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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-07-28

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die SiIOCX Innenschéafte bestehen aus HTV-Silikon und je nach Version auch aus einem Carbon-
Prepreg-AuBenschaft mit Adapter. Zur Druckentlastung von empfindlichen oder knéchernen Stel-
len kénnen je nach Version zusétzliche Silikon Gel-Polster und flexible Schaftbereiche optional
eingearbeitet werden. Die Innenschéafte werden individuell nach den Patientendaten gefertigt.
Beim SiOCX TF mit geschlossenem AuBenschaft wird zur besseren Anpassung an den Patienten
ein Versorgungsschritt eingefiigt. Dabei wird der definitive Innenschaft mit einem Diagnoseschaft
aus ThermoLyn ohne Adapter ausgeliefert. Der Diagnoseschaft bietet die Moglichkeit, Anderun-
gen an der Form und am Schaftrandverlauf vorzunehmen sowie die Adapterposition zu bestim-
men.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitat
mit Komponenten anderer Hersteller, die liber kompatible modulare Verbindungselemente verfi-
gen, wurde nicht getestet.

Der SiOCX TF Prox 7T452=1 ist fir unterschiedliche Verschlusssysteme wie ShuttleLocks und
KISS Einzugsysteme geeignet. Der SIOCX TF Seal 7T452=2 eignet sich speziell fir Unterdruck-
systeme in Kombination mit dem ProSeal SIL Liner.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

2.2 Einsatzgebiet
Das Produkt darf nur in TF-Prothesen eingesetzt werden.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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




3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Volumenschwankungen oder -anderung der betroffenen Extremitat

Verletzungen, Druckstellen, Hautirritationen, Durchblutungsstérungen und Lahmungserschei-
nungen durch Passformprobleme

Verwenden Sie das Produkt nicht weiter, wenn Passformprobleme auftreten.

Wenden Sie sich bei Passformproblemen oder geringfliigigen Anzeichen von Hautschadi-
gungen an lhren Orthopéadietechniker.

Kontrollieren Sie die Haut der betroffenen Extremitat taglich auf Schadigungen und Sensibi-
litatsstorungen (durch optische Kontrolle und Abtasten).

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

vy
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Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Schaden am Produkt durch hohe Temperaturen
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

i

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveréanderung oder —verlust durch Beschadigung

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter (siehe
»Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverédnderungen koénnen sich z. B. durch ein verandertes Gangbild, eine veranderte Po-
sitionierung der Prothesenkomponenten zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerk-
bar machen.

4 Lieferumfang

Abb. Pos. Menge | Benennung Kennzeichen
- - 1 Gebrauchsanweisung -
siehe Abb. 1, siehe 1 1 Diagnoseschaft  (nur  bei  7T450=1, 7T455=1
Abb. 2 7T431=4)




Abb. Pos. Menge | Benennung Kennzeichen
siehe Abb. 3 1 1 SiIOCX TF Pro Prothesenschaft 7T451=1
siehe Abb. 1 2 SiOCX TF Prothesenschaft 7T450=1
siehe Abb. 2 2 SiOCX TF Innenschaft 7T431=4
siehe Abb. 4 1 SiOCX TF Basic Innenschaft 7T431=5
siehe Abb. 5 1 SiOCX TF Seal (Abb. mit obligatorischem 7T452=2

AuBenschaft)
siehe Abb. 6 1 SiIOCX TF Prox 7T452=1
Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)
Benennung Kennzeichen
Diagnoseschaft (als Zubehor nur fir 7T431=5, 7T452=1, 7T452=2) 7T455=1

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Die Montage darf nur von ausgebildetem Fachpersonal durchgefihrt werden.
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

I

UnsachgemiBe thermische Bearbeitung des Silikonschafts
Beschadigung durch thermische Uberbelastung
» Fihren Sie keine Warmebehandlung tber 120 °C durch.

INFORMATION

» Schitzen Sie den Silikonschaft vor Beschadigungen durch scharfkantige Gegenstédnde, um
Funktionseinschrankungen zu vermeiden.

5.1 Aufbau mit Diagnoseschaft

/\ VORSICHT

Mangelnde Stabilitdt durch Ausschneiden des Sitzbereichs
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Schneiden Sie den Sitzbereich des Thermoplast-Prothesenschafts nicht aus.

/\ VORSICHT

Warmebehandlung des Thermoplast-Prothesenschafts

Verletzungsgefahr durch Kontakt mit heiBem Material

» Fiihren Sie keine Warmebehandlungen des Prothesenschafts am Patienten durch.
» Lassen Sie den Prothesenschaft nach der Warmebehandlung abkuhlen.

| INFORMATION

» Wenn Sie den Diagnoseschaft nachtréglich bearbeiten miissen, beachten Sie die Hinweise
zur Verarbeitung von ThermoLyn in der Technischen Information 646D300*.

1) Die Passform des Diagnoseschafts am Patienten prifen.
2) Den Grundaufbau der Prothese mit dem Diagnoseschaft durchfihren.



3) Den Adapter am Diagnoseschaft positionieren, wie in der Anleitung des Adapters beschrie-
ben.

4) Den Adapter am Diagnoseschaft so sichern, dass die Prothese den Belastungen der dynami-
schen Anprobe und der Testphase standhalt.

5) Den statischen Aufbau und die dynamische Anprobe der Prothese durchfihren. Bei Bedarf
am Diagnoseschaft einen flexiblen Sitzbereich fir den Definitivschaft anzeichnen.

