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Deutsch

1 Produktbeschreibung

4 Lieferumfang

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-05

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Funktion

Kniekappen geben Unterschenkelprothesen zusétzlichen Halt und
schlieBen den Prothesenschaft luftdicht ab. Der luftdichte Abschluss
ermoglicht das Erzeugen von Unterdruck im Prothesenschaft.

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A8, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Die Kniekappen sind auf der Innenseite mit einem Copolymer-Gel be-
schichtet. Das Gel enthélt ein medizinisches WeiBdl. Die Kniekappen
kénnen einzeln oder in der Kombination mit Unterdruckpumpen einge-
setzt werden.

Serie (Kennzeichen)

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist nur fur die exoprothetische Versorgung nach transti-
bialer Amputation geeignet.

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

A VORSICHT

Warnung vor moglichen schweren Unfall- und Ver-
letzungsgefahren.

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

Menge B Kennzeich

1 Gebrauchsanweisung -

1 Kniekappe -
Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)

B | K, P

Gaiter | 45411

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

5.1 GroBe auswahlen

1) Den Umfang auf Hohe des Kniespalts ermitteln.

2) Wenn die Kniekappe es erfordert: Den Umfang 20 cm ober-
halb des Kniespalts ermitteln.

3) Die Kniekappe der GroBe auswahlen, die dem ermittelten MaB
entspricht. Alternativ die nachst kleinere GroBe auswahlen.

4) Die Passform der Kniekappe tberprifen.

5.2 Montieren

Kniekappe
1) Die Gel-Seite in der unteren Halfte der Kniekappe nach auBen
stilpen.

2) Die Kniekappe am Schaftrand ansetzen und die umgestiilpte Half-
te auf den Prothesenschaft abrollen.

6 Gebrauch

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

» Halten Sie das Produkt von Puder fern.

HiNwES |

Mechanicch

Uberbel

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Priifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigun-
gen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankun-
gen.

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

3.2 Allg

/\ WARNUNG!

Sicherheitshi

Gefahr von schweren Verletzungen

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

/\ VORSICHT!

Verlet fahr und Gefahr von Produktschaden
Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen
Hitzequellen fern.

v

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

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

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.

Hautirri Bild von Ek oder Infektionen durch

Kontamination mit Keimen

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

Beachten Sie die Reinigungsanweisungen.

Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

vy v

N

6.1 Ei in die Prothese

> Voraussetzung: Der Liner, und wenn notwendig ein Stumpf-
strumpf, ist angelegt.

1) Die obere Halfte der Kniekappe zum Prothesenschaft herunter
rollen.

2) Wenn ein Gaiter genutzt wird: Den Gaiter nach unten tber den
Schaftrand rollen.

8) Mit dem Stumpf in den Prothesenschaft einsteigen.

4) Wenn ein Gaiter genutzt wird: Den Gaiter moglichst faltenfrei
nach oben rollen.

5) Die Kniekappe tber das Knie nach oben rollen. Dabei Falten,
Lufteinschliisse und Weichteilverschiebungen vermeiden.

6.2 Reinigung und Pflege

[ HINWEIS |

d falecher Reini

Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungs-

mitteln.

1) Die Kniekappe von Prothesenschaft abrollen.

2) Die Kniekappe von Hand in warmem Wasser (30°C) mit neutraler
Seife (z. B. Ottobock Derma Clean 4563H10=1) waschen.
HINWEIS! Die Kniekappe nicht auswringen um Schiden zu
verhindern.

3) Die Kniekappe mit klarem Wasser griindlich ausspiilen, bis alle
Seifenriickstande entfernt sind.

4) Ein Handtuch in die Kniekappe stecken und die Kniekappe flach
liegend auf einem Waschestander trocknen.



7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht tberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt
werden. Eine unsachgeméaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

8.3 Garantie

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

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

3.2 General safety instructions

/\ WARNING!

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

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

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

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

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

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

Skin irritation, for ion of or infections due to contam-

ination with germs

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

» Observe the cleaning instructions.

» Only use the product on intact skin.

4 Scope of delivery

1 Product description English

Date of last update: 2021-08-05

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Function

Sealing sleeves improve the adhesion of lower limb prostheses and
create an airtight seal on the prosthetic socket. The airtight seal
makes it possible to produce a vacuum in the prosthetic socket.

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

The sealing sleeves are coated with a copolymer gel on the inside.
This gel contains medical-grade white oil. The sealing sleeves can be
used on their own or with vacuum pumps.

Series (reference
number)

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for exoprosthetic fittings after a
transtibial amputation.

2.2 Lifetime
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.

Warning regarding possible technical damage.

