oAvoupebaviov TpoPAEmovTal yia

xpnon pe PaiBideg i pe to obotnua Harmony®. MNa tnv mapdrtaon tng didpkelag (wng Toug

Ba mpémel va xpnotpototolvtal mdvia og cuvOuaopd pe tnv mapexopevn ykéta 454A11

(BA. mapdypado 5.1).

e Emuyovartida Harmony (454A7): ehadpwdg kwvikr ekdoXR, WG €K TOUTOU EVEAKTA TOTIOBETAOLUN
pe uPpnAr) EAacTIKOTNTA OTNV TIEPLOXT TOU Hnpov, diatiBetal oe 5 peyEon

e Emuyovartida Harmony, kwvikri (454A8): évtova kwvikr ekdoxn yla avEnpévn eAacTIkOTNTA OTNV
TIEPLOXT TOL pnpPov, dlatibetal oe 7 peyedn

5 Ymodei&elg xpriong

5.1 'kéta 454A11 (uovo yia emtyovaTtideg toAvoupeBaviou)

H ykéta mpoopiletal yia tnv tapdrtaon ng didpkelag (wng emyovatidwv oAvoupedaviou kal
mapéxetal padi pe avtég. Eowtepika diabétel pia paiakn emuddavela amd Lycra®, n omoia ohoBaivel
TIAVW OTO AKPO TOU OTEAEXOUG, Kal eEWTEPLKA ia agpooteyn emidpAvela, n oToia oTeyavoTioLe
10 otéAexoq padi pe tnv emyovatida. Eykataotiote v ykETa wg €§AG TpLv amo n Xpron g
emyovartidac:

5.1.1 Eykataotaon tng ykétag

¢ [epdote v ykéTa Avw otnyv e§wTepikn eyyUg TIEPLOXT) TOU OTEAEXOUG,

¢ TomoBeTroTe 10 KATW AKPO TNG YKETAG TIEPITIOV 2,5Ccm KATW amod TNV AKpr ToU OTEAEXOUG.

® STEPEWOTE TNV YKETA OTO OTEAEXOG He pia Tawvia BivuAiou ) TioAvatBuleviou.

5.1.2 Zuvduaouodg peyedwv ykétag & emyovatidag

MéyeOog Kwd. Mp. KataAAnlo yua emyovatida PUR
Small 454A11=S Méyeboqg 1

Medium 454A11=M Méyebog 2 & 3

Large 454A11=L Méyebog 4 & 5

X-Large 454A11=XL Méyebog 6

XX-Large 454A11=XXL Méyebog 7

5.2 Eykatrdaotaon kat xprion tng eniyovarioag

® BydAte evdexopévwg 1o adpwdeg UAKO TNG cuokeuaoiag aro v ermyovatioa kat puragte
TO yla apyotepn XpPnon.

e [UpioTe TO KATW ARLOL NG eTLyovatidag Tpog Ta £€Ew yla va amokaAOPeTe TNV TIAEUPA HE TO
TIAKTWHA.

¢ TomoBetroTe TV emyovatida TAvw OTnV akpr TG TedOeong Kal TIEPACTE TO YUPLOUEVO NILOU
TIPOG TA KATW TIAVW OTO OTEAEXOG.

¢ [a va dpopéoete v TIPdOean, TUAIETE TO Avw MLOL TIPOG TA KATW.
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Xwpig ykéta (TPE): Me ykéta (PUR):

EwoéNBete otV TIpoBeon e pia Onikn (kal evde- | ZeTuAiETe TO Avw TUARA TNG YKETAG TIPOG TA
XOHEVWG pia kAAToa) koAoPwUATOC. KATW KAl TIEPAOTE TO TIAVW ATIO TNV AKM TOU
oTEAEXOLG.

El0éNBete otnv TipdBeon pe pia Orkn (kat evoe-
XOHEVWG pia kAAToa) kohoPwpatodc,.
ZetuAi€te TNV YKETA KATA TO duvaTdv XWPIG
TITUXEG TIPOG TA TIAVW.

¢ >1n ouvéxela EeTuAi&Te TV eTtyovatida Tpog Ta TAvw KaTd 1o duvatov XwpIq TITUXEG TIAVW
ard 1o yévaTo.
e ["a va BydAete tnv emyovartida akoAoubrjote ta maparndvew Prpata pe tnv avtiotpodn oepd.

