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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-04-21

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

INFORMATION

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

1.1 Funktion

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

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur folgende Liner:

Name Kennzeichen

Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo Liner

Uneo Liner sind aus einem viskoelastischen Material hergestellt. Es passt
sich sehr gut an die Form und Struktur des Stumpfes an und schiitzt beson-
ders vor StoBkréften.

Ottobock empfiehlt einen Vollbelastungsschaft (Prinzip "Harmony") mit ei-
nem Harmony-System oder einem AusstoBventil.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die Uber kom-
patible modulare Verbindungselemente verfligen, wurde nicht getestet.



2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren
Extremitét einzusetzen.

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwEIS | Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Produkt wird iiber Mund und Nase gezogen
Erstickungsgefahr durch mangelnde Sauerstoffzufuhr
» Bewahren Sie das Produkt auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Kalte, Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials und

Schaden am Produkt

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen Uber +80 °C bzw. unter
—20 °C aus.

A\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.




| » Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anliegen des Produkts am Korper

Druckerscheinungen und Einengungen an BlutgefaBen und Nerven durch

falsches Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts auf nicht intakter Haut

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 Liner -

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

Bei Bedarf sind folgende Technische Informationen verfigbar:
[Uneo Liner [ 646T2=1.8 |

5.1 Anpassen des Liners

> Empfohlene Werkzeuge fiir Liner mit AuBBentextil: Zuschneideschere
719S7, Kunstfaserschere 719520 oder eine herkémmliche Schere mit
glattem Schliff

> Empfohlene Werkzeuge fiir Liner ohne AuBentextil: Zuschneidege-
rat 756L9, Liner-Trimmer 756L10 oder eine herkommliche Schere mit
glattem Schliff

» HINWEIS! Keine Wellenschliffschere verwenden.
Den Liner in der benétigten Lange horizontal zuschneiden. Dabei auf ei-
ne glatte Schnittkante achten, damit das Material nicht einreiBt.



5.2 Optional: Montieren des Pins

INFORMATION

Die Form des Prothesenschafts muss eine Stumpfendbelastung ermogli-
chen.

Der Pin zur Verbindung des Liners mit dem Shuttle Lock, wird in das Gewin-

de am distalen Ende des Liners eingeschraubt.

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschliissel (auf 3 Nm einstellbar), Loctite” 636K13

1) Loctite® auf das Gewinde auftragen.

2) HINWEIS! Flexible Pins und Pins mit AusstoBventil nicht kiirzen.
Den Pin in das Gewinde einschrauben und anziehen (Montage-Anzugs-
moment: 3 Nm).

6 Gebrauch

/\ VORSICHT

Verwenden von Puder (z. B. Babypuder oder Talkum)

Hautirritationen am Stumpf sowie Funktionsverlust von Prothesenkompo-
nenten durch Verstopfen mit Partikeln oder Entzug von Schmierstoff

» Halten Sie das Produkt von Puder fern.

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,
Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

INFORMATION

Einige Liner sind mit dem Zusatzstoff Skinguard Technology behandelt.
Skinguard Technology wirkt antibakteriell und verhindert die Bildung von
unangenehmen Gerlchen.

Durch schwefelhaltige Substanzen im SchweiB kénnen Verfarbungen ent-
stehen. Diese Verfarbungen haben keinen Einfluss auf die Funktion und
die Haltbarkeit des Liners, sie sind jedoch nicht entfernbar. Der Schwefel
kann durch Nahrungsmittel in den SchweiB gelangen, z. B. durch EiweiB-




produkte, Kohl, Niisse, Hulsenfriichte sowie durch geschwefelte Produkte
(z. B. Trockenfrichte).
Verfarbungen am Liner sind kein Anlass zur Reklamation.

» Bereits getragene Liner flihlen sich meist weicher an als neue Liner.

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

» Neue Liner vor dem ersten Gebrauch reinigen.

Derma Prevent kann die AuBen- und Innenbeschichtung von Uneo Linern
beschadigen.

6.1 An- und Ausziehen des Liners

Anziehen

1) Den Liner auf Schaden Uberprifen. Wenn ein Pin montiert ist, dann
auch den Pin auf Schaden Uberpriifen.

2) Den Liner aufrollen und am Stumpfende ansetzen.
HINWEIS! Ein distales Verbindungselement (z. B. Pin, Metallkap-
pe) in Stumpflingsachse ausrichten.

3) Den Liner faltenfrei, ohne Weichteilverschiebungen oder Luftein-
schlusse, auf den Stumpf abrollen.

4) Den Sitz und die Ausrichtung des Liners Uberprifen.
INFORMATION: Den Liner nicht iiber den Prothesenschaft um-
schlagen (Ausnahme: 6Y100).

Ausziehen

1) Den Liner vom offenen zum geschlossenen Ende aufrollen und vom
Stumpf abnehmen.

2) Empfehlung: Den Liner gemaB dem Kapitel ,Reinigung und Pflege"” rei-
nigen.

6.2 Reinigung und Pflege

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.




INFORMATION

Bei erhohter SchweiBbildung den Liner und die Haut ofter reinigen. Das
Tragen eines Liners erfordert taglich intensive Hautpflege. Dazu empfiehlt
Ottobock das Derma-Pflegesystem.

1) Die Innenseite des Liners nach auBen wenden.

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

3) Den Liner mit klarem Wasser griindlich ausspdlen.

4) Ein Handtuch in den Liner stecken und den Liner flach liegend auf ei-
nem Woaischestander trocknen. Alternativ einen Trockenstander (TT:
5Y100=1 TF: 5Y100=2) verwenden.

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 gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

7.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

7.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Versorgungsda-
tum. Von der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-,
Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantie-
zeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

Néhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustandige
Vertriebsgesellschaft des Herstellers.




1 Product description English

Last update: 2017-04-21

» 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.

INFORMATION

» The patient must be fitted with the liner no later than the date printed
on the inside of the packaging or on the label (MHD/BBD).

vy

1.1 Function

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

These instructions for use apply to the following liners:

Name Reference number
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo liners

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

Ottobock recommends a total surface weight-bearing socket (the "Harmony"
principle) with a harmony system or an exhaust valve.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.



2.2 Service Life
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear and
tear.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A WARNING

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

/A CAUTION

Contact with cold, heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material and damage to the

product

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

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

A\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» 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 application




» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.
» Do not continue to use the product if there are problems with the cor-
rect fit.

A\ CAUTION

Use of the product on damaged skin

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» Only use the product on healthy skin.

4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Liner -

5 Preparation for use
The following technical information is available if needed:

[Uneo liner | 646T2=1.8 |

5.1 Adapting the liner

> Recommended tools for liners with textile cover: 719S7 trimming
scissors, 719S20 scissors for synthetic fibres or conventional straight
edge scissors

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

» NOTICE! Do not use wave edge scissors.
Cut the liner horizontally at the required length. Ensure to obtain a
smooth cutting edge to prevent the material from tearing.

5.2 Optional: attaching the pin

The shape of the prosthetic socket must allow load on the end of the resid-
ual limb.

The pin to connect the liner to the shuttle lock is screwed into the thread at
the distal end of the liner.
> Required tools and materials:
Torque wrench (adjustable to 3 Nm), 636K13 Loctite”
1) Apply Loctite” to the thread.
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2) NOTICE! Do not shorten flexible pins and pins with exhaust valve.
Screw the pin into the thread and tighten it (installation torque: 3 Nm).

6 Use

/A CAUTION

Use of powder (e.g. baby powder or talcum)

Skin irritation on the residual limb and loss of function of prosthetic com-
ponents due to clogging with particles or deprivation of lubricant

» Keep the product away from powders.

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

INFORMATION

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

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

Discolouration of the liner does not justify customer complaint claims.

INFORMATION

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

» Because of the relatively long drying times of Uneo liners, a spare liner
is recommended.

» Clean new liners before using for the first time.

11



INFORMATION

Derma Prevent can damage the outer and inner coating of Uneo liners.

6.1 Putting on and taking off the liner

Donning

1) Check the liner for damage. If a pin is attached, also check the pin for
damage.

2) Roll up the liner and place it on the end of the residual limb.
NOTICE! Align a distal connecting element (e.g. pin, metal cap)
with the longitudinal axis of the residual limb.

3) Unroll the liner onto the residual limb so that it has no wrinkles or air
inclusions, without shifting the soft tissue.

4) Check the fit and the alignment of the liner.
INFORMATION: Do not wrap the liner over the prosthetic socket
(exception: 6Y100).

Doffing

1) Roll up the liner from the open end to the closed end and remove it from
the residual limb.

2) Recommendation: clean the liner according to the "Cleaning and care"
section.

6.2 Cleaning and Care

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

Clean the liner and skin more frequently in case of increased perspiration.
Wearing a liner requires daily intensive skin care. Ottobock recommends
the use of the Derma skin care system.

1) Turn the liner inside out.

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

3) Thoroughly rinse the liner with clear water.

12




4) Put a hand towel into the liner and leave the liner to dry lying flat on a
drying rack. Alternatively, use a drying stand (TT: 5Y100=1 TF:
5Y100=2).

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 accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised 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 manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

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 materi-
al, production or construction and that are reported to the manufacturer
within the warranty period.

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

1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2017-04-21

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

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

» Conservez ce document.
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INFORMATION

» L’'appareillage du patient avec le manchon doit commencer au plus
tard a la date imprimée sur le c6té intérieur de I'emballage ou sur
I"étiquette (DLUO).

1.1 Fonctionnement

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

Les présentes instructions d'utilisation s’appliquent aux manchons suivants :

Nom Référence
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Manchons Uneo

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

Ottobock recommande une emboiture a pleine charge (principe « Harmo-
ny ») avec un systeme Harmony ou une soupape de purge.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

2.2 Durée d’utilisation

Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.
3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 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
» Gardez le produit hors de portée des enfants.

/A PRUDENCE

Contact avec le froid, la chaleur, la braise ou une flamme

Blessures (par ex. des brilures) causées par la fusion du matériau et la dé-

gradation du produit

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

» N'exposez pas le produit a des températures supérieures a +80 °C ou
inférieures a -20 °C.

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d’eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a 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

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est
bien ajusté.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de problémes d’'adaptation de la
forme.
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Utilisation du produit sur une peau fragilisée

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Manchon =

5 Préparation a l'utilisation
Les informations techniques suivantes sont disponibles en cas de besoin :

[ Manchon Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 Ajustement du manchon

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

> Outils recommandés pour manchons sans textile extérieur : appa-
reil de découpe 756L9, ébarbeuse de manchon 756L10 ou des ciseaux
traditionnels a lames lisses

» AVIS! N'utilisez pas de ciseaux crantés.
Découpez le manchon a I'horizontale a la longueur désirée. Veillez alors
a ce que le bord de coupe soit lisse afin d'éviter que le matériau ne se
déchire.

5.2 En option : montage du plongeur

INFORMATION

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

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

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique (réglable sur 3 Nm), Loctite® 636K13

1) Appliquez de la Loctite” sur le filet.

16



2) AVIS! Ne raccourcissez pas les plongeurs flexibles et les plon-
geurs munis de soupape de purge.
Posez et serrez le plongeur dans le filetage (couple de serrage de mon-
tage : 3 Nm).

6 Utilisation

/\ PRUDENCE

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

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

» Tenez le produit éloigné de la poudre.

avis |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

INFORMATION

Certains manchons sont traités avec I'additif Skinguard Technology. Skin-
guard Technology a une fonction antibactérienne et permet d’éviter la for-
mation d'odeurs désagréables.

Les composés soufrés présents dans la sueur de I'utilisateur peuvent en-
trainer une décoloration. Cette décoloration n'a pas d'influence sur la
fonction et la durabilité du manchon, mais il n’est pas possible de I'effacer.
Le soufre peut pénétrer dans la sueur par les aliments, tels que les pro-
duits protéinés, le chou, les noix, les [égumes secs ainsi que les produits
soufrés (tels que les fruits secs).

La décoloration du manchon ne constitue pas de raison suffisante justifiant
une réclamation.

INFORMATION

» Les manchons ayant déja servi sont en général plus souples que les
manchons neufs.
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» En raison de la durée prolongée de séchage des manchons Uneo, il
est recommandé d’avoir un manchon de rechange.

» Nettoyez les nouveaux manchons avant de les utiliser pour la premiére
fois.

INFORMATION

Derma Prevent peut endommager le revétement externe et interne des
manchons Uneo.

6.1 Mise en place et retrait du manchon

Mise en place

1) Vérifiez que le manchon n’est pas endommagé. Lorsqu'un plongeur est
monté, vérifiez également que le plongeur n’est pas endommagé.

2) Retroussez le manchon et placez-le au niveau de I'extrémité du moignon.
AVIS! Orientez un élément de raccordement distal (par ex. plon-
geur, ) dans ’axe longitudinal du moignon.

3) Déroulez le manchon sur le moignon sans faire de plis ni déplacer de
parties molles et en évitant la formation de poches d'air.

4) Vérifiez que la position et |'orientation du manchon sont correctes.
INFORMATION: Ne rabattez pas le manchon sur ’emboiture de
prothése (exception : 6Y100).

Retrait

1) Enroulez le manchon de I'extrémité ouverte vers I'extrémité fermée et re-
tirez-le du moignon.

2) Recommandation : nettoyez le manchon comme indiqué au chapitre
« Nettoyage et entretien ».

6.2 Nettoyage et entretien

avis |

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

En cas de transpiration importante, nettoyez plus fréquemment le manchon
et la peau. L'utilisation d’un manchon requiert quotidiennement un soin in-
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tensif de la peau. Ottobock recommande pour cela le systéeme de protec-
tion de la peau Derma.

1) Tournez le c6té intérieur du manchon vers I'extérieur.

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

3) Rincez abondamment le manchon a I'eau claire.

4) Insérez une serviette dans le manchon et faites sécher le manchon a plat
sur un séchoir a linge. Vous pouvez également utiliser un séchoir
Ottobock (TT : 5Y100=1 TF : 5Y100=2).

7 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation 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 des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d’'une modification non autori-
sée du produit.

7.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative 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 VIl 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 décou-
lant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Ces vices
doivent étre signalés au fabricant pendant la période de validité de la garan-
tie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays vous
donnera de plus amples informations sur les conditions de la garantie com-
merciale.
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-04-21

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

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

1.1 Funzionamento

I liner, in abbinamento con una soluzione di aderenza adeguata, aumentano
il comfort di utilizzo e migliorano I'aderenza delle protesi. Insieme riducono
le forze che agiscono sul moncone.

Queste istruzioni per |'uso sono valide per i seguenti liner:

Nome Codice
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Liner Uneo

I liner Uneo sono realizzati in uno speciale materiale viscoelastico. Si adatta-
no molto bene alla forma e alla struttura del moncone e lo proteggono parti-
colarmente dalle forze d'urto.

Ottobock raccomanda un'invasatura a supporto totale (principio "Harmony")
con un sistema Harmony o una valvola di espulsione.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non e stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-
tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.
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2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

2.2 Durata di utilizzo

Il prodotto € soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.
3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e
lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ AVVERTENZA

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

Contatto con freddo, fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (per es. ustioni) dovute alla fusione del materiale e danni al prodot-

to

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

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

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» |l prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.
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Applicazione errata o compressione elevata del prodotto sul corpo

Se il prodotto & applicato in modo errato possono comparire punti di pres-

sione e pud comprimere vasi sanguigni e nervi

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in
modo corretto.

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di problemi di forma.

Utilizzo del prodotto su pelle non sana

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

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

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Istruzioni per |'uso -
1 Liner =

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

[Liner Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 Adattamento del liner

> Utensili consigliati per liner con tessuto esterno: forbici da taglio
719S7, forbici per fibre sintetiche 719520 o una forbice tradizionale con
lame lisce

> Utensili consigliati per liner senza tessuto esterno: dispositivo di ta-
glio 756L9, trimmer per liner 756L10 o una forbice tradizionale con lame
lisce

» AVVISO! Non utilizzare forbici con lame ondulate.
Tagliare il liner alla lunghezza desiderata in orizzontale. Assicurarsi che il
tagliente sia liscio in modo da evitare che il materiale si strappi.

5.2 Opzionale: montaggio del perno

La forma dell'invasatura della protesi deve consentire un carico sull'estre-
mita del moncone.
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Il perno per il collegamento del liner con lo shuttle lock viene avvitato nella fi-
lettatura all'estremita distale del liner.
> Utensili e materiali necessari:
chiave dinamometrica (regolabile su 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Applicare Loctite” sulla filettatura.
2) AVVISO! Non accorciare i perni flessibili e i perni con valvola di
espulsione.
Avvitare il perno nella filettatura e stringerlo (coppia di serraggio: 3 Nm).

6 Utilizzo

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

» Non esporre il prodotto alla polvere.

| Avviso |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

INFORMAZIONE

Alcuni liner sono trattati con I'additivo Skinguard Technology. | prodotti
Skinguard Technology hanno una funzione antibatterica e impediscono la
formazione di odori sgradevoli.

Le sostanze sulfuree contenute nel sudore possono causare scolorimenti.
Questi scolorimenti non hanno alcun effetto sul funzionamento e sulla dura-
ta del liner, tuttavia non possono essere rimossi. Lo zolfo puo arrivare al
sudore attraverso |'alimentazione, ad es. attraverso prodotti proteici, cavo-
lo, noci, frutta a guscio e altri prodotti solforati (ad es. frutta secca).

Gli scolorimenti sul liner non possono essere oggetto di reclamo.
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INFORMAZIONE

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

» Per via dei lunghi tempi di asciugatura dei liner Uneo, si consiglia un li-
ner di ricambio.

» Pulire i liner nuovi prima del primo utilizzo.

INFORMAZIONE

Il prodotto Derma Prevent puo danneggiare il rivestimento esterno ed inter-
no dei liner Uneo.

6.1 Applicazione e rimozione del liner

Applicazione

1) Verificare I'eventuale presenza di danni sul liner. Se & montato un perno,
verificare anche |'eventuale presenza di danni sul perno.

2) Arrotolare il liner e collocarlo sull'estremita del moncone.
AVVISO! Allineare all'asse longitudinale del moncone un elemento
di collegamento distale (p. es. perno, cappuccio in metallo).

3) Srotolare il liner sopra il moncone senza creare pieghe, spostare le parti
molli o incorporare aria.

4) Verificare la posizione e |'allineamento del liner.
INFORMAZIONE: Non ripiegare il liner sull'invasatura della protesi
(eccezione: 6Y100).

Rimozione

1) Arrotolare il liner dall'estremita aperta all'estremita chiusa e rimuoverlo
dal moncone.

2) Suggerimento: lavare il liner come descritto nel capitolo "Pulizia e cu-

ra-.

6.2 Pulizia e cura

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

In caso di forte sudorazione pulire spesso il liner e la pelle. Se si indossa
un liner & necessario provvedere quotidianamente alla cura della pelle.
Ottobock consiglia di utilizzare il sistema di cura Derma.

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

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

3) Sciacquare abbondantemente il liner con acqua pulita.

4) Inserire un asciugamano nel liner e collocarlo in posizione orizzontale su
uno stenditoio per lasciarlo asciugare. In alternativa utilizzare un essicca-
tore (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

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 per-
messe 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 sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
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 at-
tribuibili 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
societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.
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1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2017-04-21

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el
producto.

» Explique al usuario coémo utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

INFORMACION

» El paciente debe empezar a usar el liner a mas tardar en la fecha im-
presa en la parte interior del envase o en la etiqueta (MHD/BBD).

1.1 Funcion

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

Estas instrucciones de uso son vélidas para los siguientes liners:

Nombre Referencia
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Liner Uneo

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

Ottobock recomienda utilizar un encaje de carga total (principio "Harmony")
con un sistema Harmony o una valvula de expulsion.

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-
bricantes que dispongan de elementos de conexién modulares compatibles.
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2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

2.2 Vida atil
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro nor-
mal.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes graves.

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ ADVERTENCIA

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

/A PRECAUCION

Contacto con frio, calor, brasas o fuego

Lesiones (p. ej., quemaduras) debidas a un derretimiento del material y

dafos en el producto

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

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

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente
Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes
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» El producto debe utilizarse unicamente en una persona.
» Limpie el producto con regularidad.