Q D Reference
number
1 Instructions for use -
1 Sealing sleeve -
Spare parts/ ies (not included in the scope of deliv-
ery)
Designation Reference
number
Gaiter 454A11

5 Preparing the product for use

5.1 Size selection

1) Determine the circumference at the height of the medial tibial plat-
eau.

2) If required for the sealing sleeve: Determine the circumference
20 cm above the medial tibial plateau.

3) Select the sealing sleeve size that corresponds to the resulting
measurement. The next smaller size can be chosen as an alternat-
ive.

4) Check the fit of the sealing sleeve.

5.2 Assembling

Sealing sleeve

1) Turn the gel side in the lower half of the sealing sleeve inside out.

2) Apply the sealing sleeve to the socket brim and unroll the half that
was turned inside out over the prosthetic socket.

6 Use

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

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

» Keep the product away from powders.

[ NoTicE

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, inspec-
tion by the manufacturer's customer service, etc.).




6.1 Donning the prosthesis

> Prerequisite: The liner (and, if necessary, a residual limb sock)
has been applied.

1) Roll the upper half of the sealing sleeve down to the prosthetic
socket.

2) If a gaiter is being used: Roll the gaiter down over the socket
brim.

3) Slide the residual limb into the prosthetic socket.

4) If a gaiter is being used: Roll the gaiter up, avoiding wrinkles
wherever possible.

5) Roll the sealing sleeve up over the knee. Avoid wrinkles, air pock-
ets and soft tissue displacement as you do so.

6.2 Cleaning and Care

 Norice|

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.

1) Unroll the sealing sleeve from the prosthetic socket.

2) Hand wash the sealing sleeve in warm water (30 °C) using neutral
detergent (e.g. 4563H10=1 Ottobock Derma Clean).
NOTICE! Do not wring out the sealing sleeve, as this could
damage it.

3) Rinse the sealing sleeve thoroughly with clear water until all deter-
gent residues have been removed.

4) Put a hand towel into the sealing sleeve and leave the sealing
sleeve to dry lying flat on a drying rack.

7 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.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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

8.3 Warranty

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

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

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-08-05

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Fonctionnement

Les gaines d'étanchéité apportent aux prothéses tibiales un maintien
supplémentaire et assurent I'étanchéité dans I'emboiture. Cette fer-
meture étanche permet de créer du vide dans I'emboiture.

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

L’intérieur des gaines d'étanchéité est recouvert d'une couche de gel
de copolymere. Le gel contient une huile blanche médicale. Les
gaines d'étanchéité peuvent étre utilisées seules ou avec des pompes
a dépression.

Série (référence)

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est uniquement destiné a I'appareillage exoprothétique
suite a une amputation transtibiale.

2.2 Durée de vie
Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques
d'accidents et de blessures graves.
/\ PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A AVERTISSEMENT !

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

/A PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

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

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

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

Irritation: & formation d’ e ou

une contamination par germes

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

» Priére de suivre les consignes de nettoyage.

» Utiliser le produit uniquement sur une peau intacte.

P

ions dues a

4 Contenu de la livraison

Quantité Dési i Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Gaine d'étanchéité -

Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)

Dési . |

Recouvrement |

Référence
454A11

5 Mise en service du produit

5.1 Sélection de la taille

1) Déterminer la circonférence au niveau de I'interligne articulaire.

2) Si la gaine d’étanchéité le requiert: déterminer la circonfé-
rence 20 cm au-dessus de l'interligne articulaire.



3) Sélectionner la gaine d'étanchéité de la taille correspondant a la
dimension mesurée. |l est également possible de sélectionner la
taille inférieure la plus proche.

4) Vérifier que la forme de la gaine d’étanchéité est appropriée.

5.2 Montage

Gaine d’étanchéité

1) Retourner la moitié inférieure de la gaine d'étanchéité de sorte
que le coté gel se trouve a I'extérieur.

2) Placer la gaine d'étanchéité sur le bord de I'emboiture et dérouler
la moitié retournée sur I'emboiture.

6 Utilisation

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

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

» Tenez le produit éloigné de la poudre.

| avis |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endom-
magé.

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

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

6.1 Mise en place de la prothése

> Condition requise : le manchon et, si nécessaire, un bas pour
moignon, est posé.

1) Dérouler vers le bas la moitié supérieure de la gaine d'étanchéité
vers |'emboiture.

2) En cas d'utili d’un recouv
recouvrement sur le bord de I'emboiture.

3) Introduire le moignon dans I'emboiture de prothése.

4) En cas d’utilisation d’un recouvrement : dérouler vers le haut
le recouvrement en faisant le moins de plis possible.

5) Dérouler la gaine d'étanchéité vers le haut sur le genou. Eviter de
repousser les parties molles, de former des plis et des poches
d’air.

6.2 Nettoyage et entretien

| Avis|

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

: dérouler vers le bas le

1) Dérouler la gaine d'étanchéité pour la retirer de I'emboiture de
prothése.