6 Ymodei&elg ppovtidag

EIAOMOIHZH

Xpnowotoinon akataAAnAwv KadapLloTiKwV
®Bopd Tou TIPOIOVTOG AOYW XPNOLUOTIONONG aKATAMNAWY KaBapLoTIKWV
1. KaBapilete T0 TIpoidv pLévo pe Ta eyKeKpLpéva KabaploTika.

O\ etuyovartideg tng Ottobock Ba mpémel va mAévovtal petd kadbe xpnon oto xépt e Derma
Clean 453H10 (f} oamooivi pe oudétepo pH) kat xhapd vepo (riepimouv 30°C). Mnv tig otiete!
=ZemAUVETE TIG KaAd pe kaBapo vepd. To otéyvwpa pmopei va emutayuvOei, edv n LOALG TIAUpEVN
emyovatioa oteyvwbel apyikd pe pia metogta kal adebei va oteyvmoeL oTn ouvexela TomobeTn-
pévn opllovtia oe pia amlwotpa f phia KatoapwTr| TeToETa.

MNa tnv kaAltepn vylewn ouviotatal va pnv ¢opdte kapia emyovatida yla LePIKEG WPEG KAOE
Hépa, €T0L WOTE TO O€pUa va EpxeTal oe emadn pe ppeoko agpa.

2e Tepimwon Pn xpnong tng emyovatidag TPE elodyete oe autr 1o appwdeg LAIKO TNG CUOKEL-
aoiag, €10l WOoTe va TV arnobnkedoeTe KATA To duVATOV XWPIG TITUXEG,.

7 Noukég vmodei&elg
‘OMol oL VOpLIKOL 6pOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dapépouv cOpPwva pe auvto.

7.1 Eu@ovn

O kataokevaotng avahapPavel evBovn, ebooov To TIPoidv xpnolpoToteital cULdpwva pe TIq Tie-
ptypadég kat TG odnyieg oto Tapov éyypado. O kataokevaotrg dev evBivetal yia {nuiég, ot
otoieq odeilovral oe tapaBAedn tou eyypdadou, edikdtepa oe avopBEdoEn XxprRon 1 QveTiTpemTn
HETATPOTIA TOUL TIPOIOVTOG.

7.2 Zvuudppwon CE

To mpoidv TAnpol Tig analtioelg TG evpwtaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpotexvoroyL-
Kwv Tipoidvtwy. Bdoel Twv kpttnpiwv katnyoplotoinong odpdwva pe to apdptnua IX g dvw
odnyiag, 1o Tpoidv Tagvounbnke oty katnyopia I. H dAAwon ocuppdpdwong ouvtdxdnke ya
autdv 10 AGYO aTO TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou uBlvn oludwva pe To Tapdptnua
VIl g dvw odnyiag.

56 | Ottobock 453A2,453A3,453A4,453A30,453A40,454A7,454A8



7.3 Eumopikii eyyonon

O KaTaoKELAOTHG TIAPEXEL EUTIOPIKN EYYUNON YLA TO TIPOIOV Ao TNV NUEPORNVia TNg ebappoyng.
H eprmopikr] eyylnon kaAirtel ehattopata Ta oroia apopolv acToxieq LAKOU, TTapaokeLvnq A
KATAOKELAG, UTIOPOUV va TeKUNPLWOOoUV KAl ETIONHAIVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH eVIOG TNG XPO-
VIKAG TIEPLOd0U EYYUNTIKAG KAALYNG Le EYKUPO TPOTIO.

Meploodtepeg TANpodopieg yla Toug 6POLG TNG EUTIOPIKAG £YYONONG Umopeite va Aapete armod
TOV appOdLo avTITIPOOWTIO TOU KATAOKEUAOTH.

Pycckui

[ata nocnepHew aktyanusauum: 2016-03-10
» [lepepn vcnonb3oBaHMEM U3LENUs crneayeT BHAMATEIbHO NPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMMpOBaHNSA U NMOBPEXAEHUS M3aenns Heobxogumo cobnogate ykasa-
HUA MO TexHrKe 6e30MacHOCTU.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTAX MOMb30BATENS HA NPEAMET NPaBWUIbHOrO M 6e30MacHoOro 1Cnosb-
30BaHNA U3aENus.