/\ PRECAUCION

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 colocacién incorrecta

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

» En caso de notar problemas de ajuste, no siga utilizando el producto.

/\ PRECAUCION

Uso del producto sobre piel no intacta

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

» Utilice el producto inicamente sobre piel intacta.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Liner -

5 Preparacion para el uso

En caso necesario, hay disponibles los siguientes folletos de informacion
técnica:

[ Liner Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 Ajuste del liner

> Herramientas recomendadas para liners con tejido exterior: tijeras
de recorte 719S7, tijeras para fibra sintética 719S20 o unas tijeras co-
munes con afilado liso

> Herramientas recomendadas para liners sin tejido exterior: maqui-
na cortadora 756L9, canteadora para liners 756L10 o unas tijeras comu-
nes con afilado liso

» ;AVISO! No use unas tijeras de afilado ondulado.
Recorte el liner horizontalmente a la longitud necesaria. Al hacerlo, pres-
te atencion a un borde de corte liso para que el material no se desgarre.
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5.2 Opcional: montaje del pin

INFORMACION

La forma del encaje protésico debe permitir que se cargue el extremo del
mufon.

El pin de unién entre el liner y la lanzadera de bloqueo va atornillado a la
rosca del extremo distal del liner.
> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica (ajustable a 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Aplique Loctite® en la rosca.
2) ;AVISO! No acorte los pins flexibles ni los pins con valvula de ex-
pulsion.
Enrosque y apriete el pin en la rosca (par de apriete de montaje: 3 Nm).

6 Uso

Uso de polvos (p. ej., polvos para bebés o polvos de talco)
Irritaciones cutdneas en el mundn y pérdida de funcionalidad de los com-
ponentes de la prétesis por obstruccién con particulas o por desapariciéon
del lubricante

» Mantenga el producto alejado de cualquier tipo de polvo.

| aviso|

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

» Compruebe si el producto presenta dafos antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limi-
tada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

INFORMACION

Algunos liners estan tratados con el aditivo Skinguard Technology. Skin-
guard Technology tiene un efecto antibacteriano y evita la aparicién de ma-
los olores.

Puede manchar debido a las sustancias sulfurosas del sudor. Estas man-
chas no afectan a la funcion ni a la vida dtil del liner, pero no se pueden
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eliminar. El azufre va a parar al sudor a través de los alimentos, p. €j., me-
diante productos que contengan albimina, col, nueces, legumbres o pro-
ductos sulfurados (p. €j., frutas deshidratadas).

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

INFORMACION

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

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

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

Derma Prevent puede danar el revestimiento exterior e interior de los liners
Uneo.

6.1 Colocacion y extraccion del liner

Colocacion

1) Compruebe si el liner presenta dafios. Si hay un pin montado, comprue-
be también si el pin presenta dafos.

2) Enrolle el liner y sittelo en el extremo del mufidn.
iAVISO! Alinee un elemento de unién distal (p. ej., pin, caperuza
metalica) en el eje longitudinal del muién.

3) Desenrolle el liner sobre el mufién sin que se formen arrugas ni burbujas
de aire, y sin que se desplacen las partes blandas.

4) Compruebe si el liner esta bien colocado y alineado.
INFORMACION: No doble el liner por el borde del encaje protésico
(excepcion: 6Y100).

Extraccion

1) Enrolle el liner desde el extremo abierto hasta el extremo cerrado y reti-
relo del mufién.

2) Recomendacioén: limpie el liner segin las indicaciones del capitulo
"Limpieza y cuidados".

6.2 Limpieza y cuidados

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
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» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

En caso de sudoracion abundante, limpie el liner y la piel mas a menudo.
Llevar el liner exige un cuidado cutdneo diario intensivo. Para ello,
Ottobock recomienda el sistema de cuidado Derma.

1) Dele la vuelta al liner dejando la cara interior hacia fuera.

2) Lave el liner a mano con agua tibia (30 °C) y un jabdn neutro (p. €j., Der-
maClean 453H10=1 de Ottobock).

3) Enjuague bien el liner con agua limpia.

4) Introduzca una toalla en el liner y deje el liner tumbado en un tendedero
para que se seque. También puede emplear un escurridor (TT: 5Y100=1
TF: 5Y100=2).

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 indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun 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 garantia abarca cualquier defecto cuya causa demostrable se
deba a deficiencias del material, de la fabricacion o del disefio del producto,
y se podra hacer valer frente al fabricante mientras perdure el plazo de vi-
gencia de la garantia.

Para obtener informacion méas detallada sobre las condiciones de garantia
consulte a la empresa de distribucién del fabricante.
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1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2017-04-21

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

Instrua o usuario sobre a utilizagao correta e segura do produto.
Guarde este documento.

INFORMACAO

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

vy

1.1 Funcionamento

Em combinagdo com uma solugéo de aderéncia adequada, os liners aumen-
tam o conforto de uso e melhoram a aderéncia da prétese. Juntos, reduzem
as forcas que atuam sobre o coto.

Este manual de utilizagao vale para os seguintes liners:

Nome Cédigo
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Liner Uneo

Os liners Uneo sao fabricados em material viscoelastico que se adapta mui-
to bem a forma e a estrutura do coto, protegendo-o especialmente contra
impactos.

A Ottobock recomenda um encaixe com apoio sobre a superficie total do co-
to (principio "Harmony") com um sistema Harmony ou uma valvula de des-
carga.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.

2.2 Vida atil

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

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes gra-
ves.

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ ADVERTENCIA

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

/\ CUIDADO

Contato com frio, calor, brasa ou fogo

Lesdes (p. ex., queimaduras) devido ao derretimento do material e danos

ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

» Nao exponha o produto a temperaturas superiores a +80 °C ou inferio-
res a—20 °C.

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagcoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.
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/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada do produto no corpo
Fendémenos compressivos bem como compressdes de vasos sanguineos e
nervos devido a colocagao incorreta

» Assegurar a colocagao e a posigao correta do produto.

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

A CUIDADO

Uso do produto em caso de pele lesionada

Irritagcoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

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

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Liner -

5 Estabelecimento da operacionalidade

Em caso de necessidade, as seguintes Informagdes Técnicas estdo disponi-
veis:

[Liner Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 Adaptacao do liner

> Ferramentas recomendadas para liners com revestimento téxtil
externo: tesoura de corte 719S7, tesoura de fibra sintética 719520 ou
uma tesoura convencional de fio liso

> Ferramentas recomendadas para liners sem revestimento téxtil ex-
terno: cortador 756L9, aparador de liners 756L10 ou uma tesoura con-
vencional de fio liso

» INDICACAO! Nio utilizar tesouras de laminas onduladas.
Cortar o liner horizontalmente no comprimento necessario, atentando
para uma borda de corte lisa para que o material ndo rasgue.

5.2 Opcional: Montagem do pino

A forma do encaixe protético deve possibilitar uma carga sobre a extremi-
dade do coto.
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O pino para a ligagdo do liner com o fecho de pressédo é aparafusado na
rosca na extremidade distal do liner.
> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica (ajustavel a 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Aplicar Loctite’ na rosca.
2) INDICA(;IT\O! N3o encurtar os pinos flexiveis nem os pinos com
valvula de descarga.
Aparafusar e apertar o pino na rosca (torque de aperto da montagem:
3 Nm).

6 Uso

A CUIDADO

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

Irritagoes cutaneas no coto e perda do funcionamento de componentes
protéticos devido a obstrugdo por particulas ou a remogao do lubrificante
» Mantenha o produto longe de pds.

| INDICAGAO|

Sobrecarga mecanica

Restrigdes funcionais devido a danos mecanicos

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

» Nao use o produto em caso de limitagdes do funcionamento.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cao, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante, etc.).

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

E possivel o surgimento de descoloragdes devido a substancias sulfuro-
sas. Tais descoloragdes ndo tém qualquer efeito sobre o funcionamento e
a durabilidade do liner, mas ndo podem ser removidas. O enxofre pode es-
tar presente no suor através dos alimentos, como produtos proteicos, re-
polho, frutos secos, frutas de casca rija, bem como de produtos sulfurados
(p. ex., frutas desidratadas).

As descoloragdes no liner ndo sdo motivo para reclamagao.
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| 2

>

>

INFORMACAO

Normalmente, os liners usados sdo mais suaves ao tato do que os no-
vos.

Devido ao tempo de secagem mais longo dos liners Uneo, é recomen-
davel ter um liner de reserva.

Limpar os liners novos antes de usar pela primeira vez.

O Derma Prevent pode danificar os revestimentos externo e interno dos li-
ners Uneo.

6.1 Colocando e retirando o liner

Colocar

1)

Verificar o liner quanto & presenca de danos. Se um pino estiver monta-
do, verifica-lo também quanto a presenca de danos.

2) Enrolar o liner e colocéa-lo junto a extremidade do coto.
INDICAQAO! Alinhar um elemento de conexao distal (p. ex., pino,
tampa de metal) ao eixo longitudinal do coto.

3) Desenrolar o liner sobre o coto sem dobras, sem deslocamento das par-
tes moles e sem inclusdes de ar.

4) Verificar o ajuste e o alinhamento do liner.
INFORMAGCAO: Nao dobrar o liner sobre o encaixe protético (exce-
cao: 6Y100).

Retirar

1) Enrolar o liner da extremidade aberta para a fechada e retira-lo do coto.

2) Recomendacao: Limpar o liner de acordo com o capitulo ,Limpeza e

cuidados".

6.2 Limpeza e cuidados

>

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados

Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.
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INFORMACAO

Em caso de sudorese intensa, limpar o liner e a pele mais frequentemente.
O uso de um liner exige cuidados didrios intensivos da pele. Para tanto, a
Ottobock recomenda o sistema de cuidados Derma.

1) Virar o liner pelo avesso.

2) Lavar o liner a mdo em agua quente (30 °C) com sab3do neutro (p. ex.,
Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Enxaguar bem o liner com agua limpa.

4) Introduzir uma toalha no liner e deixa-lo secar deitado sobre um varal.
Como alternativa, utilizar uma estante para secagem (TT: 5Y100=1 TF:
5Y100=2).

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
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

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 classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, 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 protetizac@o. Esta garantia contratual abrange defeitos comprovada-
mente causados por erros de material, fabricagdo ou construgao e reclama-
dos ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais infor-
magdes sobre as condi¢des de garantia contratual.
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1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-04-21

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

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

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

» Bewaar dit document.

INFORMATIE

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

1.1 Functie

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

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende liners:

Naam Artikelnummer
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo liners

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

Ottobock adviseert een volcontactkoker (principe "Harmony") met een Har-
mony-systeem of een uitstootventiel.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen
voor de onderste ledematen.

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en

letselrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ A WAARSCHUWING

Product wordt over mond en neus getrokken
Verstikkingsgevaar door te weinig zuurstoftoevoer

» Bewaar het product altijd buiten het bereik van kinderen.

/\ VOORZICHTIG

Contact met kou, hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal en

schade aan het product

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

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

/A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen
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» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.
» Reinig het product regelmatig.

/\ VOORZICHTIG

Onjuist of te strak aanbrengen van het product aan het lichaam

Drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd

aanbrengen

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

» Bij problemen met de pasvorm mag u het product niet langer gebrui-
ken.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product op niet-intacte huid

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel
1 gebruiksaanwijzing -
1 liner -

5 Gebruiksklaar maken
Indien nodig zijn de volgende technische informatiebladen beschikbaar:

[Uneo liners [ 646T2=1.8 |

5.1 Liner aanpassen

> Aanbevolen gereedschap voor liners met textiel aan de buitenzij-
de: kleermakersschaar 719S7, kunstvezelschaar 719520 of een traditio-
nele schaar met gladde snijkanten

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

» LET OP! Gebruik geen kartelschaar.
Knip of snijd de liner horizontaal op de vereiste lengte. Zorg er daarbij
voor dat de knip- of snijrand glad wordt, zodat het materiaal niet
inscheurt.
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5.2 Optioneel: pen monteren

INFORMATIE

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

De pen waarmee de liner wordt verbonden met de shuttle lock, wordt in de
schroefdraad aan het distale uiteinde van de liner geschroefd.
> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel (instelbaar op 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Bestrijk de schroefdraad met Loctite”.
2) LET OP! Maak flexibele pennen en pennen met uitstootventiel niet
korter.
Schroef de pen in de schroefdraad en draai hem aan (aanhaalmoment:
3 Nm).

6 Gebruik

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van poeder (bijv. babypoeder of talkpoeder)

Huidirritaties op de stomp en functieverlies van prothesecomponenten
door verstopping met vuildeeltjes of het onttrekken van smeermiddel

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

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens véér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

INFORMATIE

Sommige liners zijn behandeld met de hulpstof Skinguard Technology.
Skinguard Technology heeft een antibacteriéle werking en voorkomt dat er
onaangename geurtjes ontstaan.

Door zwavelhoudende stoffen in het transpiratievocht kunnen er verkleurin-
gen optreden. Deze verkleuringen hebben geen invloed op de functionali-
teit en de houdbaarheid van de liner, maar ze kunnen niet worden verwij-
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derd. De zwavel kan in het transpiratievocht terechtkomen via de voeding,
bijv. door het eten van eiwitproducten, kool, noten, peulvruchten en gezwa-
velde producten (bijv. gedroogde vruchten).

Verkleuring van de liner is geen reden tot reclamatie.

INFORMATIE

» Liners die al gedragen zijn, voelen meestal zachter aan dan nieuwe
liners.

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

» Nieuwe liners moeten vé6r gebruik worden gereinigd.

INFORMATIE

Derma Prevent kan de buiten- en binnencoating van Uneo liners beschadi-
gen.

6.1 Liner aan- en uittrekken

Aantrekken

1) Controleer de liner op beschadigingen. Wanneer er een pen is gemon-
teerd, controleer dan ook de pen op beschadigingen.

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

LET OP! Breng een distaal verbindingselement (bijv. een pen of
metalen kap) in één lijn met de lengteas van de stomp.

3) Rol de liner over de stomp. Zorg er daarbij voor dat er geen plooien in
de liner komen te zitten, dat de weke delen van de stomp niet verschui-
ven en dat er geen lucht tussen de liner en de stomp zit.

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

INFORMATIE: Sla de liner niet om over de prothesekoker (behalve
bij de 6Y100).

Uittrekken

1) Rol de liner vanaf het open uiteinde richting het gesloten uiteinde op en
haal hem van de stomp af.

2) Advies: reinig de liner zoals beschreven in het hoofdstuk "Reiniging en
onderhoud".
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6.2 Reiniging en dagelijks onderhoud

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

INFORMATIE

Bij versterkte transpiratie moet u de liner en de huid regelmatig reinigen.
Als u een liner draagt, moet u uw huid dagelijks intensief verzorgen.
Ottobock adviseert hiervoor het Derma verzorgingssysteem.

1) Keer de liner binnenstebuiten.

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

3) Spoel de liner met schoon water goed uit.

4) Stop een handdoek in de liner, leg de liner plat neer op een wasrek en
laat hem drogen. Gebruik als alternatief een droogstandaard (TT:
5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

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 hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

7.3 Fabrieksgarantie

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

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

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-04-21

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

» Brukaren maste borja férsérjas med linern senast det datum som é&r
tryckt pa insidan av forpackningen eller pa etiketten (MHD/BBD).

1.1 Funktion

En liner okar barkomforten tillsammans med en anpassad fastldsning och
gor att protesen sitter fast battre. Tillsammans minskar de krafterna som ver-
kar pa stumpen.

Den hér bruksanvisningen galler for féljande liners:

Namn Artikelnummer

Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo-liners

Uneo-liners &r gjorda av ett viskoelastiskt material. Det anpassar sig val efter
stumpens form och struktur och skyddar sarskilt mot stotar.

Ottobock rekommenderar en fullbelastningshylsa (enligt principen
"Harmony") med ett Harmony-system eller en utstétningsventil.

1.2 Kombinationsmojligheter

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem.
Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter fran
andra tillverkare som ar utrustade med kompatibel modulanslutning har inte
testats.
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2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-
terna.

2.2 Produktens livslangd
Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[aNvisNinG | Varning for mojliga tekniska skador.

3.2 Alilménna sdkerhetsanvisningar

Produkten dras 6ver ndsan och munnen
Risk for kvavning pa grund av syrebrist
» Forvara produkten utom rackhall fér barn.

/\ OBSERVERA

Kontakt med kyla, virme, glod eller eld

Risk for personskador (t.ex. brannskador) fran smaélt material och skador

pa produkten

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

» Utsatt inte produkten for temperaturer 6ver +80 °C eller under -20 °C.

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.
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Felaktig eller for tat passform mellan produkten och kroppen
Tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a. fel-
aktig passform

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

» Anvand inte produkten om det ar problem med passformen.

/\ OBSERVERA

Anvandning av produkten pa skadad hud

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Anvand produkten endast pa oskadad hud.

4 | leveransen

Kvantitet Benamning Artikel
1 Bruksanvisning -
1 Liner -

5 Idrifttagning
Vid behov finns féljande tekniska uppgifter tillgédngliga:
[Uneo-liners [ 646T2=1.8 |

5.1 Anpassa linern

> Rekommenderade verktyg for liner med textilbelaggning: sax
719S7, plastsax 719S20 eller en vanlig sax med slat kant

> Rekommenderade verktyg for liner utan textilbeldggning: sax
756L9, liner-skarare 756L10 eller en vanlig sax med slat kant

» ANVISNING! Anviand inte vagig sax.
Klipp linern horisontellt till énskad langd. Se till att snittytan blir jamn sa
att materialet inte gar sénder.

5.2 Valfritt: Montera pinnen

INFORMATION

Proteshylsans form maste mojliggéra belastning pa stumpénden.

Pinnen som férbinder linern med Shuttle Lock skruvas in i gangan vid den
distala anden av linern.
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> Verktyg och material som behovs:
Momentnyckel (kan stéllas in p4 3 Nm), Loctite” 636K13

1) Stryk Loctite” pa gangan.

2) ANVISNING! Korta inte av pinnar eller pinnar med utstétningsven-
til.
Skruva in pinnen i gangan och dra at (atdragningsmoment for montering:
3 Nm).

6 Anvandning

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

Hudirritationer pa stumpen, funktionsférlust hos proteskomponenter pa
grund av att partiklar tdpper till eller att smérjmedel férsvinner

» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegrénsningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad innan den anvénds.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begransad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjanst).

INFORMATION

En del liners ar behandlade med tillsatsen Skinguard Technology. Skingu-
ard Technology har antibakteriell verkan och forhindrar att dalig lukt upp-
star.

Fargforandringar kan intraffa pa grund av svavelhaltiga amnen i svett. Des-
sa fargférandringar paverkar inte linerns funktion eller hallbarhet, men det
gar inte att ta bort dem. Svavlet kan komma fran féda, t.ex. produkter som
innehaller &ggvita, kal, nétter, baljvaxter eller produkter som behandlats
med svavel (t.ex. torkad frukt).

Fargforandringar pa linern ar inte en godkand orsak for reklamation.

INFORMATION

» En liner som har anvants kénns oftast mjukare an en ny liner.
» Vi rekommenderar en extra liner for byte, eftersom Uneo-liners torkar
langsamt.
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| » Rengor en ny liner innan den anvénds for forsta gangen.

INFORMATION

Derma Prevent kan skada det yttre och inre ytskiktet pa Uneo-liners.

6.1 Sitta pa och ta av linern

Patagning

1) Kontrollera att linern inte uppvisar skador. Kontrollera att en eventuellt
monterad pinne ar oskadad.

2) Rulla upp linern och sétt den pa stumpénden.
ANVISNING! Rikta in en distal fastdel (t.ex. pinne, metallhatta) i
stumpens langdaxel.

3) Rulla linern éver stumpen sa att den éar fri fran veck, inte pressar pa mjuk
vavnad eller har luftinneslutningar.

4) Kontrollera att linern sitter ordentligt och att inriktningen stammer.
INFORMATION: Vik inte linern over proteshylsan (undantag:
6Y100).

Avtagning

1) Rulla upp linern fran den 6ppna dnden mot den slutna. Ta av linern fran
stumpen.

2) Rekommendation: Rengér linern enligt anvisningarna i kapitlet

"Rengoring och skotsel”.