2) Laver la gaine d'étanchéité a la main dans de I'eau tiéde ( 30 °C)
avec du savon neutre (p ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
AVIS! Ne pas tordre la gaine d’é héité pour I’ afin
d’éviter toute détérioration.

3) Rincer abondamment la gaine d'étanchéité a I'eau claire de ma-
niére a éliminer tous les résidus de savon.

4) Insérer une serviette dans la gaine d'étanchéité et faire sécher la
gaine d'étanchéité a plat sur un séchoir a linge.

7 Mise au rebut

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

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

8.3 Garantie commerciale

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

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

1 Descrizione del prodotto Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-05

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Funzionamento

Le ginocchiere assicurano una maggiore aderenza delle protesi di
gamba e chiudono ermeticamente |'invasatura. La chiusura a tenuta &
realizzata creando il vuoto all'interno dell'invasatura.

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Le ginocchiere sono rivestite internamente con un gel copolimero. Il
gel contiene olio bianco ad uso medico. Le ginocchiere possono es-
sere usate separatamente o in abbinamento con pompe per il vuoto.

Serie (codice)

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto & indicato solo per il trattamento esoscheletrico a seguito
di amputazione transtibiale.

2.2 Vita utile
Il prodotto € soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale con-
sumo.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

AVVEI |Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di inci-
ZA dente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ AVVERTENZA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Pericolo di gravi lesioni

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



/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

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

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

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

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di problemi di vestibilita.

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni

d a i ione da germi

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

» Rispettare le istruzioni per la pulizia.

» Utilizzare il prodotto solo sulla pelle intatta.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice

1 Istruzioni per I'uso -

1 Ginocchiera =
Ricambi/accessori (non in dotazione)

D inazione [ Codice

Gambale | 454A11

5 Preparazione all'uso

5.1 Scelta della misura

1) Determinare la circonferenza all'altezza della cavita articolare del
ginocchio.

2) Se necessario per il tipo di ginocchiera: determinare la circon-
ferenza 20 cm al di sopra della cavita articolare del ginocchio.

3) Scegliere la ginocchiera della misura che meglio corrisponde a
quella determinata. In alternativa scegliere una misura piu picco-
la.

4) Controllare la vestibilita della ginocchiera.

5.2 Montaggio

Ginocchiera

1) Rivoltare all'esterno il lato con il gel nella meta inferiore della gi-
nocchiera.

2) Applicare la ginocchiera sul bordo dell'invasatura e srotolare la
meta rivoltata sull'invasatura.

6 Utilizzo

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

» Non esporre il prodotto alla polvere.

[ avviso]

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti dan-
ni.

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

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

6.1 Inserimento del moncone nella protesi

> Condizione preliminare: si & gia applicato il liner e, se necessa-
rio, un coprimoncone.

1) Srotolare in basso la meta superiore della ginocchiera verso I'in-
vasatura protesica.

2) Se si utilizza un gambale: srotolare il gambale verso il basso
sopra il bordo dell'invasatura.

3) Inserire il moncone nell'invasatura protesica.

4) Se si utilizza un gambale: srotolare il gambale verso |'alto, evi-
tando il pit possibile di creare delle pieghe.

5) Srotolare la ginocchiera verso I'alto, sopra il ginocchio. Evitare di
creare pieghe, tasche d'aria e di spostare le parti molli.

6.2 Pulizia e cura

| Avviso

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

1) Srotolare la ginocchiera partendo dall'invasatura della protesi.

2) Lavare la ginocchiera a mano in acqua tiepida (30 °C) utilizzando
del sapone neutro (ad es. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
AVVISO! Non strizzare la gil hiera per evit: did
giarla.

3) Sciacquare accuratamente la ginocchiera con acqua pulita per
eliminare ogni residuo di sapone.

4) Inserire un asciugamano nella ginocchiera e collocarla in posizio-
ne orizzontale su uno stenditoio per lasciarla asciugare.

7 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

8.3 Garanzia commerciale

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

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

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-08-05

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Funcién

Las rodilleras ofrecen una sujecion adicional a las proétesis femorales
y cierran herméticamente el encaje protésico. El cierre hermético per-
mite la formacién de vacio en el encaje protésico.

Serie (referencia) Derma Protection (453A2), ProFlex
(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,

453A40)




Las rodilleras cuentan con un recubrimiento de gel copolimérico en
su parte interior. El gel contiene aceite blanco medicinal. Las rodille-
ras pueden emplearse solas o en combinacién con bombas de vacio.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
Este producto esta exclusivamente indicado para el tratamiento exo-
protésico tras una amputacion transtibial.

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

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/\ ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones graves.

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ {ADVERTENCIA!