» CoxpaHsiiTe faHHbIN AOKYMEHT.

1 HasHavyeHue

Bce HakonenHuku np-sa Ottobock npenHasHaueHbl NCKNIOYUTENBHO [/151 UCMO/Ib30BaHMS B NPOo-
TE3UPOBAHNN HUXKHUX KOHEYHOCTEN ANs AOMNONHUTENBHON cTabunmsaumm npoTtesa u/unu ans rep-
METU3aLMM BHYTPEHHE NOMOCTU MMNb3abl (HaNPUMeP, NPYU UCMONIb30BaHWM BbIMYCKHbIX KlanaHoB
unu cuctembl Harmony®).

2 bBe3onacHocTb
2.1 3HayeHue npeaynpexaaroLmx CUMBOJIOB

[ AOCTOPOXHO |

I'Ipep.ynpex(n,eHMﬂ O BO3MOXHOW OMACHOCTM BO3HUKHOBEHUS HECYacTHOro cnydaa wunu
noJsiy4eHna TpaBM C TsaXeslbIMU NocneacTBUAMN.

| ABHUMAHME |

I'Ipep.ynpe»(n,eHme 0 BO3MOXHOW ONacHOCTM HECYACTHOIro cny4daa nnu nosy4eHua TpaeMm.

I'Ipe/:l,ynpex(,u,eHme O BO3MOXHbIX TEXHNYECKUX NOBPEeXAeHUAX.

2.2 O6Lme yka3aHusl no TexHnke 6es3onacHocTn

[ AOCTOPOXHO |

HararueaHue uspenus Ha poT U Hoc
OnacHocTb acprKcKUM BCNeACTBME HEAO0CTAaTOHHOrO NOCTYNEHNs K1cnopoaa
1. XpanwTe nsgenue B Mecte, HeOCTYNMHOM A1t AeTEeN.
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[ A BHUMAHVE

MoBTOpPHOE UCNONb30BaHUE U3AENUSA APYrMM NALUEHTOM U HeAoCTaTo4Has
rurmneHn4yeckas obpaborka

Pa3,u,pa>KeHV|e KOXW, BO3HUWKHOBEHME 3OK3eM Win VIH¢eKLI,VIVI BCneacTBMe 3apaXeHusa
MUKpOOpraHnsMmamm

1. ﬂpop,yKT paspeLleH K UCrnoJib30BaHUIO TOJIbKO OAHUM NaLVEHTOM.
2. PerynﬂpHo HYUCTUTE n3pgenne.

A BHUMAHME

HenpaBManoe WIn CJIMLLUKOM MNJIOTHOE NpuneraHne nsgenunsa K teny

BosHukHOBEHME ABIEHUN CAaBNMBaHUSA, CYy>XeHUA KPOBEHOCHbIX COCYA 0B N CAaBNEeHNA HEPBOB
BCieaCcTBMe HenpaBuUbHOIo npuneraHna

1. TpoBepbTe NPaBUIBLHOCTb NPUAEraHNs U NOCAAKN U3enus.
2. He ucnonbayite naaenve npu BO3HUKHOBEHUM NPOBNEM C NOCAAKON.

A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue nsaenus npu HOBPE)K]J,eHHOﬁ KOXe

Pa3,u,pa>KeHV|e KOXW, BO3HMKHOBEHME 3K3eM Win I/IHCI)eKLI,VIVI BCeacTBMe 3apaxeHua
MUKpOOopraHnamMamu

1. Vcnonbayiite nsaaenme Toabko NpU HEMOBPEXAEHHON KOXE KyNbTU.

A BHUMAHME

KOHTaKT ¢ BbICOKUMU TemMmnepartypamMmu, packaneHHbiMu npeametramMmm Ui orHem
TpaBMVIpOBaHVIe (Hanpmmep, O)KOFVI) BCneacTeMe pacnnaBieHna matepuana

1. ﬂ,ep)KI/ITe n3penne Ha yganeHun oT OTKPbITOrO OrHq, packasieHHbIX NpeaMeToB U Apyrnx
NCTOYHUKOB BbICOKUX TeMnepartyp.