6.2 Rengoring och skotsel

Anvindning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengoéringsmedel.

Rengér linern och huden oftare om du svettas mycket. Huden maste var-
das noggrant varje dag om du anvander liner. For detta rekommenderar
Ottobock Derma-vardsystemet.

1) VAand linerns insida utéat.

2) Tvatta linern for hand i varmt vatten (30 °C) med ett neutralt tvattmedel
(t. ex. Ottobock Derma Clean 453H10=).

3) Skolj linern noga med rent vatten.
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4) Lagg en handduk i linern. Lat linern plantorka pa ett torkstativ. Du kan
ocksa anvéanda ett torkstall (TT: 5Y100=1, TF: 5Y100=2).

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

7.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med férsérjningsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, tillverk-
nings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den garantitid som tillver-
karen har angivit.

Nérmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga re-
presentant.

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2017-04-21

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

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

Linere oger bzerekomforten og forbedrer protesens vedheeftning, hvis de
kombineres med en egnet haeftemetode. | feellesskab reduceres de kraefter,
som virker pa stumpen.

Denne brugsanvisning gzelder for falgende linere:

Navn Identifikation
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo-linere

Uneo-linere er fremstillet af et viskoelastisk materiale. Det tilpasser sig glim-
rende stumpens form og struktur og beskytter iseer mod sted.

Ottobock anbefaler et hylster til fuld belastning (efter "Harmony"-princippet)
med et Harmony-system eller en envejsventil.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulsere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Produkt traekkes hen over mund og naese
Fare for kvaelning som felge af manglende ilttilfersel
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| » Opbevar produktet uden for berns reekkevidde.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med kulde, staerk varme, gleder eller ild

Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter samt

risiko for skader pa produktet

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

» Udseet ikke produktet for temperaturer over +80 °C eller under -20 °C.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for fast anbringelse af produktet mod kroppen

Hvis produktet sidder forkert, kan det medfere tryksymptomer og indsnaev-

rede blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

» Hold op med at anvende produktet, hvis der opstar problemer med
pasformen.

/A FORSIGTIG
Anvendelse af produktet pa ikke intakt hud
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteries-
mitte
» Anvend kun produktet pa intakt hud.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Liner -

5 Indretning til brug
Efter behov kan felgende tekniske informationer rekvireres:
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| Uneo-liner | 646T2=1.8 |

5.1 Tilpasning af lineren

> Anbefalet veerktgj til linere med udvendigt stof: Tilskeringssaks
719S7, en plastsaks 719S20 eller en almindelig saks med glat skeer

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

» BEMAERK! Brug ingen saks med takket skaer.
Skeer linere til vandret i den enskede lzengde. Serg for at lave et glat
snit, sa materialet ikke kan rives i stykker.

5.2 Som option: Montering af pinden

Protesehylsterets form skal muliggere en aflastning af stumpens ende.

Pinden skrues i gevindet pa den distale ende pa Lineren for at forbinde Line-
ren med Shuttle Lock.
> Nedvendigt vaerktoj og materialer:
Momentnegle (justerbar til 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Der péferes Loctite” pa gevindet.
2) BEMZERK! Fleksible pinde og pinde med envejsventiler ma ikke
afkortes.

Pinden skrues i gevindet og fastspeendes (tilspeendingsmoment for mon-
tering: 3 Nm).

6 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Hudirritationer pa stumpen og funktionstab af protesekomponenter pa
grund af tilstoppelse med partikler, eller fordi de er draenet for smeringso-
lie

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegreaensnin-
ger.
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» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Nogle linere er behandlet med SkinGuard Technology. Skinguard Techno-
logy virker antibakterielt og forhindrer, at der dannes ubehagelige lugte.
Svedens svovlholdige substanser kan give misfarvninger. Disse misfarvnin-
ger har ingen indflydelse pa linerens funktion og holdbarhed, men kan dog
ikke fiernes. Visse levnedsmidler kan veere medvirkende til, at der opstar
svovl i sveden, f.eks. proteinprodukter, kal, nedder, svovlbehandlede frug-
ter (f.eks. terrede frugter).

Misfarvninger pa lineren kan ikke reklameres.

» Brugte linere foles bledere end nye linere.

» Da Uneo-linere har en laengere torringstid, anbefales det at have en li-
ner til at skifte med.

» Renger nye linere for de anvendes forste gang.

Derma Prevent kan edelezegge det ud- og indvendige lag i Uneo-linerne.

6.1 Af- og patagning af lineren

Patagning

1) Kontroller lineren for beskadigelser. Hvis der er monteret en pind, skal
ogsa pinden kontrolleres for beskadigelser.

2) Rullineren ud og leeg den til enden af stumpen.
BEMAERK! Et distalt forbindelseselement (f.eks. pind, metalhzette)
placeres i stumpens laengdeakse.

3) Rul lineren pa stumpen, uden at der kommer folder, uden at bleddele
forskydes, og uden at der opstar luftiommer.

4) Kontroller placeringen af lineren.
INFORMATION: Lineren ma ikke kraenges over protesehylsteret
(undtagelse: 6Y100).
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Aftagning

1) Rul lineren ned fra den &abne til den lukkede ende og tag den af stum-
pen.

2) Anbefaling: Rengor lineren iht. kapitel ,Rengering og pleje".

6.2 Rengering og pleje

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

INFORMATION

Ved eget sveddannelse skal lineren og huden rengeres oftere. Safremt li-
neren anvendes hver dag, er det nedvendigt med intensiv hudpleje.
Ottobock anbefaler hertil Derma hudplejesystem.

1) Den indvendige side pa lineren vendes udad.

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

3) Lineren skylles grundigt i rent vand.

4) Lineren terres ved at leegge et handkleede ind i den og derefter laegge li-
neren pa et terrestativ. Alternativt anvendes et terrestativ (TT: 5Y100=1
TF: 5Y100=2).

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.
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7.3 Garanti

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

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2017-04-21

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

Ta vare pa dette dokumentet.

INFORMASIJON

» Brukeren ma utstyres med hylseforing senest fra og med den datoen
som star pa emballasjeinnsiden eller pa etiketten (MHD/BBD).

vy

1.1 Funksjon

| kombinasjon med en egnet heftelasning eker hylseforinger komforten og
forbedrer protesens hefteevne. Sammen reduserer de kreftene som innvirker
pa stumpen.

Denne bruksanvisningen gjelder for felgende hylseforinger:

Navn Merking
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo hylseforing

Uneo hylseforinger er laget av et viskoelastisk materiale. Det tilpasser seg
sveert godt stumpens form og struktur og beskytter spesielt mot stotkrefter.
Ottobock anbefaler en fullbelastningshylse ("Harmony"-prinsippet) med et
Harmony-system eller en utstetingsventil.

55



1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem.
Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter, som har kompa-
tible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Brukstid

Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.
3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personska-
der.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Produktet trekkes over munn og nese
Fare for kvelning pa grunn av manglende oksygentilfersel
» Produktet skal oppbevares utilgjengelig for barn.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med kulde, varme, glor eller ild

Personskader (f.eks. forbrenninger) grunnet at materialet smelter og ska-

der pa produktet

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

» lkke utsett produktet for temperaturer pa over +80 °C eller under —20
°C.
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/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging av produktet pa kroppen

Trykksteder og innsnevringer pa blodkar og nerver pa grunn av feil paleg-
ging

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet pa hud som ikke er intakt

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Bruk produktet kun pa intakt hud.

4 Leveringsomfang

Mengde Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Hylseforing =

5 Klargjering til bruk

Ved behov er felgende teknisk informasjon tilgjengelig:

[Uneo hylseforing [ 646T2=1.8

5.1 Tilpasning av hylseforingen

> Anbefalt verktoy for hylseforinger med utvendig tekstil: tilskjeerings-
saks 71957, saks til syntetiske fibre 719520 eller en vanlig, glatt saks

> Neodvendig verktoy for hylseforinger uten utvendig tekstil: tilskjee-
ringsapparat 756L9, hylseforing-trimmer 756L10 eller en vanlig, glatt
saks

» LES DETTE! Ikke bruk en bglgeslipt saks.
Klipp til hylseforingen i nedvendig lengde horisontalt. Pass pa a klippe
en glatt kant, slik at materialet ikke revner.
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5.2 Valgfritt: Montering av tappen

INFORMASIJON

Formen pa protesehylsen ma muliggjere belastning av stumpenden.

Tappen for tilkobling mellom foringen og Shuttle Lock skrus inn i gjengene i
den distale enden av foringen.
> Nedvendig verktoy og materialer:
Momentnekkel (stillbar til 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Pafer Loctite” pa gjengene.
2) LES DETTE! Ikke forkort fleksible tapper og tapper med utstetings-
ventil.
Skru tappen inn i gjengene og stram den (monteringsstrammemoment:
3 Nm).

6 Bruk

/\ FORSIKTIG

Bruk av pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Fare for hudirritasjoner pa stumpen og funksjonstap for protesekomponen-
ter pa grunn av tetting med partikler eller fierning av smeremiddel

» Hold produktet unna pudder.

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader for hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Sorg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsentens kundeservice osv.).

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

Det kan oppsta misfarginger pga. svovelholdige substanser som finnes i
svette. Misfargingene pavirker ikke funksjonen og holdbarheten til hylsefor-
ingen, men de kan ikke fiernes. Svovelen kan komme inn i svetten via mat,
f.eks. via produkter med eggehvite, kal, netter, belgfrukter og produkter
som er tilfert svovel (f.eks. terket frukt).
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| Misfarging pa hylseforinger aksepteres ikke som grunn til reklamasjon.

enn en ny hylseforing.

ekstra hylseforing & bytte med.
» Rengjer nye hylseforinger for forste gangs bruk.

» En hylseforing som allerede har blitt brukt litt, feles som regel mykere

» Ettersom Uneo hylseforinger har lengre terketid, anbefales det & ha en

Derma Prevent kan skade ytre og indre belegg pa Uneo hylseforinger.

6.1 Ta hylseforingen pa og av
Ta pa

1) Kontroller hylseforingen for skader. Hvis det er montert en tapp, ma den-

ne ogsa sjekkes for skader.
2) Rull opp hylseforingen og plasser den ved enden av stumpen.

LES DETTE! Posisjoner et distalt forbindelseselement (f.eks. tapp,

metallkappe) i stumpens lengdeakse.

3) Rull hylseforingen foldefritt over stumpen uten a forskyve blatvev eller

danne luftlommer.
4) Kontroller at hylseforingen sitter godt og rett.

INFORMASIJON: Ikke brett hylseforingen over protesehylsen (unn-

tak: 6Y100).
Ta av

1) Rull opp hylseforingen fra den apne mot den lukkede enden og fjern den

fra stumpen.

2) Anbefaling: Rengjer hylseforingen i samsvar med anvisningene i kapit-

telet "Rengjering og pleie".
6.2 Rengjoring og pleie

Bruk av feil rengjsringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjor produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.
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INFORMASJON

Hylseforingen og huden ma rengjeres oftere ved okt svetteutsondring. Bruk
av en hylseforing krever daglig, intensiv hudpleie. Ottobock anbefaler Der-
ma-hudpleiesystemet til dette.

1) Vreng hylseforingen.

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

3) Skyll hylseforingen grundig med rent vann.

4) Legg et handkle inn i hylseforingen og terk den flatt pa et terkestativ. Du
kan ogsa bruke et tilpasset terkestativ (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

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

7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EJF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt 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 omfatter 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 salgsfir-
ma.

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman péivityksen pvm: 2017-04-21
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Lue tamaé asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.
Huomioi turvaohjeet vélttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.

>
>
>
» Sailytd tamé asiakirja.

» Potilaan tuppihoidon tulee alkaa viimeistdan pakkauksen sisépuolelle
tai etikettiin merkittyné parasta ennen -paivana (MHD/BBD).

1.1 Toiminta

Tupet lisdavat yhdessa tarkoitukseen sopivan kiinnitysratkaisun kanssa kayt-
tomukavuutta ja parantavat proteesin pitoa. Yhdesséa ne vahentavat tynkaan
vaikuttavia voimia.

Tama kayttoohje koskee seuraavia tuppeja:

Nimi Koodi

Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo-tuppi

Uneo-tupet on valmistettu viskoelastisesta materiaalista. Se mukautuu erit-
tain hyvin tyngdn muotoon ja rakenteeseen ja suojaa varsinkin iskuvoimilta.
Ottobock suosittelee tayskuormitusholkkia ("Harmony"-periaate), jossa on
Harmony-jérjestelma tai tyontéventtiili.

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Téama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoika
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.
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3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

H

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Tuotteen vetaminen suun ja nenan paille
Puutteellisen hapensy6ton aiheuttama tukehtumisvaara
» Sailyta tuotetta lasten ulottumattomissa.

/A HUOMIO

Kosketus kylmyyden, kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat) ja tuotteen
vauriot

» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista |lammaonlahteistéa.

» Ala altista tuotetta yli +80 °C:n tai alle -20 °C:n lampdétiloille.

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saanndllisesti.

Tuote on véarin tai liian tiukasti kehoa vasten

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat verisuonten ja hermojen
puristumat ja ahtaumat

» Varmista, etté tuote puetaan oikein ja etté se istuu hyvin.

» Ala kéyta tuotetta endd, jos sen istuvuudessa esiintyy ongelmia.
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/A HUOMIO

Tuotteen kaytto vaurioituneella iholla

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Kayta tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.

4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kéyttéohje -
1 Tuppi =

5 Saattaminen kayttékuntoon
Seuraavat tekniset tiedot ovat saatavissa tarvittaessa:

[Uneo-tuppi [ 646T2=1.8 |

5.1 Tupen sovittaminen

> Suositeltavat tyokalut tupeille, joissa on paallystekstiili: leikkuusak-
set 719S7, tekokuitusakset 719S20 tai tavanomaiset sakset, joissa on
siled reuna

> Suositeltavat tyokalut tupeille, joissa ei ole paallystekstiilia: leik-
kuulaite 756L9, tupen sahausleikkuri 756L10 tai tavanomaiset sakset,
joissa on siled reuna

» HUOMAUTUS! Ali kiyts sahalaitaisia saksia.
Leikkaa tuppi tarvittavaan pituuteen vaakatasossa. Huomioi sileé leikkuu-
reuna, jotta materiaali ei repeydy.

5.2 Vaihtoehtoisesti: karan asennus

Proteesin holkin muodon taytyy mahdollistaa tyngén kuormittaminen.

Tupen yhdistamiseksi Shuttle Lock -komponenttiin ruuvataan kara kiinni
tupen distaalisen péaan kierteeseen.
> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
momenttiavain (sédadettavissd arvoon 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Levita Loctite’-kierrelukitetta kierteille.
2) HUOMAUTUS! Al3 lyhenn3 joustavia karoja dlika karoja, joisa on
tyontoventtiili.
Ruuvaa kara kiinni kierteisiin ja kirista se (asennuksen kiristysmomentti:
3 Nm).
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6 Kaytto

/A HUOMIO

Puuterin (esim. vauvapuuterin, talkin) kaytto

lhoarsytykset tyngassa seké proteesin osien heikentynyt toiminta hiukkas-
ten aiheuttaman tukkeutumisen tai voiteluaineen poistamisen seurauksena
» Pida tuote loitolla puuterista.

| HUOMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa vaurioiden varalta.

» Ala kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Jotkut tupet on késitelty Skinguard Technology -lisdaineella. Skinguard
Technology vaikuttaa antibakteerisesti ja estdd epamukavien hajujen muo-
dostumisen.

Hien rikkia siséltavéat aineet voivat aiheuttaa varjaytymia. Varjaytymilla ei ole
vaikutusta toimintaan eikd tupen kestavyyteen, mutta niita ei voi kuitenkaan
poistaa. Rikki voi paasta hikeen elintarvikkeista, esim. proteiinituotteista,
kaalista, pahkingista, palkokasveista seka rikitetyista tuotteista (esim. kuiva-
tuista hedelmista).

Tupen vérjaytymat eivat oikeuta reklamaatioon.

» Kéytetyt tupet tuntuvat yleensa pehmeédmmilta kuin uudet tupet.

» Vaihtotuppi on suositeltava Uneo-tuppien pitemmén kuivumisajan vuok-
si.

» Puhdista uudet tupet ennen ensimmaista kayttoa.

Derma Prevent voi vahingoittaa Uneo-tuppien ulko- ja sisédpéaallystetta.
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6.1 Tupen pukeminen ja riisuminen

Pukeminen

1) Tarkista, ettei tupessa ole vaurioita. Jos siihen on asennettu kara, tarkis-
ta, ettei karassa ole vaurioita.

2) Kaari tuppi ja aseta se tyngan paahan.
HUOMAUTUS! Aseta distaalinen liitoselementti (esim. tappi,
metallinen suojus) tyngan pituusakselin suuntaisesti.

3) Veda tuppi tyngén paalle poimuttomasti pehmytosia siirtdmatta ja ilman
sisaan jaavaa ilmaa.

4) Tarkista, ettd tuppi istuu hyvin ja on suunnattu oikein.
TIEDOT: Ald kiinna tuppea proteesin holkin paille (poikkeus:
6Y100).

Riisuminen

1) Kaari tuppi kokoon edeten avoimesta suljettuun paahén ja poista se tyn-
gan paalta.

2) Suositus: puhdista tuppi luvun "Puhdistus ja hoito" mukaisesti.

6.2 Puhdistus ja hoito

| HuomauTUS

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Jos hiked muodostuu enemman, puhdista tuppi ja iho useammin. Tupen
kayttdminen vaatii paivittdin perusteellista ihonhoitoa. Ottobock suosittelee
siihen Derma-hoitojarjestelmaa.

1) Ké&anna tupen sisapuoli ulospain.

2) Pese tuppi kasin lampiméassa vedessd (30 °C) neutraalilla saippualla
(esim . Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Huuhtele tuppi huolellisesti kirkkaalla vedella.

4) Laita pyyhe tupin siséén ja kuivata tuppi levitettyna pyykinkuivaustelineen
paalla. Kaytd vaihtoehtoisesti kuivatustelinetta (TT: 5Y100=1 TF:
5Y100=2).

7 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja

voivat vaihdella niiden mukaisesti.
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7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tamén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

7.3 Takuu

Valmistaja myontéé télle tuotteelle takuun hoidon aloituspaivasta alkaen.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheista
aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmistajalta takuun voi-
massaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtié antaa yksityiskohtaisempia tietoja takuueh-
doista.

Polski

1 Opis produktu

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-04-21

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazowki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

INFORMACIJA

» Zaopatrzenie pacjenta w liner nalezy rozpoczaé najpdzniej w terminie,
nadrukowanym na stronie wewnetrznej opakowania lub na etykietce
(MHD/BBD).
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1.1 Funkcja

Linery, w potaczeniu z odpowiednim rozwiazaniem odnos$nie przyczepnosci,
zwiekszajg komfort noszenia i poprawiaja przyczepno$¢ protezy. Razem
redukujg one sily, dziatajace na kikut.

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych lineréw:

Nazwa Symbol
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Linery Uneo

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

Ottobock zaleca lej petnoobcigzeniowy (zasada "Harmony"') z systemem
Harmony lub z wentylem jednokierunkowym.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

2.2 Okres uzytkowania
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/\ OSTRZEZENIE Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
ciezkiego wypadku i urazu.
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.
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3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE

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

/\ PRZESTROGA

Kontakt z zimnem, gorgcem, zarem lub ogniem

Obrazenia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu i uszkodzenia pro-

duktu

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

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

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/\ PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zaktadanie produktu na ciato

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyn krwionoénych i nerwéw wsku-

tek nieprawidtowego zaktadania

» Nalezy prawidiowo zaklada¢ produkt i sprawdzi¢ jego prawidiowe
dopasowanie.

» W przypadku probleméw zwigzanych z dopasowaniem, nalezy zrezy-
gnowac ze stosowania produktu.