6) Den Patienten die Prothese maximal 4 Wochen testen lassen.

7) Nach erfolgreicher Testphase den vollstdndigen Diagnoseschaft mit Innenschaft an den Her-
steller des AuBenschafts schicken. Dabei darauf achten, dass sich der Adapter durch den
Transport nicht vom Diagnoseschaft I6sen kann.

5.2 Aufbau mit Definitivschaft

| INFORMATION
» Definitivschafte dirfen nicht bearbeiten werden.

1) Den Grundaufbau der Prothese mit dem Definitivschaft durchfihren.
2) Den statischen Aufbau und die dynamische Anprobe der Prothese durchfiihren.
3) Die Prothese fertigstellen.

6 Gebrauch
6.1 Pflegen der Haut

HINWEIS

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
aus.

| INFORMATION |

Derma Prevent beschéadigt Innenschifte aus Silikon
» Verwenden Sie kein Derma Prevent zur Pflege der Haut.

» Zur Hautpflege eine ph-neutrale, wasserbasierte und parfiimfreie Hautlotion (z. B. ProCom-
fort Gel) verwenden.

» Zur Pflege von wunden Stellen nach arztlicher Absprache z. B. Allpresan® diabetic INTENSIV
Schaum-Creme verwenden.

6.2 Einsteigen in die Prothese
» Mit dem Stumpf in den Prothesenschaft steigen. Bei Bedarf eine Anziehhilfe verwenden.

Hinweis zu Innenschéften, die direkt auf der Haut getragen werden

/\ VORSICHT

Prothesenschaft liegt nicht vollstidndig am Stumpf an

Hautirritationen durch Ansammlung von Flissigkeit im Prothesenschaft

» Tragen Sie den Prothesenschaft direkt auf der Haut.

» Wenn Sie Lufteinschliisse bemerken, ziehen Sie den Prothesenschaft aus und erneut an.




7 Reinigung

/\ VORSICHT

Mangelhafte Reinigung des Innenschafts

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen sowie
Beschadigung des Innenschafts

» Reinigen Sie den Innenschaft tadglich gemaB den Anweisungen dieses Kapitels.

HINWELS |

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

> Bendétigte Reinigungsmittel: ph-neutrale Seife (z. B. Derma Clean 453H10), kratzfreies und
fusselfreies Tuch

1) Das Produkt mit einem Tuch mit StiBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.
Dabei darauf achten, dass keine Flussigkeit auf die anderen Prothesenkomponenten und zwi-
schen Innen- und AuBenschaft gelangt.

2) Die Seifenreste mit einem Tuch mit StiBwasser entfernen.

3) Das Produkt mit einem Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen lassen.

8 Wartung

» Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige Wartungstermine absprechen.

» Halbjahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

» Das Produkt wihrend der standardmaBigen Uberpriifung der Prothesenpassteile mitiiberprii-
fen.

Wartungsschritte
> Bendtigte Materialien: Innensechskantschlissel 2 mm, Isopropylalkohol 646F297*

1) Den Prothesenschaft auf Beschadigungen prifen.

2) Wenn vorhanden: Den Ventilverschluss |6sen.

3) Die zueinander gehérenden Schrauben und Einsetzmuttern markieren.

4) Die Schrauben mit dem Innensechskantschliissel herausschrauben.

5) Den Silikonschaft herausnehmen.

6) Wenn vorhanden: Die Elektroden aus dem Silikonschaft entfernen.

7) Wenn vorhanden: Die Myo-Kontaktflachen mit Isopropylalkohol reinigen.
8) Den Prothesenschaft reinigen (siehe Seite 8).

9) Optional: Den Silikonschaft auskochen.

10) Den Prothesenschaft wieder zusammenzubauen.

9 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine unsachgeméBe
Entsorgung kann sich schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustéandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

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

10.1 Haftung
Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
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sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2020-07-28

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

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

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

» Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

SiOCX inner sockets are made of HTV silicone and, depending on the version, also a carbon
prepreg outer socket with adapter. Depending on the version, additional silicone gel pads and
flexible socket sections can be integrated as options to provide pressure relief in sensitive or bony
areas. The inner sockets are individually fabricated according to the patient data. For the SiOCX-
TF with closed outer socket, a fitting step is integrated into the process for better adaptation to
the patient. For this purpose, the definitive inner socket is supplied with a ThermoLyn check sock-
et without adapter. With the check socket, the shape and socket trim line can be changed and the
adapter position can be set.

1.2 Combination possibilities

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

The SiIOCX TF Prox 7T452=1 is suitable for various suspension systems such as shuttle locks
and KISS pull-in systems. The SiOCX TF Seal 7T452=2 is especially well suited for elevated
vacuum sockets in combination with the ProSeal SIL liner.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.

2.2 Area of application
The product must be used in TF prostheses only.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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




3.2 General safety instructions

/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.

/\ CAUTION

Volume fluctuations or changes of the affected limb

Injuries, pressure sores, skin irritation, circulatory disorders and paralytic symptoms caused by
problems with the fit

Do not continue using the product if problems with the fit occur.

Please consult your prosthetist in case of problems with the fit or signs of skin damage, even
if they are only minor.

Check the skin of the affected limb daily for damage and sensitivity disturbances (visually
and by palpitating).

/\ CAUTION

Reuse on other patients
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Use the product on only one patient.

vy

v

i

Contact with heat, embers or fire
Damage to the product due to high temperatures
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

i

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product (see "Signs
of changes in or loss of functionality during use" in this section).