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Riesgo de lesiones graves

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

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiiar el producto

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

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

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

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

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debi-

das a una cc i 6n con gér

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

» Observe las instrucciones de limpieza.

» Utilice el producto unicamente sobre piel intacta.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad D inacio Referencia

1 Instrucciones de uso -

1 Rodillera -

Piezas de rep / ios (no incluidos en el ini )
Denominacion \ Referencia
Funda | 454A11

5 Preparacion para el uso

5.1 Seleccionar la talla

1) Mida el contorno a la altura del hueco popliteo.

2) Si la rodillera lo requiere: mida el contorno 20 cm por encima
del hueco popliteo.

3) Seleccione la rodillera en la talla correspondiente a la medida to-
mada. Como alternativa, seleccione la siguiente talla inferior.

4) Compruebe el ajuste de la rodillera.

5.2 Montaje

Rodillera
1) Vuelva hacia fuera el lado del gel por la mitad inferior de la rodi-
llera.

2) Coloque la rodillera en el borde del encaje y desenrolle sobre el
encaje protésico la mitad vuelta del revés.

6 Uso

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

» Mantenga el producto alejado de cualquier tipo de polvo.

[aviso

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionali-
dad limitada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
cante para su revision, etc.).

6.1 Colocacion de la protesis

> Requisito: se ha colocado el liner y, si fuera necesario, una me-
dia para mufién.

1) Enrolle hacia abajo la mitad superior de la rodillera hacia el enca-
je protésico.

2) Si se utiliza una funda: enrolle la funda hacia abajo por encima
del borde del encaje.

3) Introduzca el muidn en el encaje protésico.

4) Si se utiliza una funda: enrolle la funda hacia arriba evitando
que se formen arrugas.

5) Enrolle hacia arriba la rodillera por encima de la rodilla. Evite la
formacién de arrugas y bolsas de aire y el desplazamiento de las
partes blandas.

6.2 Limpieza y cuidados

[aviso]

Empleo de prod de limpi inad d

Dafios en el producto causados por productos de limpieza inade-
cuados

» Limpie el producto unicamente con los productos de limpieza

permitidos.

1) Desenrolle la rodillera del encaje protésico.

2) Lave la rodillera a mano con agua tibia (30 °C) y un jabdn neutro
(p. €j., Derma Clean 453H10=1 de Ottobock).
jAVISO! No escurra la rodillera para evitar dafos.

3) Enjuague bien la rodillera con agua limpia hasta eliminar todos
los restos de jabon.

4) Introduzca una toalla en la rodillera y extienda la rodillera sobre
un tendedero para que se seque.

7 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacién indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.

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

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

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



8.3 Garantia

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

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga-

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa, ndo ¢ permitido
o reliso em outras pessoas.

» Observe as instrugdes de limpeza.

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

4 Material fornecido

. T : Quantida- | Denominacao Cédigo
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante. de
1 Instrugdes de utilizagao -
1 Descricao do produto Portugués 1 Joelheira -
Pecas sob [ / 6rios de um dispositivo médi
Data da Ultima atualizagéo: 2021-08-05 (néo incluidos no material fornecido)
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e Denominagéio | Cédigo
observe as indicagbes de seguranga. Manga | 454A11

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Funcionamento

Joelheiras proporcionam um apoio adicional a préteses de perna e ve-
dam o encaixe protético hermeticamente. A vedagao hermética possi-
bilita a geragdo de subpressado no encaixe protético.

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

As joelheiras sdo revestidas de um gel de copolimero no lado interno.
O gel contém um dleo branco medicinal. As joelheiras podem ser uti-
lizadas individualmente ou em combinagdo com bombas de vacuo.

Série (c6digo)

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
O produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético apés
amputagao transtibial.

2.2 Vida uatil
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 lesées
raves.

A cuibADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
Aviso sobre potenciais danos técnicos.

5 Estabelecer a operacionalidade

5.1 Selecionar o tamanho

1) Determinar o perimetro a altura da fenda articular do joelho.

2) Se for ario para a j ira: Determinar o perimetro
20 cm acima da fenda articular do joelho.

3) Selecionar a joelheira com o tamanho que corresponde & medida
obtida. Alternativamente, selecionar o tamanho menor seguinte.

4) Verificar o encaixe da joelheira.

1h

5.2 Montagem

Joelheira

1) Virar para fora o lado com gel na metade inferior da joelheira.

2) Posicionar a joelheira na borda do encaixe e desenrolar a metade
virada sobre o encaixe protético.

6 Uso

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

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

» Mantenha o produto longe de pés.

Noicacio]

Sobrecarga mecanica

Restrigoes funcionais devido a danos mecanicos

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

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

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo,
substituigdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante,
etc.).