/A PRZESTROGA

Stosowanie produktu na uszkodzonej skérze

Podraznienia skéry, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakaze-
nia zarazkami

» Produkt nalezy stosowac tylko na nieuszkodzonej skérze.
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4 Skitad zestawu

llos¢ Nazwa Symbol
1 —

Instrukcja uzytkowania

1

Liner =

5 Przygotowanie do uzytku
W razie koniecznosci dostepne sa nastepujace informacje techniczne:

[Liner Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 Dopasowanie linera

>

Zalecane narzedzia dla linerow z tekstylnym pokryciem zewnetrz-
nym: nozyce 719S7, nozyce do widkien sztucznych 719S20 lub konwen-
cjonalne nozyce z ptaskim ostrzem

Zalecane narzedzia dla lineréow bez tekstylnego pokrycia
zewnetrznego: urzadzenie tngce do lineréw komfortowych 756L9, przy-
cinacz do lejéow 756L10 lub konwencjonalne nozyce z ptaskim ostrzem
NOTYFIKACIJA! Prosimy nie stosowac nozyc z ostrzem falistym.
Liner nalezy przycia¢ w poziomie na wymagana dtugosc. Nalezy przy tym
zwréci¢ uwage na ptaska krawedz ciecia, aby materiat nie zostat nade-
rwany.

5.2 Opcjonalnie: montaz trzpienia

INFORMACIJA

Ksztatt leja protezowego musi umozliwi¢ obciazenie kofcowe kikuta.

Pin do potaczenia linera z zamkiem Shuttle, zostaje wkrecony do gwintu w
obrebie dalszym linera.

Wymagane narzedzia i materialy:

Klucz dynamometryczny (zakres pomiarowy 3 Nm), Loctite 636K13
Loctite nalezy nanie$¢ na gwint.

NOTYFIKACIJA! Prosimy nie skraca¢ trzpieni elastycznych i trzpie-
ni z wentylem jednokierunkowym.

Trzpien nalezy wkreci¢ do gwintu i dokreci¢ (montazowy moment dokre-
cenia: 3 Nm).
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6 Uzytkowanie

/\ PRZESTROGA

Stosowanie pudru (np. pudru dla niemowlat lub talku)

Podraznienia skory kikuta jak i utrata funkcji podzespotéw protezy wskutek
zapchania czastkami pudru lub usunigcia $srodka smarnego

» Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu produktu z pudrem.

| NOTYFIKACIA

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przeciazenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu pod
katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowac w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Niektore linery sa pokryte dodatkowym srodkiem Skinguard Technology.
Skinguard Technology dziata antybakteryjnie i zapobiega tworzeniu sig nie-
przyjemnego zapachu.

Odbarwienia, ktére moga pojawic sie w pocie, powstaja wskutek substan-
cji zawierajacych siarke. Odbarwienia te nie majg zadnego wptywu na funk-
cje i trwatosc linera, nie mozna ich jednak usuna¢. Siarka moze dosta¢ sie
do potu przez zywnos$¢, n p. przez produkty zawierajace biatko, kapuste,
orzechy, rosliny straczkowe jak i produkty siarkowane (n p. suszone owo-
ce).

Odbarwienia linera nie sg objete reklamacija.

INFORMACIA

Noszone linera sg najczesciej bardziej migkkie, niz linera nowe.
Zalecamy zaméwienie linera na zmiane, ze wzgledu na diuzszy czas
suszenia lineréw Uneo.

Nowe linery nalezy wyczysci¢ przed pierwszym stosowaniem.

vy

v

INFORMACIJA

Derma Prevent moze uszkodzi¢ zewnetrzne i wewnetrzne pokrycie lineréw
Uneo.
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6.1 Zaktadanie i zdejmowanie linera

Zaktadanie

1) Liner nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. Nalezy réwniez przepro-
wadzi¢ kontrole trzpienia pod katem uszkodzen, jesli jest zamontowany.

2) Liner nalezy zwinac i przytozy¢ do szczytu kikuta.

NOTYFIKACIJA! Element taczacy w obrebie dalszym (np. trzpien,
kapa metalowa) nalezy ustawi¢ w osi podtuznej kikuta.

3) Liner nalezy rozwing¢ na kikucie bez tworzenia fatd, bez przesuniecia
tkanki miekkiej lub doptywu powietrza.

4) Liner nalezy sprawdzi¢ pod katem dopasowania i ustawienia.
INFORMACIA: Liner nie powinien zosta¢ zawiniety na leju prote-
zowym (wyjatek: 6Y100).

Zdejmowanie

1) Liner nalezy zwina¢ od strony otwartej w kierunku do zamknietego konca
i zdja¢ z kikuta.

2) Zalecenie: Liner nalezy czysci¢ zgodnie z rozdziatem ,Czyszczenie i pie-
legnacja“.

6.2 Czyszczenie i pielegnacja

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

Liner i skére nalezy czesciej czysci¢, w przypadku zwigkszonej potliwosci.
Noszenie linera wymaga codziennej, intensywnej pielegnacji skéry. W tym
celu Ottobock zaleca system $rodkéw pielegnacyjnych Derma.

1) Strone wewnetrzng linera nalezy odwrdci¢ na zewnatrz.

2) Liner nalezy pra¢ recznie w cieptej wodzie (30 °C) neutralnym mydtem
(n p. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Liner nalezy doktadnie wyptukaé w czystej wodzie.

4) Nalezy wlozy¢ do linera recznik i ptasko pofozyé na stojacej suszarce.
Alternatywnie mozna stosowac suszarke stojgcg (TT: 5Y100=1 TF:
5Y100=2).
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7 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

7.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zaopatrzenia. Gwarancja
objete sg wady, wynikajgce z udowodnionych wad materiatowych, produk-
cyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczeh wobec produ-
centa w okresie gwarancyjnym.

Szczegoétowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.

1 Termékleiras magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2017-04-21

» A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

TAJEKOZTATAS

» A paciens linerrel ellatasat kezdje el legkésébb a csomagolas belsé ol-
dalara vagy a cimkére van nyomtatott napjan (MHD/BBD).
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1.1 Miik6dése

A bélés, egyitt egy alkalmas tapadé oldattal, megndveli a viselési komfortér-
zetet és a protézis tapadasat. Egyiitt csokkentik a csonkra hat6 eréket.

Ez a haszndlati utasitas a kovetkezd bélésre érvényes:

Név Megjelolés
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo Liner

Az Uneo Liner-t viszko-elasztikus anyagbdl készitjik. Nagyon jél illeszkedik a
csonk alakjahoz és szerkezetéhez, és kilondsen védi az ttéerdktdl.

Az Ottobock ("Harmony" elvi) teljes fellleten tehervisel6 tok hasznalatat ja-
vasolja Harmony rendszerrel, vagy kifuvoszeleppel.

1.2 Kombinacioés lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyartok kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miiko-
dbképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellataséara alkalmazhaté.

2.2 A hasznalat id6tartama
A termék kopo alkatrész, mely a szokdsos mértékii elhasznalédasnak van ki-
téve.

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat
Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset és sériilés ve-

szélyére
Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

[ A FIGYELMEZTETES
A terméket az orron és szajon keresztiil hizza fel
Az elégtelen oxigénellatas miatt fulladasveszély all fenn
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| » A terméket tarolja gyermekektdl tavol.

A VIGYAZAT

Erintkezés hideggel, magas h&mérséklettel, parazzsal vagy nyilt

langgal

Sériilések (pl. égési sériilés) az anyag megolvadasa és a termék megron-

gélédasa miatt

» A terméket tartsa tavol langtol, parazstél vagy egyéb héforrastol.

» Ne tegye ki a terméket -20 °C-nal alacsonyabb ill. +80 °C-néal maga-
sabb hémérsékletnek.

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bérirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fertézése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A\ VIGYAZAT

A termék rosszul fekszik fel a testre vagy tilsagosan szoros

Nyomasi jelenségek és az ott futd erek elszoritasa a hibas felhelyezés miatt

» Gondoskodjon a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedé-
sérdl.

» Ne haszndlja tovabb a terméket, ha nem illeszkedik.

A VIGYAZAT

A termék hasznalata nem ép bdérfeliileten
Bérirritacidk, ekcéma vagy a kérokozokkal érintkezés fert6zéseket okoz
» A terméket kizardlag ép bérfellileten haszndlja.

4 A szallitmany tartalma

M Ted M
y 9

és Cimkézés

1 Hasznélati utasitas -

1 Liner -

5 Hasznalatba vétel
Szikség esetén a kovetkezé Miszaki tajékoztatokat olvashatja:

| Uneo Liner | 646T2=1.8
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5.1 A liner beigazitasa

> A kiilsé textiles bélésekhez ajanlott szerszamok: 719S7 oll6, vagy
719S20 miszal-oll6, vagy egy sima él{i, hagyomanyos ollé

> A kiilsé textil nélkiili bélésekhez ajanlott szerszamok: 756L9 beva-
g6 készllék, 756L10 Liner-Trimmer, vagy egy sima él{i, hagyomanyos ol-
16

» ERTESITES! Ne hasznaljon hullamos élii ollét.
Vizszintesen véagja a bélést a szilkséges hosszra. Kdzben lgyeljen a sima
vagéas-szélre, hogy az anyag ne szakadjon be.

5.2 Opcio: A tiiske szerelése

TAJEKOZTATAS

A protézistok alakja tegye lehet6vé a csonk megterhelését.

A bélés és Schuttle Lock dsszekottetését szolgald tiiskét a liner testkdzéptdl
tavoli végén lév6é menetbe kell behajtani.
> A sziikséges szerszamok és anyagok:
Nyomatékkulcs (3 Nm-re beéllithato), Loctite” 636K13
1) Vigye fel a Locktite’-ot a menetre.
2) ERTESITES! Ne vagja rovidre a kifivo szelepes rugalmas tiiskét.
Hajtsa be a tiiskét a menetbe és hizza meg (meghtzé nyomaték 3 Nm).

6 Hasznalat

/A VIGYAZAT

Hint6por (pl. babahintépor vagy talkum) hasznalata

Boérirritaciok a csonkon, és protézis alkatrészek funkcidvesztése a szem-
csék okozta dugulds vagy kenSanyaghiany miatt

» Tartsa tavol a hint6port a terméktdl.

Mechanikus tilterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongélédas miatt

» A termék épségét minden hasznélat el6tt vizsgalja meg.

» A funkcié romlasakor a termék nem hasznélhato.

» Szikség esetén hozza meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, cse-
re, ellenérzés a gyartd szakszervizében, stb.).
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TAJEKOZTATAS

Néhany linert Skinguard Technology adalékanyaggal kezeltek. A Skinguard
Technology antibakteridlis hatasu, és megakadalyozza a kellemetlen szagok
|étrejottét.

Az izzadtsag kéntartalml anyagai miatt elszinezédhet. Ezek az elszinez6dé-
sek nem befolyasoljak a liner miikodését és tartéssagat, de nem tavolitha-
tok el. A kén az élelmiszerekbdl keriilhet az izzadtsagba. p I. fehérjékbdl,
kaposztabol, diéfélékbdl, hivelyes terményekbdl, és kénezett termékekbdl
(p I. széritott gyliimolcsok).

A liner elszinezédése nem ad okot a reklaméciéra.

TAJEKOZTATAS

» A mar hordott bélések rendszerint puhabb tapintdstak mint az djak.

» Az Uneo Liner-ek hosszabb szaradési ideje miatt ajanlott csere-bélés
készenlétben tartasa.

» Az els6 hasznalat el6tt tisztitsa meg a bélést.

TAJEKOZTATAS

A "Derma Prevent" karosithatja az Uneo Liner-ek kiils6 és belsé bevonatat.

6.1 A liner felhuizasa és levétele

Felhuzas

1) Ellendrizze a bélés épségét. Ha van tiiske felszerelve, akkor ellenérizze a
tuske épségét is.

2) Gongyolje fel a bélést, és tegye a csonk végére.
ERTESITES! A csonk hossztengelyébe igazitson be egy tesstdl ta-
voli 6sszekotd elemet (pl. tiiske, fémsapka).

3) A bélést rancmentesen, |égzarvanyok vagy lagyrészek megnyomasa nél-
kil géngydlje fel a csonkra.

4) Ellendrizze a bélés elhelyezkedését.
TAJEKOZTATAS: A bélést ne tiirje ki a protézistokra. (Kivétel:
6Y100).

Levétel

1) Alinert nyitott végétdl a zart vége felé sodorva kell levenni a csonkrdl.

2) Javaslat: A linert a "Tisztitas és apolas" cimd fejezetben leirtaknak meg-
felelGen kell tisztitani.
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6.2 Tisztitas és apolas

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata

A termék nem megfelel§ tisztitészer hasznalata kovetkeztében megronga-
l6dhat.

» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

TAJEKOZTATAS

Erésebb izzadas esetén a linert és bért gyakrabban kell tisztitani. A liner vi-
selés napi intenziv bérapolast igényel. Erre a célra az Ottobock a Derma
apoldérendszert ajanlja.

1) A bélést forditsa a visszajara.

2) A bélést (30 °C-os) vizben, semleges szappannal, kézzel mossa ki
(pl. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) A bélést tiszta vizzel alaposan 6blitse ki.

4) Dugjon egy torolkoz6t a bélésbe és ruhaszariton kifektetve szaritsa meg.
Alternativaként hasznaljon szaritéallvanyt (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

7.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman koévetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdriak alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Fuiggelékének megfelelGen.

7.3 Garancia
A gyart6 az ellatas datumatol kezdve vallal garanciat a termékre. A garancia
azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és gyartasi,
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ill. konstrukcios hibakra vezethetSk vissza és a garancia érvényességi ideje
alatt a gyartéval szemben érvényesithetdk.

A garancialis feltételekre vonatkozé koézelebbi informaciokkal szolgdl a gyartd
illetékes forgalmazoé vallalata.

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2017-04-21

» Pred pouzZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

» Vybaveni pacienta linerem musi zacit nejpozdéji k datu, které je vytisté-
né na vnitfni strané obalu nebo na stitku (datum minimalni trvanlivos-
ti/datum pouZzitelnosti).

1.1 Funkce

Linery, ve spojeni s vhodnym ulpivacim feSenim, zvySuji komfort noseni a
zlepsuji ulpéni protézy. Spole¢né redukuji sily, které plsobi na pahyl.

Tento navod k poutziti plati pro nasledujici linery:

Nazev Oznaceni
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo linery

Uleo linery jsou vyrobeny z viskoelastického materialu. Velmi dobfe se pfi-
zpUsobi tvaru a struktufe pahylu a chrani zejména pred razovymi silami.
Ottobock doporucuje plné kontaktni [Gzko (princip "Harmony") se systémem
Harmony s jednocestnym ventilem.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
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2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Doba pouziti

Produkt predstavuje spotrebni dil podléhajici béznému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s nasled-
kem tézké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Produkt se nesmi natahovat pres lista a nos
Nebezpeci zaduseni v disledku nedostatecného pfivodu kysliku.
» Uchovavejte produkt mimo dosah déti.

Kontakt s prilis studenym, horkym prostfedim, Zzhavymi predméty ne-

bo ohném

Poranéni (napf. popaleni) v dusledku roztaveni materialu a poskozeni pro-

duktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétl
nebo jinych tepelnych zdroju.

» Nevystavujte produkt teplotam nad +80 °C resp. pod -20 °C.

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi
Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné cistéte.
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Spatné nebo pFilis tésné nasazeni produktu na téle

Vznik otlakl a zGZeni cév a nervl z divodu $patného nasazeni

» Zajistéte, aby byl produkt spravné nasazeny a aby spravné dosedal.
» P¥i problémech s tvarovym obepnutim prestarnte produkt pouzivat.

Pouzivani produktu na narusené pokozce

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» PouZivejte produkt pouze na nenarusné pokozce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi Nazev Oznaceni
1 Navod k pouziti -
1 Liner =

5 Priprava k pouziti
V pripadé potreby jsou k dispozici nasledujici Technické informace:
[Uneo liner [ 646T2=1.8 |

5.1 Pfizpusobeni lineru

> Doporucéené nastroje na linery s vnéjSim textilnim potahem: P¥ristfi-
hovaci ntizky 719S7, nuzky na synteticka vlakna 719520 nebo konvenéni
nuzky s hladkym ostfim

> Doporucené nastroje na linery bez vnéjsiho textilniho potahu: Pri-
stfihovaci zafizeni 756L9, fezacka na linery 756L10 nebo konvenéni nuz-
ky s hladkym ostfim

> UPOZORNENI! Nepouziveijte niizky s vinkovym ost¥im.
Pristfihnéte liner horizontalné na potfebnou délku. Pfitom dbejte na to,
aby byl fez hladky a nedoslo pak k natrzeni materialu.

5.2 Varianta: Montaz pinu

Tvar pahylového lizka musi umoziiovat zatizeni na konci pahylu.

Pin pro spojeni lineru s Shuttle Lockem se nasroubuje do zavitu na distalnim
konci lineru.
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> Potfebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ (nastavitelny na 3 Nm), Loctite” 636K13

1) Potfete zavit Loctitem”.

2) UPOZORNENI! Flexibilni piny a piny s jednocestnym ventilem ne-
zkracujte.
Nasroubujte pin do zavitu a utdhnéte jej (montazni utahovaci moment:
3 Nm).

6 Pouziti

Pouziti pudru ( nap¥. détsky zasyp nebo talek)

Podrazdéni pokozky na pahylu a také ztrata funkénosti komponentd protézy
zpUsobena zanesenim ¢asticemi nebo odstranénim maziva

» Chraiite produkt pfed pudrem.

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména,
kontrola v servisu u vyrobce atd.).

INFORMACE

Nékteré linery jsou oSetfeny pfisadou Skinguard Technology. Skinguard
Technology pusobi antibakterialné a zabrafuje tvorbé nepfijemného odéru.
Vlivem sirnych latek obsaZenych v potu miZe dojit ke zménam zbarveni. Ty-
to zmény zbarveni nemaji Zadny vliv na funkci a trvanlivost lineru, nelze jej
vSak odstranit. Sira se mize dostat do potu prostfednictvim stravy, napf.
vlivem bilkovinnych produktt, zeli, ofechut, lusténiny a také sifenych pro-
duktd ( napf. susené ovoce).

Zména zbarveni u lineru neni divodem k reklamaci.

» Jiz noSené linery byvaji vétSinou mékei nez linery nové.

» Z divodu delsi doby suseni Uneo linert doporu€ujeme mit jeden liner
na vyménu.

» Nové linery pfed prvnim pouZitim ocistéte.
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Derma Prevent mlze poskodit vnéjsi a vnitini povlak Uneo linera.

6.1 Nasazovani a snimani lineru

Nasazovani

1) Zkontrolujte, zda neni liner poskozeny. Kdyz je namontovany pin, zkont-
rolujte také, zda neni pin poskozeny.

2) Srolujte liner a nasadte jej na konec pahylu.

UPOZORNENI! Pfitom vyrovnejte distalni spojovaci element (nap¥ .
pin, kovovou cepicku) v podélné ose pahylu.

3) Narolujte liner na pahyl tak, aby se pfitom nevytvarely sklady, nedoslo k
posunuti mékkych tkani nebo nevznikly vzduchové vméstky.

4) Zkontrolujte, zda liner dobfe doseda a je spravné vyrovnany.
INFORMACE: Neohrnujte liner pres pahylové lizko (vyjmka:
6Y100).

Snimani

1) Srolujte liner smérem od otevieného konce k uzavienému a sejméte liner
z pahylu.

2) Doporuéeni: Cistéte liner podle kapitoly ,Cisténi a péce”.

6.2 Cisténi a péce
Pouziti Spatnych &isticich prostiedku

Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Cisticich prostiedkd
» K Cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

PFi zvySené tvorbé potu Cistéte liner a pokozku Castéji. Noseni lineru vyza-
duje kazdodenni intenzivni péci o pokozku. K tomu Ottobock doporucuje
pouzivat sadu prostfedkl péce o pokozku Derma.

1) Obratte vnitini stranu lineru ven.

2) Liner perte ru¢né ve vlazné vodé (30 °C) pomoci neutrdlniho mydla
(napf. Ottobock Derma Clean 463H10=1).

3) Radné liner vyplachnéte v ¢isté vodé.