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an altered gait pattern, a
change in the positioning of the prosthetic components relative to each other and by the develop-
ment of noises.

4 Scope of delivery

Fig. Item Quantity | Designation Reference number
- - 1 Instructions for use -
see fig. 1, see fig. 2 1 1 Check socket (only with 7T450=1, 7T455=1
7T431=4)
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Fig. Item Quantity | Designation Reference number
see fig. 3 1 1 SiIOCX TF Pro prosthetic socket 7T451=1
see fig. 1 2 SiOCX TF prosthetic socket 7T450=1
see fig. 2 2 SiIOCX TF inner socket 7T431=4
see fig. 4 1 SiOCX TF Basic inner socket 7T431=5
see fig. 5 1 SiOCX TF Seal (illustrated with mandatory 7T452=2
outer socket)
see fig. 6 1 SiOCX TF Prox 7T452=1
Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)
Designation Reference number
Check socket (as accessory only for 7T431=5, 7T452=1, 77452=2) 7T455=1

5 Preparing the product for use

/\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly

Injuries due to changes in or loss of functionality

» The product may only be installed by trained, qualified personnel.
» Observe the alignment and assembly instructions.

i

Improper thermal treatment of the silicone socket
Damage due to thermal overloading
» Do not carry out any heat treatment at a temperature above 120 °C (248 °F).

INFORMATION

» Prevent the silicone socket from being damaged by sharp-edged objects to avoid functional
impairment.

5.1 Alignment with check socket

/\ CAUTION

Lack of stability due to cutting out the seating area
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Do not cut out the seating area of the thermoplastic prosthetic socket.

/A CAUTION

Heat treatment of the thermoplastic prosthetic socket

Risk of injury due to contact with hot material

» Do not carry out any heat treatments on the prosthetic socket when the patient is wearing it.
» Allow the prosthetic socket to cool after heat treatment.

| INFORMATION

» If the check socket needs to be reworked, note the instructions for processing ThermoLyn in
the 646D300* technical information.

1) Check the fit of the check socket on the patient.
2) Perform the bench alignment of the prosthesis with the check socket.
3) Position the adapter on the check socket as described in the instructions for the adapter.
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4) Secure the adapter on the check socket such that the prosthesis can withstand the loads
occurring during the dynamic trial fitting and test phase.

5) Carry out the static alignment and dynamic trial fitting of the prosthesis. If required, mark a
flexible seating area for the definitive socket on the check socket.

6) Allow the patient to test the prosthesis for a maximum of 4 weeks.

7) After a successful test phase, send the complete check socket with inner socket to the manu-
facturer of the outer socket. Make sure that the adapter cannot be detached from the check
socket in transit.

5.2 Prosthetic alignment with definitive socket

| INFORMATION
» Definitive sockets must not be reworked.

1) Perform the bench alignment of the prosthesis with the definitive socket.
2) Carry out the static alignment and dynamic trial fitting of the prosthesis.
3) Finish the prosthesis.

6 Use
6.1 Caring for the skin

| NOTICE |

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilisation due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

INFORMATION

Derma Prevent damages inner sockets made of silicone
» Do not use Derma Prevent for skin care.

» For skin care use a pH neutral, water-based and unscented skin lotion (e.g. ProComfort Gel).
» In consultation with your doctor, you can use e.g. Allpresan® diabetic foam cream intensive to
alleviate sore areas.

6.2 Donning the prosthesis
» Slide your residual limb into the prosthetic socket. Use a donning aid if necessary.

Information for inner sockets that are worn directly on the skin

/\ CAUTION

Prosthetic socket is not in full contact with residual limb

Skin irritation due to accumulation of liquid in prosthetic socket

» Wear the prosthetic socket directly on the skin.

» If you detect any air pockets take the prosthetic socket off and don it again.

7 Cleaning

/A CAUTION

Improper cleaning of the inner socket

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs and damage
to the inner socket

» Clean the inner socket daily according to the instructions given in this section.
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| NOTICE |

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.

> Required cleaning agents: pH neutral soap (e.g. 463H10 Derma Clean), scratch and lint-
free cloth

1) Clean the product with a cloth using fresh water and a pH neutral soap.
Make sure no liquid gets onto the other prosthesis components and between the inner and
outer sockets.

2) Remove soap residue with a cloth using fresh water.

3) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to fully air dry.

8 Maintenance

» Arrange regular maintenance intervals with the patient depending on the level of use.

» Conduct half-yearly safety inspections.

» During the standard inspection of the prosthesis components, also inspect the product.

Maintenance steps
> Required materials: Allen wrench 2 mm, 646F297* isopropyl alcohol

1) Check the prosthetic socket for damage.

2) If present: Loosen the valve closure.

3) Mark the matching screws and insert nuts.

4) Remove the screws with the Allen wrench.

5) Take out the silicone socket.

6) If present: Remove the electrodes from the silicone socket.

7) If present: Clean the myo-contact surfaces with isopropyl alcohol.
8) Clean the prosthetic socket (see Page 12).

9) Optional: Boil the silicone socket.

10) Reassemble the prosthetic socket.