6.1 Colocacao da prétese
> R i

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

/\ ADVERTENCIA!

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

/A cuIDADO!

Risco de les6es e de 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 e in-
feriores a —20 °C.

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

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

Irritaco a fori ao de ou infecco por

contaminacao microbiana

8

Estar vestindo o liner e, se necessario, uma meia para
coto.

1) Rolar a metade superior da joelheira para baixo, na dire¢cdo do
encaixe protético.

2) Se utilizar uma manga: Rolar a manga para baixo sobre a borda
do encaixe.

8) Inserir o membro residual no encaixe protético.

4) Se utilizar uma manga: Rolar a manga para cima, evitando a
formagao de dobras, o maximo possivel.

5) Rolar a joelheira para cima, sobre o joelho. Ao fazé-lo, evitar do-
bras, bolhas de ar e deslocamentos das partes moles.

6.2 Limpeza e cuidados

| INpicacAo]

Utilizacao de deter

Danificagao do produto devido a detergentes inadequados

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

1) Desenrolar a joelheira do encaixe protético.

2) Lavar a joelheira @8 mao em agua morna (30 °C) com sab&o neutro
(p. ex., Ottobock Derma Clean 453H10=1).
INDICAGAO! Nio torcer a joelheira para evitar danificacoes.

3) Enxaguar bem a joelheira com agua limpa para remover comple-
tamente os residuos de sabao.



4) Introduzir uma toalha na joelheira e deixa-la secar deitada sobre
um varal de chéo.

7 Eliminacao

Em alguns locais nao é permitida a eliminagdo do produto em lixo do-
méstico nao seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Observe as indicagdes
dos érgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.

8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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

8.3 Garantia contratual

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

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagoes sobre as condigbes de garantia contratual.

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-08-05

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Functie

Kniekappen bieden de onderbeenprothesen extra steun en sluiten de
prothesekoker luchtdicht af. Dankzij deze luchtdichte afsluiting ont-
staat er een vacuiim in de prothesekoker.

Serie (artikelnum-
mer)

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A8, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

De kniekappen zijn aan de binnenkant gecoat met een copolymeergel.
De gel bevat een medische witte olie. De kniekappen kunnen afzon-
derlijk of in combinatie met vaculimpompen worden ingezet.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen na een onderbeenamputatie.

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

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

AWAARSCHU- Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongeval-
WING len- en letselrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

LeTop |

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A WAARSCHUWING!

Gevaar voor zware verwondingen

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

/A VOORZICHTIG!

1 q had.

Gevaar voor ver geng voor pr

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

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

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

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

Huidirritaties, c

tie met ziektekiemen

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

» Neem de aanwijzingen omtrent de reiniging in acht.

» Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

van of infecties door contamina-

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnum-
mer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Kniekap -
Vervangende onderdelen/: ires (niet daard g
leverd)
Omschrijving Artikelnum-
mer
Beschermhoes 454A11

5 Gebruiksklaar maken

5.1 Maat kiezen

1) Bepaal de omvang ter hoogte van de kniespleet.

2) Indien de kniekap het vereist: Bepaal de omvang 20 cm boven
de kniespleet.

8) Kies de kniekap in de maat die overeenkomt met de gemeten
maat. In plaats hiervan kunt u ook één maat kleiner kiezen.

4) Controleer de pasvorm van de kniekap.

5.2 Monteren

Kniekap

1) Draai de gelzijde in de onderste helft van de kniekap naar buiten.

2) Plaats de kniekap tegen de kokerrand en rol de omgestulpte helft
over de prothesekoker af.

6 Gebruik

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

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

LT oP |

Mechanische overbel ina

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vo6r 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 klanten-
service van de fabrikant, enz.).

6.1 Prothese aantrekken

> Voorwaarde: De liner, en indien nodig een stompkous, is aange-
trokken.

1) Rol de bovenste helft van de kniekap naar beneden naar de pro-
thesekoker.

2) Indien er een beschermhoes wordt gebruikt: Rol de
beschermhoes naar beneden over de kokerrand.

3) Stap met de stomp in de prothesekoker.

4) Indien er een beschermhoes wordt gebruikt: Rol de
beschermhoes zo goed mogelijk zonder plooien naar boven.

5) Rol de kniekap over de knie naar boven. Zorg er daarbij voor dat
er geen plooien ontstaan, dat er geen lucht tussen de kniekap en
de stomp zit en dat de weke delen van de stomp niet verschuiven.

6.2 Reiniging en dagelijks onderhoud

| LET oF |

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen

Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen

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

v

>

Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
séatt.

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

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

Spara det har dokumentet.

1.1 Funktion

Knamanschetterna stéttar underbensproteser och férseglar proteshyl-
san lufttatt. Den lufttata forslutningen gor det mojligt att skapa ett un-
dertryck i proteshylsan.