4) Vlozte do lineru ruc¢nik a suste liner rozloZzeny naplocho na stojanu na
pradlo. Popfipadé pouZzijte susici stojan (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).
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7 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

7.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na produkt zaruku od data vybaveni. Zaruka se vztahuje
na nedostatky, které byly prokazatelné zpusobené vadou materialu, chybami
ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci v ramci zarucni
doby.

dejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

1 Descrierea produsului Roméand

Data ultimei actualizari: 2017-04-21

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

INFORMATIE

» Tratamentul pacientului cu acest liner va trebui sa inceapa cel tarziu la
data imprimata pe partea interioara a ambalajului sau pe eticheta
(MHD/BBD).
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1.1 Functie

Linerele, in combinatie cu o solutie adecvata de aderenta, maresc confortul
la purtare si imbunatitesc aderenta protezei. Impreuna reduc fortele care se
exercitd asupra bontului.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica urmatoarelor linere:
Nume Cod

Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo Liner

Caéptuselile Uneo Liner sunt fabricate dintr-un material viscoelastic. Ele se
adapteaza foarte bine la forma si structura bontului de amputatie si protejea-
za in special contra fortelor de impact.

Ottobock recomanda o cupa cu incéarcare totala (principiul ,Harmony") cu
un sistem Harmony sau cu o supapa de evacuare.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producaétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Durata de utilizare

Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.
3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire grava.

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[inpicaTiE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

/A AVERTISMENT

Tragerea produsului peste gura si nas
Pericol de sufocare datorita lipsei de oxigen
» Nu lasati produsul la indemana copiilor.

/\ ATENTIE

Contactul cu surse de frig, de caldura, obiecte incandescente sau

foc

Raniri (de ex. arsuri) cauzate de topirea materialului si deteriorari ale pro-

dusului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente
sau alte surse de caldura.

» Nu expuneti produsul la temperaturi peste +80 °C respectiv sub
-20 °C.

/\ ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu ger-
meni

» Este permisa utilizarea produsului numai de cétre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

A\ ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa a produsului pe corp

Aparitia unor efecte ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a ner-

vilor din cauza aplicarii incorecte

» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul in care exista probleme lega-
te de aplicarea corecta si confortabila.

Utilizarea produsului pe pielea care prezinta leziuni

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu ger-
meni

» Utilizati produsul numai pe pielea intacta.
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4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire Cod

1

Instructiuni de utilizare -

1

Liner =

5 Stabilirea capacitatii de utilizare
La nevoie sunt disponibile urmatoarele informatii tehnice:

[Liner Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 Ajustarea linerului

>

Scule recomandate pentru Liner cu material textil exterior: foarfeca
de croit 719S7, foarfeca de fibre sintetice 719S20 sau o foarfeca uzuala
cu taietura slefuita

Scule recomandate pentru liner fara material textil exterior: foarfe-
ca de croit 756L9, liner-trimmer 756L10 sau o foarfeca uzuala cu taietura
slefuita

INDICATIE! Nu se vor utiliza foarfece zimtate.

Linerul se va tiia orizontal la lungimea dorita. In acest proces acordati
atentie unei muchii tdiate netede pentru ca materialul sa nu se rupa.

5.2 Optional: Montarea stiftului

INFORMATIE

Forma cupei protetice trebuie sa permita incarcare a capatului bontului de
amputatie.

Stiftul pentru realizarea legaturii linerului cu Shuttle Lock se insurubeaza in
filetul de la capatul distal al linerului.
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Scule si materiale necesare:

Cheie dinamometrica (reglabild pe 3 Nm), Loctite” 636K13

Aplicati Loctite” pe filet.

INDICATIE! Stifturile flexibile si stifturile cu supapa de evacuare
nu se vor scurta.

Insurubati stiftul in filet si strangeti-l (moment de strangere de montaj:
3 Nm).



6 Utilizarea

/\ ATENTIE

zarea de pudra (de ex. pudra pentru bebelusi sau pudra de talc)
Iritatiile pielii la nivelul bontului de amputatie si pierderea functiei compo-
nentelor protezei prin obturarea cu particule sau retinerea de lubrifiant

» Evitati contactul produsului cu pudra.

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datoritd deteriordrii mecanice

» inainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

INFORMATIE

Unele linere sunt tratate cu aditivul Skinguard Technology. Skinguard Te-
chnology are efect antibacterian si previne formarea de mirosuri neplacute.
Datoritd compusilor cu sulf din transpiratie pot aparea modificari ale culo-
rii. Aceste modificari ale culorii nu au nici o influenta asupra functionarii si
durabilitatii linerului, dar nu pot fi indepartate. Sulful poate ajunge in
transpiratie prin intermediul alimentelor, de ex. prin produsele proteice,
varza, nuci, leguminoase precum si prin produsele tratate cu sulf (de ex.
fructe deshidratate).

Modificarea culorii linerului nu constituie motiv de reclamatie.

INFORMATIE

» Linerele care au fost deja purtate se simt mai moi decét cele noi.

» Datorita timpului de uscare mai lung al captuselilor Uneo Liner se reco-
manda existenta unui liner de schimb.

» Linerele noi vor trebui curatate inainte de prima utilizare.

INFORMATIE

Derma Prevent poate deteriora stratul de acoperire interior si exterior al
captuselilor Uneo Liner.
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6.1 imbricarea si dezbriacarea linerului

imbricarea

1) Verificati daca linerul nu prezinta deteriorari. Atunci cand este montat un
stift, verificati si daca acesta nu prezinta deteriorari.

2) Desfasurati linerul si aplicati-l la capatul bontului de amputatie.
INDICATIE! Aliniati un element de legatura distal (de ex. stift, ca-
pac metalic) in axa longitudinala a bontului.

3) Infasurati linerul pe bontul de amputatie fara formarea de cute, farad de-
plasarea tesuturilor moi sau formarea de incluziuni de aer.

4) Verificati pozitia si orientarea linerului.

INFORMATIE: Nu rasfrangeti linerul peste cupa protetica (cu exce-
ptia: 6Y100).

Dezbracarea

1) Derulati linerul dinspre capatul deschis inspre cel inchis, apoi luati-l jos
de pe bontul de amputatie.

2) Recomandare: Curétati linerul conform indicatiilor din capitolul ,Cu-
ratare si ingrijire“.

6.2 Curatare si ingrijire

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecva-
te

» Curéatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

INFORMATIE

n cazul unei transpiratii abundente curatati mai des linerul si pielea. Purta-
rea unui liner necesitd ingrijirea zilnica si intensa a pielii. In acest scop
Ottobock recomanda sistemul de ingrijire Derma.

1) Partea interioara a linerului se rasfrange inspre exterior.

2) Spalati linerul cu mana, cu apa calda, (30 °C) cu sdpun cu reactie neutra
(de ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Clatiti bine linerul cu apa curata.

4) Introduceti un prosop in liner si uscati linerul intins pe latime pe un usca-
tor de rufe. Alternativ se poate utiliza un suport de uscare (TT: 5Y100=1
TF: 5Y100=2).
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7 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

7.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

7.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. n baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VII a Directivei.

7.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabild de la data achizi-
tiondrii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de o maniera de-
monstrabila de defectele de material, fabricatie sau constructie si care au
fost semnalate producatorului in perioada de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de la soci-
etatea de distributie competenta a producatorului.

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2017-04-21

» 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.

INFORMACUA

» Opskrba pacijenta navlakom za bartljak mora zapoceti najkasnije na da-
tum otisnut s unutarnje strane ambalaze ili na etiketi (MHD/BBD).

vy
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1.1 Funkcija

U kombinaciji s prikladnim rjeSenjem prianjanja navlake za batrljak
povecéavaju udobnost pri noSenju i poboljSavaju prianjanje proteze. Zajedno
smanjuju sile koje djeluju na batrljak.

Ove upute za uporabu vrijede za sljedece navlake za batrljak:

Naziv Oznaka
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Navlaka za batrljak Uneo

Navlake za batrljak Uneo proizvedene su od viskoelasticnog materijala.
QOdli¢no se prilagodava obliku i strukturi batrljka i posebno stiti od sila udara-
ca.

Ottobock preporucuje drzak za puno opterecenje (nacelo ,Harmony") sa su-
stavom Harmony ili ispusnim ventilom.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Vijek uporabe

Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.
3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od tekih nezgoda i ozlje-
da.

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.
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3.2 Opce sigurnosne napomene

/A UPOZORENJE

Proizvod se navlaci preko usta i nosa
Opasnost od gusenja zbog nedovoljnog dovoda kisika
» Proizvod Cuvajte izvan dohvata djece.

Kontakt s hladno¢om, vru¢inom, Zarom ili vatrom

Ozljede (npr. opekline) uslijed topljenja materijala ili oSte¢enja na proizvo-

du

» Proizvod drZite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

» Proizvod nemojte izlagati temperaturama visim od +80 °C odnosno
nizim od -20 °C.

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iséenje

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Pogresno ili precvrsto nalijeganje proizvoda na tijelo

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

» U slucaju problema s prianjanjem nemojte rabiti proizvod.

Primjena proizvoda na ostecenoj kozi

NadraZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod rabite samo na neoste¢enoj kozi.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -

91



Kolicina Naziv Oznaka
1 navlaka za batrljak —

5 Uspostavljanje uporabljivosti
Po potrebi su na raspolaganju sljedeée tehnicke informacije:

[ Navlaka za batrljak Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 Prilagodba navlake za batrljak

> Preporuceni alat za navlake za batrljak s vanjskim tekstilom: Skare
719S7 ili Skare za umjetne vlakna 719S20 ili uobicajene Skare glatkih
ostrica

> Preporuceni alat za navlake bez vanjskog tekstila: reza¢ 756L9, tri-
mer za navlake 756L 10 ili uobicajene Skare glatkih oStrica

» NAPOMENA! Nemojte upotrebljavati Skare valovite ostrice.
Navlaku za batrljak vodoravno odrezite na potrebnoj duljini. Pritom pazite
da odrezani rub bude gladak kako se materijal ne bi poderao.

5.2 Opcija: montaza spojnog cavla

INFORMACUA

Oblik drska proteze mora omoguciti opterecenje kraja batrljka.

Spojni ¢avao za povezivanje navlake za batrljak s bravicom ,shuttle" postavlja
se u navoj na distalnom kraju navlake.
> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ (namjestiv na 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Loctite” nanesite na navoj.
2) NAPOMENA! Nemojte skratiti fleksibilne spojne ¢avle i spojne
¢avle s ispusnim ventilom.
Spojni ¢avao postavite u navoj i pritegnite (zatezni moment za montazu:
3 Nm).

6 Uporaba

Primjena pudera (npr. djeéji puder ili talk)

NadraZenost koZe na batrljku te gubitak funkcije komponenti proteze uslijed
zacepljenja cesticama ili nedostatka maziva

» Proizvod drZite podalje od pudera.
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Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehanic¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ograni€enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Neke navlake za bartljak obradene su aditivom Skinguard Technology.
Skinguard Technology djeluje antibakterijski i spreava stvaranje neugod-
nih mirisa.

Tvari iz znoja, koje sadrze sumpor, mogu uzrokovati promjenu boje. Te pro-
mjene boje ne utjecu na funkciju i trajnost navlake za batrljak, ali se ne mo-
gu ukloniti. Sumpor moze dospjeti u znoj kroz namirnice, npr. iz proizvoda
s bjelancevinama, kelja, orasastih plodova, mahunarki te nasumporenih
proizvoda (npr. susSeno voce).

Promjena boje na navlaci za batrljak stoga nije povod za reklamaciju.

» Vel noSene navlake za batrljak uglavnom su na dodir mekse od novih
navlaka.

» Zbog duljeg vremena susenja navlaka za batrljak Uneo preporucujemo
jednu navlaku za promjenu.

» Nove navlake za batrljak ocistite prije prve uporabe.

INFORMACUA

Derma Prevent moZe ostetiti vanjski i unutarnji sloj navlaka za batrljak
Uneo.

6.1 Navlacenje i skidanje navlake za batrljak

Navlacenje

1) Provjerite nije li navlaka za batrljak oSte¢ena. Ako je montiran spojni
¢avao, provjerite nije li i on ostecen.

2) Navlaku za batrljak namotajte i postavite na kraj batrljka.
NAPOMENA! Distalni spojni element (npr. spojni cavao, metalni
cep) centrirajte po uzduznoj osi batrljka.
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3) Navlaku za batrljak odmotajte preko batrljka bez nabora, bez pomicanja
mekog dijela ili ulaska mjehuri¢a zraka.

4) Provjerite kako dosjeda navlaka za batrljak i kako je poravnata.
INFORMACIJA: Navlaku nemojte navlaciti preko drska proteze (iz-
nimka: 6Y100).

Skidanje

1) Navlaku za batrljak smotajte od otvorenog prema zatvorenom kraju i ski-
nite s batrljka.

2) Preporuka: navlaku za batrljak Cistite u skladu s napomenama u poglav-
lju ,Ciséenje i njega“.

6.2 Ciscenje i njega

| NAPOMENA |

Primjena pogresnog sredstva za ¢iSéenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ¢iSéenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iscenje.

Kod pojacanog znojenja navlaku za batrljak i kozu perite ¢eS¢e. NoSenje
navlake za batrljak zahtijeva redovitu intenzivnu njegu koze. U tu svrhu tvrt-
ka Ottobock preporucuje program za njegu Derma.

1) Unutarnju stranu navlake za batrljak okrenite prema van.

2) Navlaku za batrljak ru¢no operite u toploj vodi (30 °C) neutralnim sapu-
nom (npr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Navlaku za batrljak temeljito isperite ¢istom vodom.

4) U navlaku za batrljak stavite ru¢nik i ravno je poloZite na stalak za rublje
te pustite da se osusi. Alternativno mozete upotrijebiti stojeci stalak za
susenje (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

7.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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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 proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

7.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana opskrbe. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjeCu od gresaka u ma-
terijalu ili pogreSaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su predoceni
proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

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

1 Opis izdelka Slovens&ina

Datum zadnje posodobitve: 2017-04-21

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

Shranite ta dokument.

» Bolnik mora vlozek zaceti uporabljati najkasneje na datum, ki je nati-
snjen na notranji strani embalaZe ali na etiketi (MHD/BBD).

vy

1.1 Delovanje

Vlozki v povezavi s primerno resitvijo za sprijemanje izbolj$ajo udobno nose-
nje in oprijem proteze. Skupaj zmanjsajo sile, ki delujejo na krn.

Ta navodila za uporabo veljajo za naslednji vloZzek:

Ime Oznaka
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540
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Vlozki Uneo
Vlozki Uneo so izdelani iz visokoelastiénega materiala. Zelo dobro se prila-
gaja obliki in strukturi krna ter $¢iti predvsem pred silami zaradi udarcev.

Ottobock priporo¢a uporabo polno obremenljivega lezis¢a (nacelo »Har-
mony«) s sistemom Harmony ali z izpu$nim ventilom.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Zivljenjska doba
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne hude nevarnosti nesre¢ in poskodb.
Opozorilo na mozne nevarnosti nesreé in poskodb.

[ Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ OPOZORILO

Vlecenje izdelka cez usta in nos
Nevarnost zadusitve zaradi pomanjkanja kisika
» lzdelek hranite nedosegljivo otrokom.

Stik z mrazom, vrocino, Zerjavico ali ognjem

Poskodbe (npr. opekline) zaradi taljenja materiala in $koda na izdelku

» lzdelka ne pribliZujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom toplote.
» lzdelka ne izpostavljajte temperaturam nad +80 °C oz. pod -20 °C.

96



Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ¢is¢enje
Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

>

Izdelek redno Cistite.

Nepravilen izdelek ali nepravilno prileganje izdelka na telesu
Sledi pritiska in zoZenja na ozilju in Zivcih zaradi nepravilnega prileganja
» Zagotovite pravilno prileganje in namestitev izdelka.

» Ce se pojavijo tezave s prileganjem, izdelka ve¢ ne uporabljajte.

Uporaba izdelka na kozi, ki ni zdrava
Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek uporabljajte samo na zdravi koZzi.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina Naziv Oznaka

1

Navodila za uporabo -

1

Vlozek -

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo
Po potrebi so na voljo naslednje tehni¢ne informacije:

[ Viozek Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 Prilagoditev vlozka

>

Priporocena orodja za vlozke z zunanjim tekstilom: skarje za prire-
zovanje 719S7, plasti¢ne Skarje 719S20 ali obic¢ajne $karje z gladkim re-
zilom

Priporocena orodja za viozke brez zunanjega tekstila: naprava za
prirezovanje 756L9, obrezovalnik za vlozke 756L10 ali obic¢ajne Skarje z
gladkim rezilom

OBVESTILO! Ne uporabljajte nazobcanih skarij.

VloZek vodoravno prireZite na potrebno dolzino. Pri tem bodite pozorni
na gladek rez, da se material ne bo trgal.
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5.2 Izbirno: montiranje zatica

INFORMACUA

Oblika lezi$¢a proteze mora omogocati obremenitev konca krna.

Zati¢ za povezovanje vlozka s Shuttle Lock je treba priviti v navoj na distal-
nem koncu vlozka.
> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ (nastavljiv na 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Loctite® nanesite na navoj.
2) OBVESTILO! Fleksibilnih zaticev in zaticev z izpusnim ventilom ne
krajsajte.
Zatic¢ privijte v navoj in ga pritegnite (pritezni moment za montazo: 3 Nm).

6 Uporaba

Uporaba pudra (npr. otroskega pudra, talkuma)

DrazZenje koZe na krnu ter izguba funkcije komponent proteze zaradi zama-
Sitve z delci ali pomanjkanja maziva

» Izdelek ne sme priti v stik s pudrom.

Mehanska preobremenitev

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poSkodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

INFORMACUA

Nekateri vlozki so obdelani z dodatkom Skinguard Technology. Skinguard
Technology deluje protibakterijsko in preprecuje nastajanje neprijetnih vo-
njav.

Zaradi snovi v potu, ki vsebujejo Zveplo, lahko nastanejo obarvanja. Ta
obarvanja ne vplivajo na delovanje in obstojnost vlozka, vendar jih ni mo-
goce odstraniti. Zveplo lahko v pot pride s hrano, npr. beljakovinskimi iz-
delki, ohrovtom, orehi, strocnicami ter zveplanimi izdelki (npr. suhim sad-
jem).

Obarvanje vlozka ni vzrok za reklamacijo.
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INFORMACUA

Noseni vlozki so obi¢ajno bolj mehki na otip kot novi vlozki.

Zaradi daljSega casa susSenja vlozkov Uneo je priporocljivo imeti drugi
nadomestni vloZek.

Nove vlozke je treba pred prvo uporabo ocistiti.

INFORMACUA

Derma Prevent lahko poskoduje zunanjo in notranjo oblogo vliozkov Uneo.

vy

v

6.1 Oblacenje in slacenje vlozka

Oblacenje

1) Preverite, ali je vlozek poskodovan. Ce je montiran zati¢, je treba tudi
preveriti, ali je zati¢ poskodovan.

2) Vlozek zvijte in ga namestite na konec krna.
OBVESTILO! Distalni povezovalni element (npr. zati¢, kovinska
kapa) izravnajte v vzdolzni osi krna.

3) Vlozek brez gub, brez zamikanja ali zracnih Zepkov odvijte na krn.

4) Preverite namestitev vlozka in izravnavo vlozka.
INFORMACIJA: Viozka ne zavihajte cez leziSc¢e proteze (izjema:
6Y100).

Slacenje

1) Vlozek zvijte od odprtega do zaprtega konca in ga vzemite s krna.

2) Priporogilo: vlozek redno &istite v skladu s poglaviem »Cig&enje in
negac.

6.2 Ciscenje in nega

| OBVESTILO|

Uporaba neprimernih cistil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

INFORMACLA

Pri pove¢anem potenju je treba vloZek in koZo Cistiti pogosteje. Med nose-
njem vloZzka je potrebna vsakodnevna intenzivna nega koze. V ta namen
Ottobock priporo¢a negovalni sistem Derma.

1) Notranjo stran vlozka obrnite navzven.
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2) Vlozek ro¢no operite v topli vodi (30°C) z nevtralnim milom
(npr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Vlozek dobro sperite s Cisto vodo.

4) V vlozek vstavite brisaco in ga v vodoravnem polozaju posusite na stojalu
za perilo. Alternativno lahko uporabite stojalo za susenje (TT: 5Y100=1
TF: 5Y100=2).