9 Disposal

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

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

10.1 Liability

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

1 Description du produit Francais

INFORMATION
Date de la derniére mise a jour : 2020-07-28
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» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les emboitures intérieures SiIOCX sont fabriquées en silicone HTV et comprennent, en fonction
de la version, une emboiture extérieure en carbone pré-imprégné et un adaptateur. Afin de ré-
duire la pression au niveau des zones sensibles ou osseuses, des rembourrages supplémentaires
en gel de silicone et des zones souples au sein de I'emboiture peuvent, en option, étre ajoutés.
Les emboitures intérieures sont fabriquées sur mesure en fonction des données du patient.
Concernant le produit SIOCX TF avec emboiture extérieure fermée, la procédure d'appareillage
comprend une étape supplémentaire qui permet un meilleur ajustement au patient. L'emboiture
intérieure définitive est alors livrée avec une emboiture d’'essai en ThermolLyn sans adaptateur.
L'emboiture d'essai permet d'effectuer des modifications de la forme et du tracé de son bord ain-
si que de déterminer la position de I'adaptateur.

1.2 Combinaisons possibles

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

La SiIOCX TF Prox 7T452=1 convient a une utilisation avec différents systémes de fermeture tels
que les prises rapides et les systemes de d’enfilage KISS. La SiOCX TF Seal 7T452=2 est tout
particulierement recommandée pour les systémes a dépression en association avec le manchon
ProSeal SIL.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des prothéses transfémorales (TF).

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

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.
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Modification ou variations du volume du membre concerné

Blessures, zones de pression, irritations cutanées, problemes de circulation sanguine et signes

de paralysie dus a des problémes d'adaptation de la forme

» Cessez d'utiliser le produit si des problémes d'adaptation de la forme apparaissent.

» Consultez votre orthoprothésiste en cas de problemes d'adaptation de la forme ou de
signes minimes de |ésions cutanées.

» |l est impératif de procéder a un contrdle de la peau du membre concerné de fagon quoti-
dienne pour vérifier I'absence de |ésions et de problemes de sensibilité (par contréle visuel
et palpation).

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient

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

» N'utilisez le produit que sur un seul patient.

i

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Endommagement du produit en raison de températures élevées
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

;

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans le
présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors
de I'utilisation »).

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement des composants prothé-
tiques les uns par rapport aux autres ainsi que I'émission de bruits constituent des exemples de
signes qui confirment des modifications de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Il Pos. Quanti- | Désignation Référence
té
- - 1 Instructions d'utilisation -
voir ill. 1, voir ill. 2 1 1 Emboiture d'essai (uniquement pour 7T455=1
7T450=1, 7T431=4)
voir ill. 3 1 1 Emboiture de prothése SIOCX TF Pro 7T451=1
voir ill. 1 2 Emboiture de prothese SIOCX TF 7T450=1
voirill. 2 2 Emboiture intérieure SIOCX TF 7T431=4
voir ill. 4 1 Emboiture intérieure SIOCX TF Basic 7T431=5
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Il Pos. Quanti- | Désignation Référence
té
voir ill. 5 1 1 SiIOCX TF Seal (ill. avec emboiture exté- 7T452=2
rieure obligatoire)
voir ill. 6 1 SiIOCX TF Prox 7T452=1

Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livraison)
Désignation Référence
Emboiture d'essai (accessoire uniquement pour 7T431=5, 7T452=1, 7T452=2) 7T455=1

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Blessures occasionnées par une modification ou une perte de fonctionnalité

» Seul le personnel spécialisé et formé a cet effet est autorisé a procéder au montage.
» Respectez les consignes relatives a |'alignement et au montage.

AVIS |

Traitement thermique non conforme de I’emboiture en silicone
Dommages dus a une surcharge thermique
» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 120 °C.

INFORMATION

» Protégez I'emboiture en silicone contre tout dommage pouvant étre provoqué par des objets
coupants afin d’éviter toute limitation de sa fonctionnalité.

5.1 Alignement avec I’emboiture d’essai

Manque de stabilité dii a la découpe effectuée dans la zone d'assise

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Ne procédez a aucune découpe dans la zone d'assise de |'emboiture de prothése thermo-
plastique.

Traitement thermique de ’emboiture de prothése thermoplastique

Risque de blessure dii au contact avec le matériau chaud

» Ne procédez a aucun traitement thermique de I'emboiture de prothéese lorsque celle-ci est
portée par le patient.

» Laissez I'emboiture de prothése refroidir aprés tout traitement thermique.

| INFORMATION

» En cas de modification ultérieure de I'emboiture d’essai, veuillez respecter les consignes de
traitement du ThermoLyn fournies dans I'information technique 646D300*.

1) Vérifiez la forme de I'emboiture d'essai sur le patient.

2) Procédez a I'alignement de base de la prothése avec I'emboiture d’'essai.

3) Positionnez |'adaptateur sur |'emboiture d'essai comme décrit dans les instructions
d'utilisation de I'adaptateur.
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4) Bloquez I'adaptateur sur I'emboiture d’essai de telle sorte que la prothéese résiste aux sollici-
tations auxquelles elle est soumise au cours de |'essai dynamique et de la phase d'essai.

5) Procédez a I'alignement statique et a I'essai dynamique de la prothése. Si besoin, dessinez
sur I'emboiture d'essai les contours d'une zone d'assise souple pour I'emboiture définitive.

6) Faites tester la prothese par le patient pendant 4 semaines maximum.

7) Une fois la phase d'essai réussie, envoyez I'emboiture d'essai compléte (emboiture intérieure
comprise) au fabricant de I'emboiture extérieure. Veillez alors a ce que I'adaptateur ne puisse
pas se détacher de I'emboiture d'essai pendant le transport.

5.2 Alignement avec I’emboiture définitive

| INFORMATION |
» |l n'est pas autorisé de modifier les emboitures définitives.