Serie (artikelnum- Derma Protection (4563A2), ProFlex
mer) (453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,

453A40)

Knamanschetternas insida ar belagd med en sampolymergel. Gelen
innehéaller medicinsk olja. Kndmanschetterna kan anvéndas separat el-
ler tillsammans med undertryckspumpar.

2 Andamalsenlig anviandning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten ar bara avsedd for exoprotetisk forsorjning efter en under-
bensamputation.

1) Rol de kniekap van de prothesekoker af.

2) Was de kniekap op de hand in warm water (30 °C) met neutrale
zeep (bijv. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
LET OP! Wring, om schade te voorl de k
uit.

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

4) Stop een handdoek in de kniekap, leg de kniekap plat neer op
een wasrek en laat hem drogen.

niet

7 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

8 Juridische informatie

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

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

8.3 Fabrieksgarantie

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

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

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-08-05
» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.
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2.2 Livslangd
Produkten ar en slitdel som utsétts for normalt slitage.

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderis-
ker.

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[:| Varning for méjliga tekniska skador.

TR

3.2 Allma sakerhet: Vi

/\ VARNING!

Risk for svara personskador

>

Forvara produkten utom rackhall fér barn. Risk for kvavning om
produkten dras éver nasan och munnen.

/A OBSERVERA!

Risk for per:

>

1 kad.

dor och pa produkten
Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka
varmekallor.

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

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

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

Hudirritati , uppk av ek eller infektioner till foljd av

bakteriekontaminering

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

» Folj foreskrifterna for rengoéring.

» Anvand produkten endast pa oskadad hud.

41 leveransen

Kvantitet Benamning Artikelnum-
mer
1 Bruksanvisning -
1 Knamanschett -
Reservdelar/tillbehdr (ingar ej i leveransen)
Benamning Artikelnum-
mer
Overdrag 454A11




5 Gora klart for anvidndning

5.1 Val av storlek

1) Mat omkretsen i h6jd med knéspalten.

2) Om knamanschetten kraver det: Mat omkretsen 20 cm ovanfor
knaspalten.

3) Valj den kndmanschettstorlek som motsvarar det uppmatta mattet.
Alternativt: valj ndrmaste mindre storlek.

4) Kontrollera passformen hos kndmanschetten.

5.2 Montering

Knamanschett

1) Vrang gelsidan i knamanschettens nedre halva utat.

2) Placera knamanschetten vid hylskanten och rulla av den vrangda
halvan pa proteshylsan.

6 Anvindning

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

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

» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

Mekanisk dverbelastning

Funktionsbegréansningar till foljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begransad.

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

6.1 Sétta pa protesen

> Villkor: Linern och eventuellt en stumpstrumpa har tagits pa.

1) Rulla kndmanschettens ovre halva ner 6ver proteshylsan.

2) Om ett 6verdrag anvinds: Rulla 6verdraget nerat éver hylskan-
ten.

3) Stig in i proteshylsan med stumpen.

4) Om ett 6verdrag anvands: Rulla 6verdraget utan veck uppat.

5) Rulla knamanschetten uppéat 6ver knat. Se till att den &r fri fran
veck och inte pressar pa mjuk vavnad eller har luftinneslutningar.

6.2 Rengoring och skotsel

| ANVISNING]

Anviandni

av ola rengoringsmedel
Risk fér skador pa produkten till f6ljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

1) Rulla av kndmanschetten fran proteshylsan.

2) Tvatta knamanschetten for hand i varmt vatten (30 °C) med ett ne-
utralt tvattmedel (t.ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
ANVISNING! Vrid inte ur kndmanschetten eftersom den kan
skadas av det.

3) Skélj knamanschetten noga med rent vatten sa att allt tvattmedel
avlagsnas.

4) Sétt en handduk i kndmanschetten och lat kndmanschetten torka
liggande pa ett torkstativ.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och
hélsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

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

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till f6ljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 CE-6verensstammelse

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

8.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med férsorjningsda-
tumet. Garantin omfattar defekter som bevisligen kan hérledas till ma-
terial-, tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den
garantitid som tillverkaren har angivit.

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

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-08-05

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

Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

vy

v

1.1 Funktion

Knaekapper giver underbensproteser ekstra stette og slutter sig lufttaet
om protesehylsteret. Den luftteette slutning ger det muligt at skabe un-
dertryk i protesehylsteret.

Serie (identifikation) | Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Knaekapperne har en belaegning af en copolymer-gel pa indersiden.
Gelen indeholder en medicinsk hvid olie. Knaekapperne kan anvendes
enkeltvis eller i kombination med vakuumpumper.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet er kun egnet til eksoproteser efter underbensamputation.