7 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

7.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

7.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvrd€en v razred I. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

7.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki za¢ne veljati z datumom
oskrbe. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo zaradi na-
pak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri proizvajalcu uve-
ljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.

Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno prodajno
podjetje proizvajalca.

1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2017-04-21

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.
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INFORMACIA

» Pacient musi zacat pouzivat navlek najneskér od datumu, ktory je vytla-
¢eny na vnutornej strane balenia alebo na etikete (MHD/BBD).

1.1 Funkcia

Navleky zvysSuju, v spojeni s vhodnym roztokom na vytvorenie prilnavosti,
komfort pri noseni protézy a zlepsuju prilnavost protézy. Spolu znizuju sily
posobiace na kypet.

Tento navod na pouZivanie plati pre nasledovné navleky:

Nazov Oznacenie
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Navlek Uneo

Navleky Uneo su vyrobené z viskoelastického materialu. Velmi dobre sa pris-
posobuje tvaru a Struktire kypta a chrani predovsetkym pred narazovymi si-
lami.

Spoloc¢nost Ottobock odporica plne zatazitelnt nasadu (princip "Harmony")
so systémom Harmony alebo s odvadzacim ventilom.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujid kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v sulade s uréenim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.

2.2 Doba pouzivania

Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpedenstvami ne-
héd a poraneni.

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni.

101



||:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ VAROVANIE

Vyrobok sa natiahne cez usta a nos
Nebezpecenstvo zadusenia v dosledku nedostato¢ného prisunu kyslika
» Vyrobok uschovajte mimo dosahu deti.

Kontakt s chladom, teplom, Ziarom alebo ohfiom

Poranenia (napr. popéleniny) v désledku tavenia materialu a poskodenia

vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

» Vyrobok nevystavuijte teplotam nad +80 °C, prip. pod —20 °C.

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocéné Cistenie
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivaf iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie vyrobku na telo

Priznaky tlaku a ztZenia na cievach a nervoch v dosledku nespravneho na-
sadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

» Pri problémoch s licujdcim tvarom vyrobok dalej nepouZivajte.

Pouzitie vyrobku na porusenej kozi

Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok pouzivajte iba na neporusenej kozi.




4 Rozsah dodavky

MnoZstvo Pomenovanie Oznacenie
1 Névod na pouzivanie -
1 Navlek =

5 Sprevadzkovanie
V pripade potreby s k dispozicii nasledovné technické informacie:
[Navlek Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 Prisposobenie navieku

> Odporucané naradie pre navleky s vonkajsim textilom: pristrihova-
cie noznice 719S7, noznice na umelé vlakna 719520 alebo bezné nozni-
ce s hladkym ostrim

> Odporiacané naradie pre navleky bez vonkajsieho textilu: pristriho-
vac 756L9, pristrihovac¢ navlekov 756L10 alebo bezné noznice s hladkym
ostrim

» UPOZORNENIE! Nepouzivajte noznice s vinitym ostrim.
Navlek horizontalne odstrihnite na pozadovanu dizku. Dbajte pritom na
hladku striznd hranu, aby sa nenatrhol material.

5.2 Volitel'ne: montaz kolika

Tvar nasady protézy musi umoznovat zatazenie koncom kypta.

Kolik na spojenie navleku s uzaverom Shuttle Lock sa zaskrutkovava do zavi-
tu na distalnom konci navleku.
> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klG¢ (nastavitelny na 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Prostriedok Loctite” naneste na zavit.
2) UPOZORNENIE! Ohybné koliky a koliky s odvadzacim ventilom ne-
skracujte.
Kolik zaskrutkujte do zavitu a utiahnite (utahovaci moment pri montazi:
3 Nm).

6 Pouzitie

Pouzitie pudru (napr. detského alebo telového pudru)
Podréazdenia pokozky na kypti, ako aj strata funkcie komponentov protézy v
dosledku upchatia ¢asticami alebo uniknutia maziva

103



| » Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od pudru.

| UPOZORNENIE |

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouZzivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Niektoré navleky si osSetrené pridavnou latkou Skinguard Technology.
Skinguard Technology pésobi antibakteridlne a zabrafuje vzniku neprijem-
nych pachov.

Pésobenim siry obsahujlcich latok v pote, m6zu vzniknut zafarbenia. Tieto
zafarbenia nemaju ziaden vplyv na funkciu a Zivotnost navleku, avsak neda-
ju sa odstranit. Sira sa do potu moéze dostaf prostrednictvom potravin, na-
pr. prostrednictvom vyrobkov s obsahom vajecnych bielkov, kapusty, ore-
chov, strukovin, alebo prostrednictvom vyrobkov s obsahom siry(napr. su-
Seného ovocia).

Zafarbenia na navleku nie st dévodom na reklaméciu.

» UZ nosené navleky su spravidla na ohmat méaksie ako nové navleky.

» Z dévodu dlhSieho ¢asu schnutia navlekov Uneo odporicame jeden
nahradny navlek.

» Novy navlek pred prvym pouzitim ocistite.

INFORMACIA

Derma Prevent moéze poskodit vonkajSiu alebo vnutornd vrstvu navlekov
Uneo.




6.1 Natiahnutie a stiahnutie navieku

Natiahnutie

1) Navlek prekontrolujte na poskodenia. Ak je namontovany kolik, prekon-
trolujte aj kolik na poskodenia.

2) Navlek zvinte a nasadte ho na koniec kypfa.
UPOZORNENIE! Vyrovnajte distalny spojovaci prvok (napr. kolik,
kovové vie€ko) v pozdiznej osi kypta.

3) Navlek rozvinte na kypet tak, aby sa nevytvorili Ziadne zahyby, aby nedos-
lo k ziadnym posunom tkaniv alebo k vytvoreniu vzduchovych bublin.

4) Prekontrolujte usadenie a vyrovnanie navleku.
INFORMACIA: Navilek nezahybajte cez nasadu protézy (vynimka:
6Y100).

Stiahnutie

1) Navlek navijajte od otvoreného po uzatvoreny koniec a odoberte z kypta.

2) Odporiéanie: navlek odistite podla kapitoly ,Cistenie a o$etrovanie”.

6.2 Cistenie a oSetrovanie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

INFORMACIA

Pri zvy8enom poteni Cistite navlek a pokozku castejSie. Nosenie navleku vy-
zaduje kazdodennd intenzivnu starostlivost o pokozku. Na to odportca spo-
lo¢nost Ottobock systém starostlivosti Derma.

1) Vnuatornd stranu navleku prevratte naruby.

2) Navlek perte v rukéach v teplej vode (30 °C) s neutrdlnym mydlom (napr .
Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Navlek dokladne preplachnite Cistou vodou.

4) Do navleku zasunte uterak a navlek suste polozeny na plocho na stojane
na suSenie bielizne. Ako alternativu pouzite stojan na susenie (TT:
5Y100=1, TF: 5Y100=2).

7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.
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7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy |. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

7.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu zaobstarania. Zaruka sa
vztahuje na nedostatky, ktoré su dokazatelne spésobené materialovymi, vy-
robnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu uplatnené v rdm-
ci doby platnosti zaruky.

BlizSie informécie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna predaj-
na spolo¢nost vyrobcu.

1 OnucaHue Ha NpoayKTa Brarapcku esuk

UHOOPMALMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2017-04-21

» [lpeaun ynotpebata Ha npoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3W AOKyMe-
HT.

» Cna3sBsalTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa nsberHete HapaHsBaHUS
1 NOBpPEeAM Ha NpoaykKTa.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

» [locTtaBsHeTo Ha NnanHepa Ha nauueHTa TpsbBa fa 3ano4vHe Han-KbCHO
Ha patata, KOSTO e oThensisaHa OT BbTpELLUHATa CTpaHa Ha ornakoBKara
unu Ha etuketa (MHD/BBD).
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1.1 dyHKuMsA

B kom6uHauusa C NoaxoAswy pelleHus nanHepute yBenuyasaT KomdopTa
npu HoceHe M Mopo6psiBaT NpunensaHeTo Ha npoTtesara. 3aefHoO Te Hama-
nsiBaT cuanTe, Bb3AENCTBALLM BbPXy YyKaHa.

Tasun nHCTpyKUMS 3a ynoTpeba Baxu 3a ClefHuTe nanHepu:

Nme PedepeHTeH HOmep
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Navinep Uneo

NaviHepute Uneo ca npousBeaeHu OT BUCKOeNacTMdeH matepuan. Toi ce
Hanacsa MHoro gobpe kbM popmarta U CTpyKTypata Ha 4YykaHa v npegnassa
ocobeHo oT cunute Ha yaap.

Ottobock npenopbyBa runsa ¢ nbiHO HatoBapsaHe (mpuxumn "Harmony")
cbC cuctema Harmony unu nstnacksatl, BeHTUN.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3M KOMMOHEHT Ha nporesara e CbBMECTUM C MoAynHata cuctema Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTH Ha APYrv NPOU3BOAUTENN, KO-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbpP3BaALLW eNeMeHTU, He e TeCTBaHa.

2 Ynotpe6a no npegHa3HaueHue

2.1 Llen Ha uanonsBaHe
|-|p0,D,yKT'bT Cce n3nonssea eAMHCTBEHO 3a nNpoTe3npaHe Ha AO0STHU Kpal)'lHMLLM.

2.2 Cpok Ha ynoTtpeba
MpoaykTsbT e n3HoCBaLla Ce HacT, KOSTO Noajiexu Ha obuyariHata aMmopTU3-
auus.

3 bezonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npegynpeanuTeNHUTE CUMBONM

Mpepynpexpasa 3a Bb3MOXHW CEPUO3HWU OMACHOCTU

OT 3/10N0J1YyKU U HapaHABaHUA.

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 U HapaHaBaHus.

[yka3aHuE|| MpepynpexaeHe 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKU NOBPeaU.
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3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

| A NPEAYNPEXAEHVE |

U3TernsHe Ha npoayKTa Hap, ycTaTta u Hoca

OnacHocT oT 3aayluaBaHe NopaAy HEAOCTaTbYHO NOeMaHe Ha KUCOPOA,
» CobxpaHsaBalite npoaykta n3BbH obcera Ha geua.

/A BHUMAHUE

KoHTaKT cbe cTya, TOnAMHa, Xap Wan orbH

HapansiBaHus (Hanp. u3rapsiHusi) nopaiu pasTtonsBaHe Ha matepuana u

noBpeay Ha npoaykra

» /[lpbxTe NpoayKta faney oT OTKPUT ObH, Xap WK APYry USTOYHMLM Ha
TonnMHa.

» He usnaravire npogykrta Ha Temnepatypu Hag, +80 °C unu noa -20 °C.

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHO M3NON3BaHe OT APYrU NMLA U HEAOCTaTbYHO NOYUCTBAHE
KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha €k3eMu wuau uHbekuun nopanm
3apassiBaHe ¢ MUKPOGK

» [lpoayKTbT MOXe Ja Ce U3MNon3Ba CaMo OT eHO JnLe.

» [louuncTBaiiTe NpomyKTa pefoBHO.

/A BHUMAHME

HenpaBunHo unu TBbpAe CTerHaTo NOCTaBsiHE Ha MPOAYKTAa KbM Tsn-
TO

[MputnCKaHUs 1 CTECHEHUS HAa KPBBOHOCHM CbAOBE WU HEPBW MOpPajun Hen-
paBuIHO nocTaBsiHe

» Ocurypete npaBuiHO NOCTaBSHE U NPaBWUIHO NOMOXEHUE Ha NPoAyKTa.
» He usnonseaiite npoaykra npv npobnemu ¢ dopmara.

o

/A BHUMAHME

WsnonseaHe Ha NpoayKra BbpXy He3ApaBa KoXa

KoxHu pasppasHeHusi, obpasyBaHe Ha €K3eMW WA WHeKLMM nopasm
3apassBaHe ¢ MUKpobun

» l3nonsBaiite npoaykTa camo BbpXy 34paBa Koxa.

=
o
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4 OKoMNIeKTOBKa

Konuuectso HasBaHue PedepeHTteH HOM-
ep

1 MHcTpykums 3a ynotpeba -

1 JNaiinep -

5 NMoaroTtoeka 3a ynotpe6a

an HeOﬁXO,ELVIMOCT € Ha pa3nosioxeHue cnegHarta ,,TeXHW-leCKa I/lHd)OpMaLl.-
nsa“:

[ Maiirep Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 HanaceaHe Ha nanHepa

> [penopbYyUTENIHN UHCTPYMEHTU 32 NTaliHepP C BbHLUEH MAAT: KPosyHa
Hoxwuua 719S7, Hoxumua 3a U3KycTBeHu BnakHa 719520 unu obrkHoBeHa
rnagka Hoxuua

> [penopbYnTeNnHN MHCTPYMEHTHN 3a NnaiiHep 6e3 BbHLUEH naaT: Kpo-
A4eH ypen, 756L9, Tpumep 3a nainHepn 756L10 unm obukHoBeEHa rnagka
HOXMLA

» YKA3AHME! He nsnonseaite Kbapasa HOXULA.
MoapexeTe namHepa XOPU3OHTANHO C HyXHaTa Ab/KWMHA, KaTo BHUMaB-
aTe cpe3bT Ja e raabk, 3a Aa He ce CcKbCa MaTepuansT.

5.2 Onuusa: MoHTupaHe Ha wudTta

d)OpMaTa Ha runsarta Ha nporesaTta Tpﬂ6Ba Aa faBa Bb3MOXHOCT 3a HaToB-
apBaHe Ha Kpas Ha 4YyKaHa.

LLndTeT 3a cBbp3BaHe Ha nalHepa CbC 3ak/loyBalata cuctema "shuttle
lock" ce 3aBuHTBa B pesbaTta Ha AWCTaNHUS Kpaw Ha nanHepa.
> Heo6xoaAMMM MHCTPYMEHTN U MaTepuanu:
AMHAMOMETPUYEH KoY (KOITo ce HacTpomea Ha 3 Hm), Loctite” 636K 13
1) Hanecerte Loctite” Bbpxy pesbarta.
2) YKA3AHMUE! He ckbcsiBaiiTe rbBKaBute wudrtose u wudprosere ¢
M3TNacKBall, BEHTUN.
3aBuHTeTe WKdTa B pesbata U ro saterHete (MOMEHT Ha 3aTsaraHe npu
MOHTaxa: 3 HM).
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6 Ynotpeba

/A BHUMAHUE

U3non3BaHe Ha nyppa (Hanp. 6e6eluka nyapa unm Tank)

KoxHu pasppasHeHusi Ha dykaHa, Kakto u 3aryba Ha ¢yHKLMUTE Ha KOMMO-
HeHTW Ha npoTesara nopaju 3amyLuBaHe C YacTULM UIN OTHEMaHe Ha cMma-
3Ka

» He usnonssavite nyapa B 6n130CT Ao npoaykTa.

ELZE

MexaHu4yHO npeToBapBaHe

OrpaHuyeHuns Ha GyHKLMUTE NOpaau MexaHnyHa nospesa

» [lpoBepsiBaiiTe NpoaykTa 3a NOBPEAU NPEAMN BCSKO U3MON3BaHe.

» He nsnonsearte npoaykTa Npy orpaHU4eHns Ha GyHKLMUTE.

» [lpu Hyxpa B3emeTe NOAXOAALM MePKM (Hamp. PeMOHT, 3aMsHa, MpoB-
epka OT CEPBM3 Ha MPOU3BOAMTENS U T.H.).

Hsikon naiHepn ca AonbaHUTENHO 06paGoTEHM C Martepuana Ha T.Hap.
Skinguard Technology. Skinguard Technology pefictBa aHTubakTepuanHo
1 npefoTBpatsisa 06pa3yBaHeTo Ha HEMPUATHU MUPU3MU.

Mopaan cepHucTu BelllecTBa B NOTTa Morar fa HacTbMAT U3MEHEHUS B LiB-
eta. Tesn n3MeHeHNs He okasBaT BAUAHUE BbPXy GYHKUMSATA U YCTONYMBO-
CTTa Ha NnaliHepa, HO He Morart fa ce oTcTpaHaT. Capata Moxe Aa nonagHe
B MOTTa 4pes xpaHara, Hanp. 6enTb4H1 NPOAYKTH, 3ene, SAKU, BapuBa, Kak-
TO 1 NpoAyKTn, 06paboTeHn Cbe capa (Hanp. CyLeHu NNoAoBe).
M3meHeHusTa B LBETa Ha NaliHepa He ca OCHOBaHWe 3a pekiamaLus.

» HoceHute naviHepu B MOBEYETO Cllydau ce yceliaT KaTo Mo-Meku oT
HoBWTe.

» [lopaav no-abAroto Bpeme 3a CbxHeHe Ha narHepn Uneo e npenopby-
UTENHO fa uMa naniHep 3a CMsiHa.

» [loyncTBaiTe HOBWTE NaviHepu Npeamn nbpeata ynotpeba.

UHOOPMALUMA

Derma Prevent moxe fa noBpeAy BBHLIHOTO U BbTPELIHOTO MOKPUTUE Ha
naviHepute Uneo.
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6.1 O6yBaHe u cbbGyBaHe Ha naiHepa

O6yBaHe

1) TposepeTe naiHepa 3a nospeaun. AKO € MOHTUpPaH LWMPT, NpoBepeTe 3a
NoBpeau 1 Hero.

2) Haswuiite naitHepa v ro cnoxete Ha Kpasi Ha YykaHa.
YKA3AHMUE! MoapaBHeTe pucTaneH CBbp3Ball, eNeMeHT
(Hanp. wudT, MeTanHO Kana4e) B Haa/ib)XHaTa OC Ha YyKaHa.

3) O6yiTe naliHepa Ha YykaHa 6e3 rbHKU, U3MECTBaHe Ha MEKM TbKaHU Uaun
obpasyBaHe Ha Bb3ayLLHU AX0o6oBe.

4) TlpoBepeTe NONOXEHNETO U NOAPABHABAHETO Ha NlaliHepa.
UHPOPMALLUA: He 3anpsTanTe nailHepa Hap, run3ata Ha npores-
ata (u3knouveHue: 6Y100).

Cb6yBaHe

1) Hasuiite naiiHepa OT OTBOPEHMS KbM 3aTBOPEHUS Kpaw 1 ro cBaneTte ot
YykaHa.

2) Mpenopwbka: MouncTeanTe naHepa crnopes rnaea ,loyncreaHe u rpu-
xu.

6.2 MouncrBaHe U rpmxm

| YKASAHUE |

WU3nonseaHe Ha HenoAXOAALLM NOYUCTBALLU NpenapaTn

MoBpexnaHe Ha npogykTa nopaau ynotpeba Ha HeMOAXOASLLM NOYUCTBALLM
npenaparm

» [loyunctBainTte npoaykTa camo ¢ of06peHN NoYncTBalLM npenaparm.

[Mpu nosuLweHO M3NOTSBaHE NOYMCTBaNTe MO-4eCTo NanHepa v koxara. Ho-
CeHeTo Ha NaliHep U3NCKBa eXeAHEBHW MHTEH3MBHM MPUXK 3a Koxarta. 3a
uenta Ottobock npenopbysa nogabpxatiara cepus Derma.

1) O6bpHeTe BbTPeLUHaTa CTPaHa Ha JlaiiHepa HaBbH.

2) Wasnepete naiHepa Ha pbka B Tornna Boga (30 °C) ¢ HeyTpaneH canyH
(Ha np. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) WsnnakHete fobpe naiiHepa c 4ncta Boga.

4) TlbxHeTe Kbpna B NaiHepa U ro croxere Ja CbXHe XOPU3OHTASIHO BbpXy
cywunHuk. Kato antepHatvBa MOXe [a u3ronssate CToWKa 3a CyLIEHe
(TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).
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7 MNpaBHU yka3aHusa
Bcuuku npaBHN yCnoBUA Ca NOAYMUHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe63 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

7.1 OTroBOpHOCT

rlpOVI3BO,EI,VITEﬂ9|T HOCU OTFrOBOPHOCT, akKo NPOAYKTbT CE€ N3nosi3Ba cnopea on-
ncaHudaTa u MHCTpPyKunmnTe B TO3U OOKYMEHT. I'Ipomsso,u,menm He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn ot Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHoO NpUYnHEHn OT HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npogykTa.