1) Procédez a I'alignement de base de la prothése avec I'emboiture définitive.
2) Procédez a I'alignement statique et a I'essai dynamique de la prothése.
3) Effectuez I'assemblage de la prothese.

6 Utilisation

6.1 Soins de la peau

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des cremes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiére du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.

INFORMATION |

Derma Prevent endommage les emboitures intérieures en silicone
» N'utilisez pas Derma Prevent pour les soins de votre peau.

» Pour les soins de la peau, utilisez une lotion pour la peau au pH neutre, a base d'eau et sans
parfum (par ex. ProComfort Gel).

» Pour soigner les zones présentant des plaies, utilisez par ex. la créme moussante Allpresan®
diabetic INTENSIV apres avoir consulté votre médecin.

6.2 Mise en place de la prothése
» Introduisez votre moignon dans I'emboiture de la prothése. Si besoin, utilisez un chausse-pro-

these.
Remarque sur les emboitures intérieures portées directement sur la peau

/\ PRUDENCE

L’emboiture de prothése ne repose pas complétement sur le moignon

Irritations cutanées dues a I'accumulation de liquide dans I'emboiture de prothése

» Ne portez pas directement I'emboiture de prothése sur la peau.

» Si vous constatez la présence de bulles d’air, retirez I'emboiture de prothése et posez-la a
nouveau.
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7 Nettoyage

/\ PRUDENCE

Nettoyage insuffisant de ’emboiture intérieure

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

ainsi que dommage de |'emboiture intérieure

» Nettoyez quotidiennement I'emboiture intérieure conformément aux consignes du présent
chapitre.

AVIS |

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

> Nettoyants requis : savon au pH neutre (par ex. Derma Clean 453H10), chiffon anti-pe-
luches et anti-rayures

1) Al'aide d'un chiffon, nettoyez le produit 4 I'eau douce et avec un savon au pH neutre.
Veillez alors a éviter tout contact des autres composants prothétiques avec du liquide et toute
pénétration de liquide entre les emboitures intérieure et extérieure.

2) Eliminez les restes de savon avec un chiffon et de I'eau douce.

3) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon et laissez sécher entierement a |'air.

8 Maintenance

» Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en fonction de
|'utilisation du produit.

» Effectuez des contrbles de sécurité tous les six mois.

» Effectuez un contrdle du produit au cours du contrdle habituel des composants prothétiques.

Etapes de maintenance
> Matériel et matériaux requis : clé Allen 2 mm, alcool d'isopropyle 646F297*

1) Vérifiez que I'emboiture de prothése n’est endommagée.

2) Siinstallé : débranchez le systéme de fermeture de la valve.

3) Effectuez des reperes pour reconnaitre les vis et les écrous de fixation qui vont ensemble.

4) Dévissez les vis avec une clé Allen.

5) Retirez 'emboiture en silicone.

6) Si installées : retirez les électrodes de I'emboiture en silicone.

7) En cas d’utilisation d’électrodes : nettoyez les surfaces de contact myoélectriques avec de
I"alcool d'isopropyle.

8) Nettoyez I'emboiture de prothése (consulter la page 18).

9) Facultatif : faites bouillir I'emboiture en silicone.
10) Assemblez a nouveau I'emboiture de prothese.

9 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageéres non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur |'environnement et la san-
té. Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les procé-
dures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

10 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.
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10.1 Responsabilité

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

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-07-28

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

Los encajes interiores SiIOCX estdn compuestos de silicona HTV y, dependiendo del modelo,
también de un encaje exterior de carbono preimpregnado con adaptador. Para aliviar la presion
de las zonas sensibles u dseas, dependiendo del modelo pueden haber incorporados acolchados
adicionales de gel de silicona y zonas flexibles en el encaje. Los encajes interiores se elaboran de
forma personalizada segun los datos del paciente. En el caso de SIOCX TF con encaje exterior
cerrado, se ha afiadido una fase de protetizacién para mejorar la adaptacion al paciente. En ella,
el encaje interior definitivo se suministra con un encaje de diagndstico hecho de ThermoLyn sin
adaptador. El encaje de diagndstico permite modificar la forma y el trazado del borde del encaje,
asi como determinar la posicion del adaptador.

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha proba-
do la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de cone-
xion modulares compatibles.

El SiIOCX TF Prox 7T452=1 es apropiado para diversos sistemas de cierre como las lanzaderas
de bloqueo y los sistemas de insercion KISS. El SiIOCX TF Seal 7T452=2 es especialmente indi-
cado para sistemas de vacio en combinacion con el liner ProSeal SIL.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

2.2 Campo de aplicacion
El producto solo puede emplearse en proétesis transfemorales.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

| A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
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||:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Uso del producto sobre piel no intacta

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

» Utilice el producto Unicamente sobre piel intacta.

| A PRECAUCION

Variaciones o modificacién del volumen de la extremidad afectada

Lesiones, hematomas por presién, irritaciones cutaneas, problemas de circulacién y sintomas

de entumecimiento debidos a problemas de ajuste

» No siga utilizando el producto si surgen problemas de ajuste.

» Pdngase en contacto con su técnico ortopédico si detecta problemas de ajuste o ligeros
signos de lesiones cutaneas.

» Controle a diario la piel de la extremidad afectada para ver si presenta heridas o trastornos
de sensibilidad (mediante control visual y tactil).

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otros pacientes

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

AVISO|

Contacto con calor, brasas o fuego
Dafios en el producto debidos a temperaturas elevadas
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

AVISO |

Daifo mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el uso.