3 Cpok akcnnyartauum
,EI,aHHoe n3penune aBngaeTcsd MSHaUJVIBalOLLI,eVICH 4acCTblo, KOTOpaH no,u,Bepraech 06b|‘-IHOMy M3H00y.

4 OnwucaHue
4.1 HakoneHHuku ¢ cononmmepHbim nokpbituem (TPE)
HakoneHHunku Derma Protection u Derma ProFlex nokpbiTbl nsHyTpu cononnmepHeim renem. Jan-
Hble HaKONIEHHUKM 0BecneynBatoT HausyuLLylo aare3uto G Mb3o U HOFoN, a UX 3NaCTUHHOCTb
MO3BOJISIET COXPaHSITb BbICOKYIO CTEMeHb NOABUXHOCTU KoneHa. OHW MOryT NCnonb30oBaTbCst Kak
B Ka4yecTBe MaBHOrO aAre3voHHOro KOMMOHEHTA, Tak U B KOMBMHALMK C KanaHaMmu unmn cucte-
mor Harmony®. CononmmMepHblii resib 9KCTPYAMPOBaH MEANLMHCKUM, HE pasapaxatoLmnM KOXy
BasennHoM. Bo Bpemsi HoleHns npoTesa oH BblaensietTcs U3 rens, obecneymsas TeMm cambiM 40-
NOHUTENbHBIV YXO[, 32 KOXEMN.
® HakoneHnnk Derma Protection (4563A2): npocToe umnuHapuyeckoe UcrnonHeHve, bnaropaps
4yeMy obecneunBaeTCsi NPOM3BOSIbHOE MO3ULIMOHMPOBAHKE; BO3MOXHA NocTaBka 4 pasmepos.
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® HakoneHnHuk Derma ProFlex (453A3, 453A4, 453A30, 453A40): KOHMYECKOE UCTMONTHEHVE C
MOAYEPKHYTHIM KOHTYPOM KOJEHHOM Yaluedku n 15° cyxeHuem, Gnaropaps 4emy obecneumsaercs
0c060 BbICOKas CTeneHb NOABMXHOCTM KOJIEHa; BO3MOXHA MOCTaBKa 3 pasMepos.

4.2 HakoneHHuku ¢ nonunypetaHoBbim nokpbsitnem (PUR)

HakoneHHWKM 0BbluHbIE M KOHUYECKME HakoneHHUKM Harmony® noKpbITbl M3HYTPW NOSMypeTaHo-

BbIM refieM. MonnypetaH oTn4aeTCs yHUKaIbHON BA3KOYNPYrocThio (TEKYHeCTblo). HakoneHHmku

C NOSINYPETAHOBbLIM NMOKPbLITUEM NPeAHA3Ha4YeHbl AJ1S UCMNOb30BaHUS B KOMGUHALMK C KanaHamu

nm cuctemont Harmony®. [ns npoaneHunsi cpoka cryx6bl HAKONEHHNKOB VX BCeraa cnemyet uc-

Nosfb30BaTb BMECTE C BXOASLUMMU B KOMMIEKT NOCTaBkM MaHxeTamu 454A11 (cm. n. 5.1).

¢ HakoneHHuk Harmony (454A7): koHU4eCKOe UCMOSHEHME C NIEFKMM CXoXaeHueMm, bnarogaps
Yyemy obecrneyrBaeTCcs MPOM3BOIILHOE NO3ULMOHMPOBAHME U MOBbILLEHHAs TMBKOCTb B 06nactu
6epnpa; BO3MOXHa noctaska 5 pasmepos.

¢ HakoneHnHuk Harmony, koHudeckuin (454A8): KOHMYECKOE UCTIONTHEHWE C CUMbHBIM CXOXAEHVEM
Ansi BblIcOKoW rmbkocTy B obnactu 6eapa; BO3MOXHaA NocTaBka 7 pa3mMepoB.