7.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTbT M3NMbAHABA UW3WCKBaHWsTa Ha eBnopenckata [upektusa
93/42/ENO otHOCHO MeauumHckuTe ndgenus. MNpoaykTsT e knacuduumpat B
knac | cbrnacHo npaswnata 3a knacuéuumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaau ToBa feknapaumsTa 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha Cob-
CTBEeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenne VII va Odup-
eKTuBarta.

7.3 FapaHuus

rlpOVI3BO,D,VITeﬂﬂT npefoctaBa TbpProBCka rapaHumsa, KoOATo 3ano4dBa fa Tede
OT Aarata Ha nocTaBsHe Ha npoaykTa. Tbprosckara rapaHumusi nokpuea aed-
€KTN, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha JOKa3aHu ,D,ECI)EKTVI Ha matepuanute, Nnpou3so-
LCTBOTO MM KOHCTPYKLMATA, U 3a TAX MOXE Aa Ce NpeasiBy NpeTeHums cpe-
Ly Npou3BogunTeNna B paMkKuUTe Ha rapaHuMOHHUA CPOK.

[Moseye I/IHq)OpMaLI,VIﬂ OTHOCHO rapaHuMoHHUTE YCNoBUA MOXeTe Ja nony4ute
OT TbPrOBCKMS OTAEN Ha NPON3BOANTENS.

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2017-04-21

» Bu dokimani trind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Griin hasarini dnlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.
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» Film koruma seridi ile hastanin bakimi, en ge¢ paketin iginde bulunan
veya etikette yazili olan tarihde baslamalidir (MHD/BBD).

1.1 Fonksiyon
Film koruma seritleri, uygun bir sabitleme ¢6ziimi ile baglantili olarak tasima
konforunu artirir ve protezin sabitlenmesini iyilestirir. Birlikte gudukte etki
yapan gicleri azaltir.

Bu kullanim kilavuzu sadece asagidaki film koruma seritleri icin gecerlidir:
Ad Uriin kodu

Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Uneo Liner

Uneo film koruma seritleri, visko elastik jel ile Gretilir. Gidigin sekline ve
yapisina ¢ok iyi uyarlanir ve ézellikle darbe kuvvetlerine karsi korur.
Ottobock, Harmony sistemi veya ¢ikis valfi bulunan bir tam ylkleme soketini
(prensip "Harmony") dneriyor.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim siiresi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir parcadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.
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3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin agiz ve burun iizerine gegirilmesi
Yetersiz oksijen beslemesi nedeniyle bogulma tehlikesi
» Uriinii cocuklarin erisemeyecegi bir yerde muhafaza edin.

A\ DIKKAT
Soguk, asiri Isl, kor veya ates ile temas
Malzemenin erimesi nedeniyle yaralanma (6rn. yaniklar) ve triinde hasarlar
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.
» Uriinii +80 °C'den yiiksek veya —20 °C'den diisiik sicakliklara maruz
birakmayin.

/A DIKKAT
Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu iUriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.
» Uriind dizenli olarak temizleyiniz.

/A DIKKAT
Uriiniin viicutta yanhs veya cok siki oturmasi
Yanlis oturma nedeniyle damar ve sinirlerde daralmalarin ve baskilarin orta-
ya ¢ikmasi
» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.
» Uriini, oturma sekli sorunlarinda tekrar kullanmayin.

A\ DIKKAT
Uriiniin saghkli olmayan cilt iizerinde kullanimi
Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Uriinii sadece saglikli ciltte kullanin.

4 Teslimat kapsami

Miktar T I Uriin kodu

[y

Kullanim kilavuzu -

[y

Film koruma seridi -

=
=
N



5 Kullanabilirligin yapimi
Gerekirse, asagidaki teknik bilgiler mevcuttur:
| Uneo Liner | 646T2=1.8 |

5.1 Film koruma seridinin uygulanmasi

> Dis tekstili bulunan film koruma seridi icin dnerilen aletler: Kirpma
makas 719S7 veya sentetik elyaf makas 719S20 veya diz uglu standart
makas

> Dis tekstili bulunmayan film koruma seridi icin onerilen aletler:
Kirpma makas 756L9, Liner-Trimmer 756L10 veya diiz uglu standart
makas

» DUYURU! Tirtikhi makas kullanmayin.
Film koruma seridini ihtiya¢ duyulan uzunlukta yatay olarak kesin. Malze-
menin yirtilmamasi i¢in bu arada diiz kesim kenarina dikkat edilmelidir.

5.2 istege gore: Pimin montaji

Protez soketinin sekli gidik ug yiki saglamali.

Liner'in Shuttle Lock ile baglantisi i¢in pim liner'in distal ucundaki dise vida-
lanmahdir.
> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari (3 Nm ayarlanabilir), Loctite 636K13
1) Loctite” dige surtlmelidir.
2) DUYURU! Esnek pimleri ve itme valfi bulunan pimleri kisaltmayin.
Pim, dise vidalanmali ve sikilmalidir (Montaj-Sikma momenti: 3 Nm).

6 Kullanim

Pudra kullanimi (6rn. bebek pudrasi veya talkum)

Partikillerin tikamasindan veya yaglama maddesinin ¢ekilmesinden dolayi,
gudikte cilt tahrisi bunun yani sira protez bilesenlerinde fonksiyon kaybi

» Uriinii pudradan uzak tutun.

Mekanik asir yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.
» Uriinti fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.
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» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Bazi film koruma seritleri, ilave kumas Skinguard Technology ile islenilmisg-
tir. Skinguard Technology antibakteriyel etkiler ve kot kokularin olugumu-
nu engeller.

Terde kukirt iceren maddelerden dolayi renk degisiklikleri meydana gelebi-
lir. Bu renk degisikliklerinin fonksiyon ve film koruma seridinin dayanikliligi
Uzerinde bir etkisi olmaz; ancak cikarilmalari mumkin degildir. Kikurt
besin maddeleri lzerinden tere ulasabilir, 6. rn. Protein Grunleri, lahana,
findik, baklagiller ve kikurtlenmis Grtnler (6. rn. kurutulmus meyveler).

Film koruma seritlerindeki renk degisiklikleri, sikayet icin bir gerekce degil-
dir.

» Onceden kullaniimis olan film koruma seritleri, yeni film koruma seritle-
rinden gogunlukla daha yumusak hissedilir.

» Uneo film koruma seritlerinin daha uzun kuruma siresi nedeniyle, bir
film koruma seridi degisimi tavsiye edilir.

» Yeni film koruma seritlerini ilk kullanimdan énce temizleyin.

Derma Prevent Uneo film koruma seritlerinin dis ve i¢ tabakasina zarar
verir.

6.1 Film koruma seridinin takilmasi ve cikariimasi

Giyme

1) Film koruma seridini hasara karsi kontrol edin. Eger bir pim monte edil-
mis ise pimi de hasara karsi kontrol edin.

2) Film koruma seridi acilmali ve glidiik ucuna sabitlemelidir.
DUYURU! Distal bir baglanti elemanini (6r n. pim, metal kapak)
giidiigiin uzunlamasina aksina hizalayin.

3) Film koruma seridi kat izi olmadan, yumusak cilt biizllmeleri ve hava bos-
lugu olmadan gidigin Gzerine gegirilmelidir.

4) Film koruma seridinin dogru sekilde yerlesmis olmasini ve kurulumunu
kontrol ediniz.
BiLGi: Film koruma seridini protez soketi iizerinden katlamayin
(istisna: 6Y100).
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Cikarma
1) Film koruma seridi, acik olan uctan kapali olan uca kadar kadar agiimali

ve gudikten cikarilmaldir.
2) Oneri: Film koruma seridi "Temizleme ve bakim* bélimiine uygun olarak

temizlenmelidir.

6.2 Temizleme ve bakim

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriinl sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Artan ter olusumunda Film koruma seridi ve cilt daha sik temizlenmelidir.

Film koruma seridinin kullanimi her giin derinlemesine cilt bakimi yapilmas-

ini gerektirmektedir. Ottobock bunun igin Derma bakim sistemini 6nermek-

tedir.

1) Film koruma seridinin i¢ kismi disa dogru déndurilmelidir.

2) Film koruma seridi elle sicak suda (30°C) nétr sabun ile (6rn. Ottobock
Derma Clean 453H10=1) yikanmalidir.

3) Film koruma seridi temiz su ile iyice durulanmalidir.

4) Film koruma seridine bir havlu koyun ve yatay olarak bir camasir askisi
Uzerinde kurutun. Alternatif olarak bir kurutma rafi (TT: 5Y100=1 TF:
5Y100=2) kullanin.

7 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda aciklanan acgiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Grin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trin sinif | ola-
rak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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7.3 Garanti

Uretici @iriin igin tedarik tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin malze-
me, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindiginde ve
bu eksiklikler dreticinin sorumlu tutulabilecegi garanti siresi icerisinde bel-
gelendiginde, garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.

1 Neprypadn mpoiévtog EMnvikd

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-04-21

» Meletriote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG.

» [lpooé€te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anodpVyeTe TPAVUATIONOVG
kat Cnuiég oto Tpoidv.

» Evnupepwvete 10 XpAotn ya v opbr kat aocdalf xpARon Tou
TIPOIOVTOG.

»  duhd&te To apdv Eyypado.

NMAHPO®OPIEZ

» H edpappoyn tng eowteptkng OAKng otov acBevi pémel va apyiCel To
apyoTEPO OTNV NUEPONVIA TIOU €ival TUTIWHEVN OTO ECWTEPLIKO TNG OL-
okevaoiag i oty etikéta (MHD/BBD).

1.1 Aettovpyia

O eowTeplkég BrKeg, oe OLVOLAONO He éva KATAANAo péoo Tipdaduong,
avfavouv tnv dveon katd tn xpnon kat BeAtiwvouv tnv mpdoduon Tng
npoBeang. Mali meplopiCouv Tig duvapelg Tou eTidpolV 0To KOAGBwHA.
AuTég oL 0dnyieg xprong Loxbouv yla TiG akOAoUBEG E0WTEPLKEG OAKeEG:

Ovopaocia Kwdikog
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540
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EowTtepiki Okn Uneo

OL eowtepikég Onkeg Uneo kataokeudlovtal amo éva 1EwdoeAaoTikd UAIKO.
MpooappoéCetal MOAD kaAd oTo oXApa Kat T JopA Tou KoAoPwHATOG Kal
mpootatelel 1Biwg amnod duvdpelg kpolong.

H Ofttobock ouviotd 1 xpron pag 6nkng mARpoug ¢optiov (apxn
"Harmony") pe cbotnpa Harmony r) povédpoun Baipida.

1.2 AvvatétnTteGg CLVSLACHOU

Autd 10 TIPOoBETIKO EApTna eival cuppatd pe to dopooTolXELWTO oOoTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe eEaptipata dAAwv KataokeuaoTwy, oL
omoiot dlaBéTouv oupPatd OOHOOTOLKEIWTA OUVOETIKA oTolxeia, Oev €xel
eleyxOei.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon
To mpoidv TpoopiCeTal AToKAEIOTIKA yid XPNHON OTNV AVIIKATAOTAON TWV
KATW AKpwV pe TIPOOETIKA PHEAN.

2.2 Awapkela xpriong
To mpoidv amotelei avawolpo eEAptnHa, To otmoio utdkeltal oe GuoLOAOYL-

Kr ¢$Oopd.

3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon mpoeLld0oToLNTIKWV CUUBOAWY

Mpoewotoinon yia Tubavoig copapoic kwdivoug atv-

XAHATOG KAl TPAVHATIONOU.

Mpoeidomoinon yia méavoig Kivdhvoug atuXAUATog Kat
TPAUVHATIONOU.
[EraonoinzH | Mpoeomoinon yia Toav TPSkANCn TEXVIKOV {NLOV.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

[ A NPOEIAONOIHSH |

Edappoyn mpoiévtog oTo otopa Kat tn potn
Kivduvog aoduiag Adyw avemapkolg apoxng o§uyovou
»  ®duldooeTe 10 TIPOIOV pakpld amod matdid.
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Entadn pe Poxog, OsppoétnTa, Kavta onueia  pwtia

Tpavpatiopoi (m.X. eykadpata) Aoyw TAENG Tou LAkoU kat Cnplég oto

TIPOIoOV

» Awatnpeite to Tpoidv pakpld amnd yupvh $Adya, kautd onpeia f AAeg
TiNyéG BeppodtnTag.

»  Mnv ekBETeTe TO TIPOIdV 0 Beppokpaoieq dvw Twv +80 °C A KATW Twv
-20 °C.

/A NPOZOXH

Emavayxpnoipomoinon og dAAa atopa Kat avemapkng Kadaplopog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f poAOVoewv Adyw HoAuopaTtt-
K@V TIapayoviwv

» To Tpoidv eTUTPETETAL VA XPNOLHOTIOLETAL HOVO OE éva ATOHO.

» KaBapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.

EodaApévn i oD opikt edpappoyr Tov TTPOIGVTOG 0TO CWHA

Aoknon Ttieong kat cupTieon allopopwv ayyeiwv kat velpwv Aoyw eapal-

HEvNG ToToBETNONG

» AwaodaliCete tnv opOn ToMoOETNON KAl EPAPHUOYNA TOL TIPOIGVTOG.

» Mnv ouveyiCete Tn xpron Tou Tpoidvtog edpooov LUTIAPXOLY TIPOoPARHA-
Ta epappoyng Adyw ng dapdpdwong.

XpRon Tou TPoidvTog O Un LYLEG dEppa

Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwv f poAOvoewv Adyw poAuouUaTL-
KWV TIapayoviwv

» Xpnotporoleite To TPOIGV PévVo OE LYLEG d€ppa.

4 Meplexéuevo cuokevaoiag

Moooétnta NMepwypadn Kwdikog
1 O3nyieg xprong -
1 Eowtepikn Onkn -

5 E§aodalion Aettovpykotntag

Edooov anatteital, datiBevtal ot akdAouvBeg Texvikég MAnpodopieq:

120



[ Eowtepikh 6Akn Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 NMpoocappoyn TG ECWTEPLKAG ONKNG

> ZuvioTwHeva epyaleia yla eOWTEPIKEG ONKEG e eEWTEPLKO Lda-
opa: Paridt 719S7, Pparidt cuvBeTIK®V V@V 719520 A kowvd Pahidt pe
Aeia Aapa

> ZuVIoTWHEVA egpyaleia yla £OWTEPIKEG ONKeEG Xwpig e§wTeEPIKO
Odaopa: ouokevr| kotg 756L9, EakploTikd eocwtepikdv Onkwv 756L10
1 koo Pahidt pe Aeia Adpa

» EIAOMOIHZH! Mnv xpnowomotieite Paridt pe kupatioti Adpa.
Koyte tnv ecwtepikr Bfkn opllévtia oto amnattovpevo prikog. Ppovtiote
va €xeTe pla Aela akpn KOTIAG, WOTE TO UAIKO va pnv OXLOTEL.

5.2 MpoalpeTika: ouvaproAdynon Tov TEipov

To oxfpa tng PoBEeTIKAG BAKNG TIPETEL va ETUTPETIEL TNV AOKNON $opTiou
OTO AKPO TOU KOAOPWHATOG.

O meipog yla ™ oOvdeon tng ONKNG pe TNV acddaleta TAAVOPOULKAG Kivnong
Bdwvetal oTo oTEeipwpa oTo ATw AKPO TNG BAKNG.
> Amattoopeva epyaleia kat VALKA:
Suvapokiedo (pe duvatdtnta pubuiong avd 3 Nm), Loctite” 636K13
1) Emaleidte 10 omeipwpa pe Loctite”.
2) EIAOMOIHZH! Mnv mteplopifeTe TO HNKOG TWV EVKAUTITWV TIEIPWV
KAl TWV TIEIPWV HE povodpoun BaABida.
Bidwote Tov mieipo oto omeipwpa kat opi&re (potr) clodiyEng cuvappo-
Aéynong: 3 Nm).

6 Xpnon

A NPOZOXH

XpnRon movdpag (T.X. Bpediki oddpa i TaAk)

Aeppartikoi epebiopol 0To KOAOPwWHA Kal ATIWAELD AELTOUPYIKOTNTAG TIPO-
OeTikav €EapTNHATWV AOYyw amoédpa&ng He owpatidla f amopdakpuvong
TOU AUTTavTikoy HETou

» Mnv dépvete 1o TIPOIdY OE eTadn He TTIOVdPEG.

| E180nOHzH |

YTEPUETPN UNXAVIKA KaTanovnon
Meploptopoi AettoupylkdTNTAG ATIO TIPOKANCN UNXAVIKWOV {nHL®V
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» EAéyxete 1O TIPOidV TPty amd KAbe xpron ya CnpLEG.

» Mn xpnolpotoleite TO TIPOIOV Oe TEPITITWON AELTOUPYLIKWV TIEPLOPL-
OHWV.

» Edodoov amarteitat, AaPete katdMnla pétpa (T1.X. ETILOKELN, QVTIKA-
TAotaon, éAeyxog armo To TUApA e§UTINEETNONG TTIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QaoTA K.ATL).

Oplopéveg eowTepLkEG ONKeg €xouv umootel emefepyaania pe To PoabeTo
Skinguard Technology. To Skinguard Technology €xet avtiBaktnpiaxn
0pAon Kal aToTPETEL TO OXNUATIORO JUOAPECTWY OOHMV.

O 1¥pwtag mepléxel ovoieg pe Beio ol omoieq pmopel va odnynoouv ot
amoxpwpatiopols. O amoxpwpatiopds dev emnnpedlel tn Asttoupyia kat
™V avBeKTIKOTNTA TNG EOWTEPLKAG OAKNG, wotdoo dev pMopEl va amopa-
kpuvBeil. To Beio pmopei va mepdoel otov WOPWOTA HEOW TWV TPOPWV,
TL.X. QT6 TPoidvTa pe aompddl avywy, Adxavo, §npolg kaptoug, 6ompla,
kabwg kal and Beiwpéva mpoidvta (r.x. ano&npapéva dpoolta).

O anoypwpaTiopoi dev amoTteAolv alTia TTaparovmy.

» O 0N XPNOLUOTIONHEVEG ECWTEPLIKEG ONKEG TIAPEXOLV TIG TIEPLOOOTE-
peg dopEg pia o edadpld aiobnon arm’ 6,TL oL kavoUpPYLEG.

» O eowtepikég Brkeg Uneo €xouv peydho Xpovo OTEYVWOUATOG Kal, yla
To AGyo auTO, ouVIOTATAl va UTIApXel dlaBgaipn pia ecwTeplkn ORkn
avTIKATAoTaong.

» Kabapilete TG KawvolpyleG 0WTEPLKEG ORKeEG TPV amd TNV TPWTN
Xxenon.

To Derma Prevent pmopei va kataotpéPel TNV eEWTEPIKN KAl ECWTEPLKA
eMioTpwon oTIg EOWTEPLKEG BrKkeg Uneo.
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6.1 TotoOétnon kat apaipeon TNG ECWTEPIKNAG OAKNG

TomoBétnon

1) EAéy&te tnv eowteptkn BAKN yia Cnpiég. Av uttdpxel ouvappoloynpévog
mieipog, eAéyEte emiong Tov Teipo yia CnpEc.

2) Tuhi€te v ecwTeEPIKA ORKN KAl TOTIOBETAOTE TNV OTO GKPO TOU KOAOPW-
parog.
EIAOMOIHZH! EvBuypappiote TuxOv cuvdeTika §apthpata otnv
anw mAsvpa (T.X. TEipog, METAAAIKO KaTtdKl) PE Tov SLapnkn ago-
va Touv KohoBwpartog.

3) ZetuAifte TNV eowTePKn ONKN TAVW OTO KOAOPWHA XWPIG TITUXWOELG,
anogpeyovtag HETATOTIOELG TWV HAAAKWY popiwv 1} eyKAwPLopd aépa.

4) EMéyEte v epappoyn Kat TNV evBLYPAUHLION TNG E0WTEPLKAG OAKNG.
MAHPO®OPIEZ: Mnv avadimAWVETE TV EOCWTEPLKAR ORKN TAvw
otn Onkn Tng MpdéOeong (eEaipeon: 6Y100).