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

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

/A ADVARSEL

/\ FORSIGTIG

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL!

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personska-
de.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

Risiko for alvorlige kvaestelser
» Opbevar produktet uden for berns raekkevidde. Det er risiko for
kveelning, hvis produktet treekkes ned over naese og mund.

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadel

ader

og pr

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

» Udszet ikke produktet for temperaturer over +80 °C og under
-20°C.

» Kontroller, at produktet er anlagt korrekt og sidder rigtigt. Hvis

produktet er anlagt forkert eller for stramt, kan det medfere lokale
tryksteder, indsneevrede blodkar og nerver.

» Stop brugen af produktet, hvis der opstar problemer med pasfor-
men.
Hudirritati , d Ise af ek eller infektioner, forarsaget

af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes af en person, og méa ikke genanven-
des pa andre personer.
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» Vaer opmaerksom pa rengeringsanvisningerne.
» Anvend kun produktet pa intakt hud.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Knaekappe -

Reservedele/tilbehor til medicinsk udstyr (ikke omfattet af le-
veringen)

[ Identifikation
454A11

Betegnelse
Gamache ‘

5 Indretning til brug

5.1 Valg af storrelse

1) Mal omkredsen pa hejde med kneespalten.

2) Hvis knaekappen kraever det: Mal omkredsen 20 cm over knzes-
palten.

3) Veelg knaekappen i den sterrelse, som svarer til det malte mal. Al-
ternativt kan den naeste mindre sterrelse veaelges.

4) Kontrollér knaekappens pasform.

5.2 Montering

Knaekappe

1) Kreeng gel-siden i den nederste halvdel af knaekappen ud.

2) Seet knaekappen pa hylsterkanten, og stryg den halvdel, der er
kreenget om, pa protesehylsteret.

6 Anvendelse

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
smeringsolie

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

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

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbe-
graensninger.

» Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation,
udskiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

6.1 Patagning af protesen

> Forudsaetning: Lineren, og om nedvendigt en stumpstrempe, er
anbragt.

1) Stryg den overste halvdel af knaekappen ned til protesehylsteret.

2) Hvis der anvendes en gamache: Stryg gamachen ned over
hylsterkanten.

3) For stumpen ind i protesehylsteret.

4) Huvis der anvendes en gamache: Stryg sa vidt muligt gamachen
op uden folder.

5) Stryg knaekappen op over kneeet. Undga, at der kommer folder,
og pas pa, at bleddele ikke forskydes.

6.2 Rengering og pleje

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

1) Stryg knaeekappen af protesehylsteret.

2) Vask knaekappen i handen i varmt vand (30°C) med neutral seebe
(f.eks. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
BEMZERK! For at undga skader pa knakappen ma den ikke
vrides.

3) Skyl knaekappen grundigt i rent vand, indtil alle seeberesterne er
fiernet.

4) Leeg et handkleede ind i knaekappen, og leeg derefter knaekappen
fladt til terre pa et terrestativ.

12

7 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

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

8.3 Garanti

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

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

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-08-05

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Funksjon

Knekapper gir ekstra stotte til leggproteser og danner en lufttett av-
slutning pa protesehylsen. Den lufttette avslutningen gjer det mulig a
generere undertrykk i protesehylsen.

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Knekappene er belagt med en kopolymer-gel pa innsiden. Gelen inne-
holder en medisinsk hvitolje. Knekappene kan brukes enkeltvis eller i
kombinasjon med vakuumpumper.

Serie (merking)

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal bare brukes til eksoprotetisk utrustning etter leggam-
putasjon.

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

/\ FORSIKTIG

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og per-
sonskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

!




3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL!

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

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Hold produktet unna &pen ild, gler og andre varmekilder.

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

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

» Produktet ma ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

Det kan opp hudirritasj: y eller pa

grunn av kontaminering med bakterier

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

» Folg rengjeringsanvisningene.

» Bruk produktet kun pa intakt hud.

L PPN

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking

1 Bruksanvisning -

1 Knekappe -
Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse \ Merking

Polstring ‘ 454A11

5 Klargjering til bruk

5.1 Velge storrelse

1) Bestem omkretsen péa hoyde med knespalten.

2) Hvis knekappen krever det: Bestem omkretsen 20 cm over kne-
spalten.

3) Velg knekappen i den sterrelsen som tilsvarer malet du har kom-
met frem til. Alternativt velges den neste mindre sterrelsen.

4) Kontroller passformen til knekappen.

5.2 Montering

Knekappe

1) Brett gelsiden i den nedre halvdelen av knekappen utover.

2) Sett knekappen mot hylsekanten og rull den vrengte halvdelen
ned pa protesehylsen.

6 Bruk

4) Hvis en polstring brukes: Rull polstringen opp sa foldefritt som
mulig.