» No continte usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funcio-
namiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso" en este capitulo).

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en forma de, p. ej., un mo-
delo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de los componentes protésicos entre si, asi
como la aparicién de ruidos.
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4 Componentes incluidos en el suministro

Fig. Pos. Canti- | Denominacién Referencia
dad
- - 1 Instrucciones de uso -
véase fig. 1, véase 1 1 Encaje de diagnéstico (solo con 7T450=1, 7T455=1
fig. 2 7T431=4)
véase fig. 3 1 1 Encaje protésico SIOCX TF Pro 7T451=1
véase fig. 1 2 Encaje protésico SIOCX TF 7T450=1
véase fig. 2 2 Encaje interior SIOCX TF 7T431=4
véase fig. 4 1 Encaje interior SIOCX TF Basic 7T431=5
véase fig. b 1 SiOCX TF Seal (fig. con encaje exterior 7T452=2
obligatorio)
véase fig. 6 1 SiIOCX TF Prox 7T452=1
Piezas de repuesto/accesorios (no incluidos en el suministro)
Denominacion Referencia
Encaje de diagnoéstico (como accesorio solo para 7T431=5, 7T452=1, 7T452=2) 7T455=1

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Solo personal técnico con la formacién correspondiente puede realizar el montaje.
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

AVISO|

Tratamiento térmico inapropiado del encaje de silicona
Danos debidos a sobrecarga térmica
» No someta el producto a tratamientos térmicos con temperaturas superiores a 120 °C.

INFORMACION

mitaciones de funcionalidad.

» Proteja el encaje de silicona de cualquier daifo provocado por objetos afilados para evitar li-

5.1 Alineamiento con encaje de diagnéstico

| A PRECAUCION

Falta de estabilidad por recortar la zona de sentarse
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» No recorte la zona de sentarse del encaje protésico termoplastico.

| A PRECAUCION

Tratamiento térmico del encaje protésico termoplastico

Riesgo de lesiones por contacto con material caliente

» No efectue tratamientos térmicos del encaje protésico colocado en el paciente.
» Deje que se enfrie el encaje protésico después del tratamiento térmico.
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| INFORMACION

» Si fuese necesario retocar posteriormente el encaje de diagndstico, tenga en cuenta las in-
dicaciones para el tratamiento de ThermoLyn incluidas en la informacion técnica 646D300*.

1) Revise el ajuste del encaje de diagndstico en el paciente.

2) Realice el alineamiento béasico de la prétesis con el encaje de diagndstico.

3) Sitle el adaptador en el encaje de diagndstico del modo descrito en las instrucciones del
adaptador.

4) Afiance el adaptador en el encaje de diagndstico de tal modo que la proétesis soporte las car-
gas de la prueba dinamica y de la fase de prueba.

5) Efectue el alineamiento estatico y la prueba dindmica de la prétesis. En caso necesario, mar-
que en el encaje de diagndstico una zona de sentarse flexible para el encaje definitivo.

6) Deje que el paciente pruebe la prétesis 4 semanas como méaximo.

7) Una vez concluida satisfactoriamente la fase de prueba, envie el encaje de diagnéstico com-
pleto con encaje interior al fabricante del encaje exterior. Al hacerlo, procure que el adapta-
dor no pueda soltarse del encaje de diagndstico durante el transporte.

5.2 Alineamiento con encaje definitivo

| INFORMACION
» Los encajes definitivos no se pueden retocar.

1) Realice el alineamiento béasico de la prétesis con el encaje definitivo.
2) Efectle el alineamiento estatico y la prueba dinamica de la proétesis.
3) Acabe la proétesis.

6 Uso
6.1 Cuidados de la piel

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas ni lociones.

INFORMACION |

Derma Prevent deteriora los encajes interiores de silicona
» No utilice Derma Prevent para el cuidado de la piel.

» Para el cuidado de la piel, utilice una locién para la piel de pH neutro con base de agua y sin
perfumes (p. ej., ProComfort Gel).

» Para el cuidado de heridas, utilice —previa consulta médica— p. ej., la crema-espuma
Allpresan® diabetic INTENSIV.

6.2 Colocacion de la protesis
» Introduzca el mufidn en el encaje protésico. De ser necesario, emplee un deslizador.

Aviso para encajes interiores que se llevan directamente sobre la piel

| A PRECAUCION

El encaje protésico no esta completamente apoyado en el muiién
Irritaciones cutdneas por acumulacion de liquidos en el encaje protésico

» Lleve el encaje protésico puesto directamente sobre la piel.

» Si detecta bolsas de aire, quitese el encaje protésico y vuelva a ponérselo.
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7 Limpieza

| A PRECAUCION

Limpieza insuficiente del encaje interior

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes, asi como deterioro del encaje interior

» Limpie el encaje interior a diario siguiendo las indicaciones de este capitulo.

AVISO |

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

> Productos de limpieza necesarios: jabdn de pH neutro (p. €., Derma Clean 453H10), tra-
po que no arane ni suelte pelusas

1) Limpie el producto con un trapo con agua dulce y jabén de pH neutro.
Al hacerlo, procure que no penetre ningun liquido en los demas componentes protésicos ni
entre los encajes interior y exterior.

2) Elimine los restos de jabdén con un trapo y agua dulce.

3) Seque el producto con un pafio y deje que se termine de secar al aire.

8 Mantenimiento

» Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento peridédicos en funcion de la utiliza-
cion.

» Realizar inspecciones semestrales de seguridad.

» Cuando se realice el control estdndar de los componentes protésicos, compruebe también el
producto.