5 YkKasaHusi N0 UCNONIb30BaHUIO
5.1 Manxera 454A11 (Tonbko AN1s1 HAKONIEHHUKOB C NONINYPETaHOBbIM MOKPbLITUEM)

MahnxeTa npeaHasHa4eHa ansg npogneHns cpoka CJ'Iy)K6bI HaKONEHHUKOB C NMoJINypeTaHOBbIM MO-
KPbITUEM U BXOAUT B KOMMJIEKT UX MOCTaBKW. Msrkas BHYTPEHHSAA NOBEPXHOCTb N3 LyCI’CI® HaTAarn-
BaeTCa Ha Kpa|71 rMNb3bl, B TO BPpEMA KaK BO34yXxOHENnpoHuUaeMasa Hapy>XXHasa NOBEPXHOCTb CNYXNUT
Ana repMetTndaunn rnb3bl U HAKONIEHHUKa. MaH)KeTy cnepyet oaeBsaTb A0 Ha4asla NCNoJib30BaHUA
HaKONEeHHUKa, 4YTO BbINOJHAETCA cneayonm o6pa30M:

5.1.1 OpeBaHue MaHXeTbl

® HataHuTe MaHXeTy Ha MPOKCUMasbHbIN KOHEL, Mb3bl.

® Pacnonoxure HWXHUA Kpan MaHxXeTbl npubn. Ha 2,5 cM HUXe Kpasi rb3bl.
e 3aduKcupyinTe MaHXeTy Ha r’b3e BUHWUIOBOMN MW NONUSTUIEHOBOW JIEHTON.

5.1.2 Kom6uHauum pasmepoB MaHXeTbl U HAKOJIeHHUKA

Pasmep ApTukyn Moaxoaut ana cnepyoWwmMx HAKONIEHHNKOB C
NonuypeTaHOBbIM NOKPbITUEM

Small 454A11=S paamep 1

Medium 454A11=M pasmep 2 & 3

Large 454A11=L pasmep 4 & 5

X-Large 454A11=XL pa3mep 6

XX-Large 454A11=XXL pasmep 7

5.2 OpeBaHue n ucnonb3oBaHNe HaKOJIEHHNKA

* Ypanute ynakoBOYHbIV NEHOMMACT U3 HAaKOJIEHHWNKA U COXPaHWUTE €ro AJisi NOCNEeAyoLWero uc-
NnoJib3oBaHuA.

® OTBEPHUTE HUXHIOK MOSTIOBUHY HaKONIEHHMKA HapY>Xy, 0OHaXXUB CTOPOHY C reNeBbIM MOKPbITUEM.
® HacaayuTe HakofIeHHWUK Ha Kpal NpoTeaa U OTOrHWUTE OTBOPOT BHU3, HaKaTbIBasi ero Ha runb3y.
¢ [1na oneBaHWs NpPOTE3a OTBEPHUTE BEPXHIOKD MOMIOBUHY HaKOMEHHMKA.

453A2,453A3,453A4,453A30,453A40,454A7,454A8 Ottobock | 59



Be3 maHxeTtbl (TPE):

C maHxeton (PUR):

BreHbTe KynbTio B NpoTes, NpeasapuTesibHO Ha-
[eB KynbTenpueMHuk (1, npu HeobxoaMMoCTH,

OTBepHUTE BHI3 BEPXHIOK MONMOBKHY MaHXeTbl,
HakaTblBas ee NoBepx Kpas rnb3bl.

4yNOK AN KynbTh).

BpeHbTe KynbTio B NpoTes, npeaBaputesisHo
HafeB KyNbTENPUEMHUK (1, NPpY HEOBX0AMMOCTH,
YyNIOK AN KynbTH).

HakaTtom otBepHuTe MaHXxeTy BBEPX, U3beras
obpasoBaHus CKNadoK.

e 3ateM HakaToM OTBEPHWUTE HAKONIEHHUK BBEPX MO KONEHyY, n3beras 06pasoBaHns CKnafok.
e CHsATVE HaKOMEHHUKA NMPOU3BOAUTCSA B 0BPATHOM NOCNef0BaTeNlbHOCTU.

6 YkasaHus no yxoay

Ncnonb3oBaHue HENOAXOASALLMX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne NpoaykTa BCeacTBUE UCMONb30BaHUS HEMOAXOASLLUMX YACTALLMX CPELCTB
1. [ns o4MCTKM NPOLYKTa UCMOMb3YNTE TONbKO AOMNYLLEHHbIE YACTALLME CPEACTBa.