Adaipeon

1) Tuli&te TNV eowtepikn BrKn Ao TO AVOLXTO TIPOG TO KAELOTO AKPO Kal
adatpéote TNV amod 1o KoAOPBwpa.

2) Zootaon: Kabapilete tnv gowtepikr Onkn obpdwva pe tnv evotnra
«KaBaplopog kat ppovtidar.

6.2 Ka®apiopoég kat ppovtida

| E120NOMHEH |

Xpnowotoinon akataAAnAwv KadapLoTikwv
DBopd Tou TPoidvTog Adyw Xpnolpotoinong akatdAAnAwy KabaploTikwy
» Kabapilete 10 TPOIdV pOVO pe TA EYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.

NAHPO®OPIEZ

2e mepimtwon avgnpévng edidpwong kabapilete v eowtepikr BAKN Kal
1o 8éppa ouxvotepa. H xpron eowteptkng BAkNG emPArel kabnpepivr
evtatikny ppovtida tou déppatog. H Ottobock ouviotd 1o clotnpa ¢po-
vtidag Derma.

1) Tupiote TNV eowTepikn Orkn and v avamodn.

2) MMAbvete tn Onkn oto Xépt pe (eotd vepd (30 °C) kat oudéTepo oamouvt
(. X. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) ZemAlvete kaAd tn OnAkn pe kabapd vepd.
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4) TomobetAoTe péoa oTnV E0WTEPLKA BAKN Hia TieToéTa Kat adpAoTe TNV va
oTeyvwoel opliovTia avw oe pid anmidwotpa polxwv. Evallaktikd xpn-
OLHOTIOLAOTE HIA ATIAWOTPA OTEYVWHATOG (KVARNG: 5Y100=1, pnpool:
5Y100=2).

7 Nopkég umtodeigelg
‘OMot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOUV OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNotn kat evdéxetal va dapépouv oOpdpwva pe avto.

7.1 Eu6ovn

O kataokevaotig avalapfavel evBovn, edpocov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
obpdwva pe TiG eptypadEég kat TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev guBivetal yia (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypdadou, edkOTEPA 0 avopOOdoEn XPAON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

7.2 Zuppopopwon CE

To mpoidv TAnpol TIg analtioelg G evpwmnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWVY TIPoiovVTWV. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o Mapdptnpa IX g dvw odnyiag, to TPoidv Tavoundnke
otnv katnyopia |. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yia avtoév to Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn oOpdwva e To TTapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.

7.3 Eumtopikn €yyonon

O KATAOKELAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLKT £YYDNON Yia TO TIPOI6V amd Tnv nuepo-
pnvia g epappoyic. H epmoptkn eyydnon KaAlmrtel eAattwpata ta oroia
adopolv aoTtoxieg LALKOU, TIAPACKEVNAG I} KATAOKELNG, KUTTOPOUV va TEKUNPL-
wBolv Kat eTonpaivovtal oTov KATaoKeuaoTh evidg NG XPOVIKAG TEPLOdOU
€YYUNTIKAG KAALYNG pe £yKupPO TPOTIO.

Mepioodtepeg mMAnpodopieg yia Toug 6pOLG TNG EUTIOPIKAG £yylnong Hro-
peite va AaPete amd tov appodlo avIimpdowTo TOU KATACKEVAOTH.

1 OnucaHue uspenus Pycckuit

WHOOPMALLUA

[ata nocnepxen aktyanusauun: 2017-04-21

» [lepep vcnonb3oBaHeM U3AeNUs cnemyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN [OKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMMPOBAHUS U NOBPEXAEHWUS U3aenus HeobxoanMo
cobnioaatb ykasaHus no TexHrke 6esonacHocTu.
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» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NpeameT npasuabHOro u 6es-
OMacHOro UCNonb30BaHUS U3LENUS.
» CoxpaHsifiTe JaHHbI JOKYMEHT.

» [lauveHT JOoNXeH HavaTb UCMONb30BaTb NaNHEP HE MO3AHEe AaThl, yKa-
3aHHOW Ha BHYTPEHHEW CTOPOHEe YMakoBKW WAW Ha 3TUKETKe
(MHD/BBD).

1.1 OyHKUMOHUPOBaHMUE

naVIHepr B Co4eTaHun C noaxoadumm aare3vBHbIM pelleHnem noBbilakoT
KOMCI)OPT npu HOWeEeHUn U ynyywarT cuenneHune nportesa. COBMeCTHO OHUN
peAyuMpyIoT CUMbl, BO3AENCTBYIOLME Ha Ky/bTIO.

,El,aHHoe PYyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUI0 MPUMEHUMO K naﬁHepaM cneaytoule-
ro tmna:

H

H Aptukyn
Uneo 6Y400, 6Y416, 6Y430, 6Y510, 6Y512,
6Y520, 6Y522, 6Y523, 6Y540

Nawnnep Uneo

TNaviHepsbl Uneo n3rotoBneHbl 13 BUCKO3NAcTMYHOro matepuana. OH xopoLo
ajantvpyetcs K popme U CTPyKType KynbTv U 3aluuwiaeT, B 4acTHOCTW, OT
BO3AENCTBUA CUn yaapa.

Ottobock pekomeHzyeT Mcnonb30BaTh KyNbTENPUEMHYIO TMb3Y A/t MOMHOM
Harpy3ku (npuxHumn "Harmony") ¢ cuctemont Harmony unu c BbiNyCKHbIM
KnanaHoM.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA Usgenus

[aHHbIi  MPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/JbHOW CUCTEMOW
Ottobock. ®yHKUWOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMu ApPYrvx Npou3BOAUTENeNn,
MMEIOLLMX COBMECTUMbIE COELUHUTENbHLIE MOZLYJIbHLIE 3/IEMEHTbI, HE TECTU-
poBanachb.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHuUio

2.1 HasHa4yeHue
V3penve ucnonb3syetcs UCKIOYUTENBHO B paMKax NpoTe3VpOBaHUS HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

2.2 Cpok 3akcnnyatauum
,D,aHHOe nsaenune aBnseTcsa M3HaLLIVIBaIOLLI,ePICH 4acCTblO, KOTOpasa noasepraet-
cs1 06bIYHOMY U3HOCY.
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3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO| [lpepynpexaeHnsi 0 BO3MOXHON OMAaCHOCTU BO3HMKHOBE-
HWUSA HecYacTHOro cny4yast Unu NonyyYeHust TpaBM C TSHKeNbl-
MU NOCNeACTBUSMMU.

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav Nony4eHns TpaeMm.

[ ] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEXAe-
HUSIX.

3.2 O6wme yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/A OCTOPOXXHO

HararueaHue nspenus Ha poT u HoC

OnacHocTb acouKcHmn BCNeaCTBUE HELOCTATOYHOMO MOCTYM/EHUS KUCNIOPO-
na

» XpaHuTe nsgenue B MecTe, HelOCTYNHOM ANS AeTEN.

/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ HU3KMMM U BbLICOKMMU TemmnepaTypamu, pacKaneHHbIMU

npegmeTamMu WU OFHEM

TpaBmupoBaHue (Hanpumep, 0XOru) BCNELCTBUE pacriasineHus matepua-

na v noBpexaeHve uspenvs

» V3pgenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OFHS, Xapa U APYrux UCTOYHM-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMJI0BOrO U3MYy4YEHNS.

» He noggepraiite nsgenve Bosnenctemio Temnepatyp Bbie +80 °C u
Huxe —20 °C.

MoeTopHOE UCNONb30BaHUE U3AEeNUs ANs APYrUX NauUeHTOB U Hepo-
cTaToyHasi rurmeHnyeckas obpa6orka

Pas,u,pa)KeHme KOXW, BOBHMKHOBEHNE 3K3EM NN I/IH(beKLI,MVI BCcneancrteue 3a-
paxeHns MUKpoopraHnsmamm

» 3penvie paspeluaeTcs NCNOMb30BaTh TONbKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynsapHo ynuctute nsgenue.
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/A BHUMAHUE

HenpaBuanoe WM CZIMLLUKOM MJIOTHOE npuseraHue nspenusa K teny
Bo3sHukHOBeHWe ABneHun cAaBvBaHuA, CyXeHNa KPOBEHOCHbIX COCyAoB U

chaBneHunsa HepBOB BC1eACTBME HENPaBUbHOIoO npuneraHnsa
| 4 I'Iposepre npPaBuUIbHOCTb NMpueraHna n nocagku naagenus.
» He MCHOﬂb3yIZTe n3penvie Nnpn BO3HMKHOBEHUU npoﬁneM C nOCﬁ,D.KO[”I.

Ucnonb3oBaHue nspenus npy NoBpeXaeHHON Koxe

PaspnpaxeHune koxu, BOHUKHOBEHME 3K3eM WUN UHbeKLMK BCleacTBme 3a-
paxeHUsi MUKpOOpraHmamamm

» Vcnonb3yiTe usgenve ToabKO NPU HEMOBPEXAEHHON KOXE KyNbTU.

4 O6bem NocTtaBKu

KonuuectBo HaumeHoBanue Aptukyn

1

PykoBoacTBo no npumeHeHuio -

1

JNanHep -

5 NMpuBeaeHune B COCTOsIHUE rOTOBHOCTU K 3KCNlyaTauum
Mpun HeobxopumMocTn umetoTcst cnepytolime 6polutopbl "TexHuyeckas vHdop-
Mauua":

[ Maiiep Uneo [ 646T2=1.8 |

5.1 MoaroHka naHepa

>

PekomeHAyemMble MHCTPYMEHTbI ANSl NTAaWHEPOB C HapPYXHbIM TeK-
CTUNIbHBLIM MOKPBITUEM: 3aKPOWNHbIE HOXHULbLI 719S7, HOXHULbI ANns
CUHTETMYEeCKOW TKaHn 719520 nnun obblYHblE HOXHMULbI C MNafKon 3aTou-
Kon

PekomeHAyeMble MHCTPYMEHTbI AN NalHepOB 6e3 HapyXXHOro Tek-
CTUNIBHOIO MOKPBITUA: packpoeyHoe ycTpoincteo 756L9, obpesynk ans
nanHepos 756L10 nnu o6blYHblE HOXHULLLI C FAAKON 3aTOYKOM
YBEOOMJIEHUE He ucnonb3oBaTtb 3y64aTtblie HOXXHUL,bI.

Monoxus naviHep ropv3oHTanbHO, obpesatb ero Ha Tpebyemyto AJIMHY.
Mpu atom cnenyet obpaliate BHUMaHWE Ha rNafKoCTb Kpas cpesa, 4To-
6bl 36exatb HagpbiBa Matepana.
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5.2 OnNums: MOHTaX LUTbIPS

UHOOPMALUMA

®dopma KynbTenpueMHon runb3bl JOMKHa obecneynBaTb Harpy3Kky Ha KoHeL,
KynbTU.

LLTbipb ANA coeduHeHMs naliHepa C YENHOYHbIM 3aMKOM BBUHYMBAETCS B
pe3bby Ha ANCTaNbHOM KOHLLE naiHepa.
> Heob6xoauMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
[LuHamomeTpudeckuin kitou (c peryavposkon go 3 Hwm), Loctite” 636K13
1) Hawnectn knen Loctite” Ha pesbby.
2) YBEAOMJIEHUE He ykopauuBatb ru6Kue WITbIPU U WITbIPU C Bbl-
NMYCKHbIM KJ1anaHoM.
BBUHTUTL WTbipb B pe3bby M 3aTsHyTb (MOMEHT 3aTSXKKU MPK MOHTaxe:
3 Hm).

6 dkcnnyaTauus

/A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue nyapsbl (Hanp., AeTCKas nyapa uam Tanbk)
PasppaxeHune KoXu KynbTu, a Takxe ytpara GpyHKLUOHaNbHOCTU KOMMOHEH-
Ta npoTesa B pesynbrate 3aCOPEHUst YacTULAMU UK yaaNeHust CMaskm

» He ucnonbayinte nyapy.

| YBEROMIEHME |

MexaHuyeckas neperpyska

OrpaHuyeHne GyHKLMOHANbHOCTM NPU MEXaHUYECKUX MOBPEXAEHUSIX

» [lepen kaxablM UCMONL30BAHWEM CleflyeT NpoBepsTb U3Aenne Ha Ha-
NIM4KEe NOBPEXAEHUN.

» He cnenyet vcnonb3oBatb U3Aenne NpU OrpaHUYeHHON GyHKLMOHab-
HOCTW.

» B cnyyae HeoGXoAMMOCTM MPMMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Hanpw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEPKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM MPOWU3BOAUTENS
nnp.).

Hekotopble naiiHepbl o6paboTaHbl ¢ momolbto TexHonoruu Skinguard c
npuMeHeHveM pononHuTensHoro matepuana. O6paboTka C MOMOLLBIO Tex-
Honornn Skinguard npupgaet nanHepy aHTMGaKkTepuanbHble CBOWCTBA W
npeaynpexaaer BO3HUKHOBEHVE HEMPUSATHBIX 3anaxos.
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Cepocogepxallme BelLecTBa B MOTYy MOTYT Bbi3BaTb W3MEHEHUE OKPaCKW.
M3meHeHne okpacku He BAMSIET Ha GpYHKLIMOHANBHOCTb M CPOK CyX6bl Nan-
Hepa, oflHaKo U36aBUTbCS OT Hee HEBO3MOXHO. Cepa MOXET MPOHUKHYTbL B
noT Yepes NPoAyKTbl MUTaHWs, Hanp., 6enkoBble NPOAYKTbI, KarnycTta, opexu,
6060Bble, a Takke Yepe3d CynbpuUpPOBaHHbIE MPOAYKTbl (Hamp., CyleHble
bPYKTbI).

M3meHeHne okpacku naiviHepa He SIBNSIETCS OCHOBaHWEM /18 pekiaMaLuu
npogykra.

UHOOPMALUMA

» BbiBlive B ynotpebneHnn naiHepsl olylaloTcs Kak 6onee Msrkue no
CpaBHEHUIO C HOBbIMU.

» B cBsasu c Tem, yto nanHepbl Uneo COXHYT Aofblue, peKOMeHOyeTcs
UMeTb ellie OAUH NaliHep ANt 3aMeHbl.

» HoBbiln naiiHep cnenyet o4nCTUTL Nepeq, nepBbiM ynotpebneHnem.

Cpeactso ans yxofa 3a koxen Derma Prevent moxeT noBpeauts HapyxHoe
1 BHyTpeHHee nokpbiThe nanHepa Uneo.

6.1 HapgeBaHue u cHsiTUe naHepa

HapeBaHue

1) TlpoBeputb naiiHep Ha oOTCyTCTBMe noBpexaeHuil. Ecnu ycraHoenew
WTbIPb, TO HEOBXOANMO TaKXe MPOBEPUTL €r0 Ha OTCYTCTBUE MOBPEexXae-
HUW.

2) Ckartartb naiiHep 1 HafeTb Ha KOHEL, KynbTU.

YBEAOMJIEHUE BblpoBHSITb AUCTaNbHbIA COEAVHUTENbHbIN 3ne-
MeHT (Hanp., WTbipb, METa//IM4ECKUN KONMA4YOK) MO NPOAONbHOMN
OCH KyNbTH.

3) PasBepHyTb nanHep no BCell NOBEPXHOCTU KynbTu 6e3 obpasoBaHus
CKIapokK, 6e3 CMeLLeHUs MSATKMX MblLLeYHbIX TKaHel UK BKIIOYEHNSI BO3-
ayxa.

4) TpoBepuTb NocanKy U pacrnonoxeHune nanHepa.

UHOOPMALUA: He otrmbGaTtb naiHep Ha NpOTE3Hyl runb3y (Mc-
KnyeHue: 6Y100).
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CHsATHE Yyexna

1) CsepHyTb NalHep B HanpaBneHWU OT OTKPLITOrO K 3aKPbITOMY KOHLY U
CHSITb C Ky/bTW.

2) PekomeHpauusa: o4uCTKy NaliHepa crepyeT NpousBOAUTb B COOTBET-
ctBUM ¢ pasgenom "Ouuctka un yxon".

6.2 Ouucrtka u yxopn,

| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLMX YUCTALLLUX CPEACTB
MoBpexneHue npoaykta BCNEACTBME MCMONb30BAHUS HEMOAXOAALWMX Yu-

CTALLMX CPEACTB
» [Ins o4MCTKM MPOAyKTa WCMOMb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHbIE YUCTALME

cpepcTsa.

Mpwn nosbileHHOM noToobpasoBaHUU NPOU3BOAUTL Bosiee HacTylo O4UCTKY
nanHepa u koxu. Howexune nainHepa Tpebyet exenHEBHOr0 UHTEHCUBHOMO
yxofa 3a koxen. [nga atoro komnanus Ottobock pekomenayet cucremy yxo-
na 3a koxen Derma.

1) BHyTpeHHOI0 YacTb NlalHepa BbIBEPHYTb HAPYXKY.

2) JlaiiHep ctupartb Bpy4Hyto B Tennon Boge (30 °C), ucnonb3ys Hentpasb-
Hoe, Henap¢tomuposaHHoe Mbino (Hanp. B Ottobock Derma Clean
453H10=1).

3) TwaTtenbHO Npomnosiockatk naHep B YACTON BOAE.

4) Bnoxutb B naiiHep MosoTeHLE U, NONOXUB NaiiHep rOPU3OHTaNbHO, Cy-
WNTb Ha cylunnke ans 6enbsi. AnbTepHATUBHO MOXHO MCMONb30BaTh Cy-
wunnbHylo ctonky (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 MpaBoBble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUs pacnpoCTpaHseTCsl NMpaBo TOWM CTPaHbl, B KOTO-
POt UCronb3yeTcsl U3fenune, NoaTOMy 3TU yKasaHusi MOryT BapbMpoBaTh.

7.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

np0M3BO,D,l/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnn usgenue uc-
noJib3yeTCa B COOTBETCTBUM C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaAMU, NpUBEAEHHBIMU B
AAaHHOM JOKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yl.l.l.epﬁ,
BO3HUKLINNA BcneactTeue npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHOMo OOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Ucnosib3oBaHMn Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.
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7.2 CooTtBeTcTBME cTaHgapTam EC

[aHHoe wu3penue oTBeyaeT TpeGoBaHMAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/EQC no meamumHcKoW npomykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpUSMU
knaccudukaummn, npuseeHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasaHHon JupekTussl,
nspenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu Jeknapauus o cootBeTCTBUM Bbi-
na cocTaBfieHa NpPoV3BOAWTENEM MOA CBO WCKIIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon [MpekTuBbi.

7.3 F'apaHTus

Ha AaHHOe nspenune npomn3soautesb NpefocTaBngeT rapaHTuio ¢ aatbl Ha4da-
na npumeHenus. apaHTUs pacnpocTpaHsieTcsi Ha HeucnpaBHOCTM, obycno-
BJIeHHble OQHO3Ha4YHbIM 6paKOM Martepuana, TexHosorm4eckmmmn ,D,eq)eKTaMVI
NN KOHCTPYKTUBHbLIMW HeAoCcTatkaMu, O KOTOPbIX 6bI/I0 3a9BNEeHO npon3eo-
ANTeNto B TeHeHne FapaHTMVIHOI’O Cpoka.

MoppobHyto MHPopmaLuio 06 yCrnoBKSX rapaHTUU MOXHO MOJY4UTb B COOT-
BeTCTByIOLIJ,eﬁ KOMnaHun npounssoautens, 3aHmma|ou.|,e|?1<:ﬂ cbbiTOM npoayk-
unn.

1 BREE AxE

BHEEHA: 2017-04-21

> AHREFERICEABIEIAETE LS BRAIZI,

> TEOZREMICET I EEBIEICDANE, BELAEVEIRNIES
TEHEBENDHYET,

> EEEICE. FAERORELEVIEVTECBSFANAZEHRBALT
<L,

> REERESBAICREL T LI,

> BN T—OREL EEESANIVICEIRIE = B EDERR) (T
BERVWHICEEENDBEEET> TS\ (MHD/BBD) .

1.1 HEE

BABEY U1 -2 a3V EEBEADETERT S LT EREEBOR
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