Fases de mantenimiento
> Materiales necesarios: llave Allen de 2 mm, alcohol isopropilico 646F297*

1) Compruebe si el encaje protésico presenta dafos.

2) En caso de haberlo: suelte el cierre de la valvula.

3) Marque los tornillos y tuercas que se correspondan.

4) Desatornille los tornillos con la llave Allen.

5) Extraiga el encaje de silicona.

6) En caso de haberlos: retire los electrodos del encaje de silicona.

7) En caso de haberlas: limpie con alcohol isopropilico las superficies de contacto mioeléctri-
cas.

8) Limpie el encaje protésico (véase la pagina 23).

9) Opcional: esterilice el encaje de silicona.
10) Vuelva a montar el encaje protésico.

9 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una eli-
minacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud.
Observe las indicaciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la
recogida y la eliminacion.

10 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.
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10.1 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 incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-07-28

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Leje wewnetrzne SiOCX sktadajg sie z silikonu HTV i w zaleznosci od wersji réwniez z leja
zewnetrznego z tworzywa weglowego Prepreg. W celu odciagzenia ucisku miejsc wrazliwych lub
kostnych moga dodatkowo zostaé wykonane w zaleznosci od wersji poduszki silikonowo-zelowe i
opcjonalnie elastyczne regiony leja. Leje wewnetrzne zostaja indywidualnie wykonane zgodnie z
danymi pacjenta. W celu lepszego dopasowania do pacjenta do leja SIOCX TF z zamknietym
lejem zewnetrznym zostaje dotgczony etap zaopatrzenia. Ostateczny lej wewnetrzny zostaje przy
tym dostarczony fgcznie z lejem diagnostycznym z Thermolyn bez adaptera. Lej diagnostyczny
oferuje mozliwos¢ dokonania zmian ksztattu i przebiegu krawedzi leja jak i okreslenia pozycji
adaptera.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

Lej SIOCX TF Prox 7T452=1 nadaje sie do réznego rodzaju systeméw zamkoéw jak ShuttleLock i
systemdéw KISS. Lej SIOCX TF Seal 7T452=2 nadaje sie specjalnie do systeméw podciénienio-
wych w zestawieniu w linerem ProSeal SIL.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezach uda.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

| A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
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||:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Stosowanie produktu na uszkodzonej skoérze
Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami
» Produkt nalezy stosowac tylko na nieuszkodzonej skorze.

| A PRZESTROGA

Wahania lub zmiany objetosci kofniczyny zaopatrzonej

Urazy, miejsca ucisku, podraznienia skéry, zaburzenia ukrwienia i objawy niedowtadu wskutek

probleméw z dopasowaniem

» W przypadku pojawienia si¢ probleméw z dopasowaniem, produktu nie nalezy wiecej uzy-
wac.

» Nalezy skonsultowac sie z technikiem ortopeda po pojawieniu sie probleméw z dopasowa-
niem lub nieznacznych oznak uszkodzen skéry.

» Nalezy codziennie kontrolowac skére konczyny zaopatrzonej pod katem uszkodzen i zabu-
rzen czucia (poprzez kontrole wizualng i dotyk).

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Uszkodzenia produktu wskutek wysokiej temperatury
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwiazane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnos$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywaé produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz
»Oznaki zmiany dziatania lub utraty funkcji podczas uzytkowania" w tym rozdziale).

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zmiany funkcjonowania mogg odznacza¢ si¢ np. zmiang obrazu chodu, zmiang pozycji podzespo-
tow protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem odgtoséw.

4 Skiad zestawu

llustr. Poz. llos¢ | Nazwa Symbol
- - 1 Instrukcja uzytkowania -
patrz ilustr. 1, patrz 1 1 Lej diagnostyczny (tylko w przypadku 7T455=1
ilustr. 2 7T450=1, 7T431=4)
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llustr. Poz. llosé | Nazwa Symbol

patrz ilustr. 3 1 1 SiIOCX TF Pro lej protezowy uda 7T451=1
patrz ilustr. 1 2 SiOCX TF lej protezowy uda 7T450=1
patrz ilustr. 2 2 SiOCX TF wewnetrzny lej uda 7T431=4
patrz ilustr. 4 1 SiOCX TF Basic wewnetrzny lej uda 7T431=5
patrz ilustr. 5 1 SiOCX TF Seal (ilustr. z obligatoryjnym 7T452=2

lejem zewnetrznym)
patrz ilustr. 6 1 SiIOCX TF Pro 7T452=1
Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)

Nazwa Symbol
Lej diagnostyczny (jako akcesoria tylko do 7T431=5, 7T452=1, 7T452=2) 7T455=1

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Montazu dokonuje jedynie przeszkolony personel fachowy.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Nieprawidiowa obrébka termiczna leja silikonowego
Uszkodzenie wskutek przecigzenia termicznego
» Nie nalezy przeprowadza¢ zadnej obrdbki cieplnej powyzej 120 °C.

INFORMACIJA

» Nalezy chroni¢ lej silikonowy przed uszkodzeniami wskutek przedmiotéw o ostrych krawe-
dziach, unikajac ograniczeniom funkcjonalnym.