Beskuin pas nocne ncnonb3oBaHus HakoneHHUkos np-ea Ottobock ux cnepyet BpyyHyto cTupatb
B Tennon Boge (npubn. 30°C) ¢ npumeHeHnem motowero cpeactesa Derma Clean 453H10 (nnn
pH-HelTpansHoro Mbina). He Bbbkumars! TlatenbHo npornonackuearts B YicToi Boae. BoicbixaHue
MOXEeT BbITb YCKOPEHO, EC/IN CBEXEBbICTUPAHHbIV HAKONEHHWK MPOMOKHYTb MOMOTEHLLEM U B pac-
NpPaBfeHHOM COCTOSIHUM OCTaBWTb CYLLUMTBLCS Ha CyLLKe A5 Genbs UK Ha MaxpOBOM MOJOTEHLLE.
M3 rurneHmyecknx coobpaxeHnin peKoMeHAYeTCs CHUMaTh HAKONIEHHWK Ha HECKOJbKO 4acoB B
[eHb, 4ToObl KOXa Morfia AblwaTth.

Ecnu HakonenHuk TPE He ncnonbayetcs, cnegyeT 3anofiHATL ro yrnakoBOYHbLIM MEHOMIACTOM,
4TOGbI NPY XPaHEeHUM He 0BPa3OBbLIBANNCH CKIAAKM.

7 MpaBoBble ykazaHus
Ha Bce NpaBOBbl€ yKa3aHNsA pacnpoCcTpaHAaeTCsa npaBo TOoN CTpaHbl, B KOTOpOI‘/ll ncnonb3yetcsa n3-
Aenve, No3ToMy 3TN yKa3aHUsa MOryT BapbmnpoBatb.

7.1 OTBETCTBEHHOCTH

ﬂpOVISBO,EI,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nspenue VICI'IOJ'Ib3yeTCFI B COOTBETCTBUU
C onncaHnamMm yKa3aHVI9|MVI, I'IpVIBeLI,eHHbIMVI B AaHHOM LI,OKyMeHTe. ﬂpOVISBO,D,VITeJ'Ib He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a yLep6, BO3HUKLUMI BCEACTBUE NPeHeBpeXeHNs NONOXEHNAMU AAHHOMO
,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI I'Ipl/l HeHaanexawiem ncnosib3oBaHnn Nnn HecaHKLI,VIOHVIpOBaHHOM
N3MEeHEHNN n3genund.

7.2 CootBerctBue ctaHgaptam EC
[aHHoe napenue otBevaeT TpeboBaHuamM esponerckon Jupektnebl 93/42/EQC no meguumHckon
npoaykuun. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUSIMK Knaccudurkaumm, npuseaeHHsiMu B MNpunoxenun IX
ykasaHHon [dupektusbl, nsgenuvio npuceoeH knacce |. B ato ceasm [deknapauus o cooTBETCTBUN
6bina cocTaBneHa NPOM3BOANTENEM MOJ, CBOIO UCKITIOUUTENBbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Mpu-
noxexuto VIl ykasanHon [Jmpektusbl.
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7.3 lapaHTus

Ha paHHoe nspenvie npov3soauTeNb NPefOCTaBSET rapaHTUio C AaThl Havana npumexenus. a-
paHT1S PacnpOCTPaHSETCA Ha HEUCTPaBHOCTU, 0BYCOBNIEHHbIE OOHO3HAYHBIM BpakoM maTepuana,
TEXHONOrMYEeCKNMUN fedeKTaMu UM KOHCTPYKTUBHBIMW HEAOCTATKaMU, O KOTOPbIX GbIfI0 3asiBNIEHO
NPOU3BOAUTENIO B TEYEHNE FaPaHTUNHOIO CPOKA.

MoppobHyto nHdpopmaLmio 06 YCroBUSX rapaHTUK MOXHO MOJTy4YUTb B COOTBETCTBYIOLLIEN KOMNaHWK
NPou3BOAUTENS, 3aHNMAIOLLENCA COLITOM NPOAYKLMN.

453A2,453A3,453A4,453A30,453A40,454A7,454A8 Ottobock | 61









454A7, 454A8:

| Ec [ReP]

Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/ Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

wl

Otto Bock HealthCare LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, UT 84120 . USA

T +1 800 328 4058 . F +1 800 655 4963

453A2, 453A3, 453A4, 453A30, 453A40:

wl

Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/ Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.

© Ottobock - 647G281-11-1603