5.1 Osiowanie z lejem diagnostycznym

| A PRZESTROGA

Niewystarczajaca stabilnos¢ wskutek wyciecia obrebu siedzenia
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nos$nych
» Nie nalezy wycina¢ obrebu siedzenia termoplastycznego leja protezowego.

| A PRZESTROGA

Obrébka cieplna termoplastycznego leja protezowego
Niebezpieczenhstwo zranienia wskutek kontaktu z goracym materiatem

» Nie nalezy przeprowadzaé obrdbki cieplnej leja protezowego na pacjencie.
» Po obrébce cieplnej lej protezowy nalezy pozostawi¢ do ochtodzenia.

INFORMACIJA

» Jesli lej diagnostyczny musi zosta¢ dodatkowo dopracowany, nalezy wtedy przestrzegaé
wskazéwek odnosnie obrébki ThermolLyn zawartych w Informacji Technicznej 646D300*.

1) Nalezy sprawdzi¢ dopasowanie leja diagnostycznego na pacjencie.
2) Nalezy przeprowadzi¢ osiowanie podstawowe protezy z lejem diagnostycznym.
3) Adapter nalezy ustawic¢ na leju diagnostycznym, jak opisano w instrukcji adaptera.

26



4) Adapter nalezy zabezpieczy¢ na leju diagnostycznym w ten sposéb, aby proteza byta odporna
na obcigzenia przymiarki dynamicznej i fazy prébnej.

5) Nalezy przeprowadzi¢ osiowanie statyczne i przymiarke dynamiczng protezy. W razie koniecz-
nosci nalezy zaznaczy¢ na leju diagnostycznym elastyczny obreb siedzenia dla leja ostateczne-
go.

6) Pacjent powinien przetestowac proteze w okresie maksymalnie 4 tygodni.

7) Po zakonczonej sukcesem fazie testowej catkowity lej diagnostyczny z lejem wewnetrznym
nalezy przesta¢ do producenta leja zewnetrznego. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na to, aby
adapter nie poluzowat sie z leja diagnostycznego wskutek transportu.

5.2 Osiowanie z lejem ostatecznym

INFORMACIJA

» Leje ostateczne nie moga zostaé obrabiane.

1) Nalezy przeprowadzi¢ osiowanie podstawowe protezy z lejem ostatecznym.
2) Nalezy przeprowadzi¢ osiowanie statyczne i przymiarke dynamiczng protezy.
3) Proteze nalezy wykonczyc¢.

6 Uzytkowanie

6.1 Pielegnacja skory

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze sSrodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

INFORMACIJA

Derma Prevent wptywa na uszkodzenie leja wewnetrznego z silikonu
» Nie nalezy stosowac $rodka Derma Prevent do pielegnacji skory.

» Do pielegnacji skory nalezy stosowac bezzapachowy balsam o neutralnym ph, na bazie wody
(np. ProComfort Gel).

» Do pielegnacji miejsc otartych po konsultacji z lekarzem nalezy stosowac np. Allpresan® dia-
betic INTENSIV krem w piance.

6.2 Zaktadanie protezy
» Kikut nalezy wsuna¢ do leja protezowego. W razie koniecznosci stosowa¢ pomoc do zaktada-

nia.
Wskazéwka odnosnie lejéow wewnetrznych, ktore noszone sa bezposrednio na skorze

| A PRZESTROGA

Lej protezowy nie przylega catkowicie do kikuta

Podraznienia skoéry wskutek nagromadzenia wilgoci w leju protezowym

» Lej protezowy nalezy nosi¢ bezposrednio na skérze.

» W przypadku zauwazenia pecherzykdéw powietrza, lej protezowy nalezy zdja¢ i ponownie
zatozyc.
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7 Czyszczenie

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe czyszczenie leja wewnetrznego

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami jak i uszkodzenie leja

wewnetrznego

» Lej wewnetrzny nalezy czysci¢ codziennie zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w tym rozdzia-
le.

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

> Niezbedne srodki czyszczace: mydto o neutralnym pH (np. Derma Clean 453H10), $cierka
niestrzepnigca sie i nie powodujacg zadrapan

1) Produkt nalezy czysci¢ Scierka, stodkg wodg i mydtem o neutralnym pH.
Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na to, aby zadna ciecz nie wplyneta do innych komponentéw
protezowych i pomiedzy lej wewnetrzny a zewnetrzny.

2) Resztki mydta nalezy usung¢ za pomocg $cierki i stodkiej wody.

3) Produkt nalezy wytrze¢ $cierka i catkowicie wysuszy¢ na wolnym powietrzu.

8 Konserwacja

» Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy konserwacji.

» Nalezy przeprowadzac poétroczne kontrole bezpieczenstwa.

» Omawiany produkt nalezy poddaé kontroli podczas standardowych kontroli podzespotéw pro-
tezy.

Etapy konserwacji

> Niezbedne materiaty: Klucz imbusowy 2 mm, alkohol izopropylowy 646F297*

1) Lej protezowy nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

2) Jesli dostepne: Nalezy poluzowaé wentyl.

3) Nalezy zaznaczy¢ pasujace do siebie $ruby i nakretki.

4) Sruby nalezy wykreci¢ za pomoca klucza imbusowego.

5) Lej silikonowy prosimy wyjac.

6) Jesli dostepne: Elektrody nalezy usungc¢ z leja silikonowego.

7) Jesli dostepne: Powierzchnie kontaktowe Myo nalezy wyczysci¢ za pomoca alkoholu izopro-
pylowego.

8) Lej protezowy nalezy wyczyscié (patrz stona 28).

9) Opcjonalnie: Lej silikonowy nalezy wygotowac.
10) Lej protezowy ponownie zmontowac.

9 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidiowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.

10 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.
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10.1 Odpowiedzialnos¢
Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami

i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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