5) Rull knekappen opp over kneet. Unnga folder, luftlommer og at
bletvev forskyves.

6.2 Rengjering og pleie

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

1) Rull knekappen av protesehylsen.

2) Vask knekappen for hand i varmt vann (30°C) med neytral sape
(f.eks. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
LES DETTE! Ikke vri ut vann fra knekappen for 4 unnga ska-
der.

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

4) Legg et handkle inn i knekappen og terk den liggende flatt pa et
torkestativ.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
miljg og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

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

8.3 Garanti

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

Neaermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

1 Tuotteen kuvaus Suomi

TIEDOT

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

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

» Hold produktet unna pudder.

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader for hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

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

6.1 Tra inn i protesen

> Forutsetning: Hylseféringen er tatt pa, og om nedvendig en
stumpstrempe.

1) Rull den evre halvdelen av knekappen ned til protesehylsen.

2) Hvis det brukes en polstring: Rull polstringen ned over hylse-
kanten.

3) Sett stumpen inn i protesehylsen.

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-08-05

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Toiminta

Polvimansetit tukevat saariproteeseja ja sulkevat proteesin holkin ilma-
tiiviisti. limatiivis sulkeminen mahdollistaa alipaineen muodostumisen
proteesin holkkiin.

Sarja (koodi)

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Polvimansetit on paéllystetty siséapuolelta kopolymeerigeenilla. Geeli
siséltaa laakinnallista valkodljya. Polvimansetteja voidaan kayttaa yksi-
naan tai yhdessa alipainepumppujen kanssa.
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2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain eksoprotesointiin transtibiaali-
sen amputaation jalkeen.

2.2 Kéyttoika
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttéohjeen varoitussymbolien selitys

i:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaa-
roja koskeva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ VAROITUS!

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

/\ HuOMIO!

Loukkaantumisvaara ja t vaurioi i a

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

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

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

» Ala kéyta tuotetta ena, jos sen istuvuudessa esiintyy ongelmia.

Ihoarsytykset, ihottumat tai tulehduk bal ien seur

» Tuotetta saa kayttdd vain yhdelld potilaalla eiké sitd saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

» Noudata puhdistusohjeita.

» Kayté tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.

4 Toimituspaketti

Maara Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Polvimansetti -

Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisdlly toimitukseen)
Nimi | Koodi
Kangassuojus | 454A11

5 Saattaminen kayttokuntoon

5.1 Koon valinta

1) Maarita ymparysmitta polvitaipeen korkeudella.

2) Mikali polvimansetti vaatii: Maarita ymparysmitta 20 cm polvi-
taipeen ylapuolella.

3) Valitse mittaa vastaava polvimansetin koko. Vaihtoehtoisesti valitse
lahin pienempi koko.

4) Tarkista polvimansetin oikea koko.

5.2 Asennus

Polvimansetti

1) Kaanna geelipuoli polvimansetin alemmassa puoliskossa ulos-
pain.

2) Aseta polvimansetti holkin reunaan ja rullaa kaannetty puolisko
proteesin holkin paalle.

6 Kaytto

‘ » Pida tuote loitolla puuterista.

| HuomauTus |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa vaurioiden varalta.

» Al kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. kor-
jaus, vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus
jne.).

6.1 Proteesin pukeminen

> Edellytys: Tuppi, ja mahdollisesti tarvittava tynkasukka, on asetet-
tu paikoilleen.

1) Kaari polvimansetin ylempi puolisko alas proteesin holkkiin.

2) Jos kaytetaan k bjusta: Kaari kangassuojus alas holkin
reunuksen paalle.

3) Aseta tynka proteesin holkkiin.

4) Jos kaytetaan |
simman poimuttomasti ylos.

5) Kaari polvimansetti polven ylitse ylos. Valta poimuja, iimataskuja ja
pehmytosien siirtymista.

6.2 Puhdistus ja hoito

Kaari kangassuojus mahdolli-

1ai hdi faid

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

1) Kaari polvimansetti auki proteesiholkista.

2) Pese polvimansetti kasin lampiméssa vedessa (30°C) neutraalilla
saippualla (esim. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
HUOMAUTUS! Ala vadnna polvimansetista vettid pesun jil-
keen, koska se voi vioittua.

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

4) Laita polvimansetin sisdan pyyhe ja kuivata polvimansetti levitetty-
na pyykinkuivaustelineen paalla.

7 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympaéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerays- ja havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan siséal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

8.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtio antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

1 Opis produktu Polski

Puuterin (esim. vauvapuuterin, talkin) kaytto

lhoarsytykset tyngassa seka proteesin osien heikentynyt toiminta
hiukkasten aiheuttaman tukkeutumisen tai voiteluaineen poistamisen
seurauksena
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Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-05

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




» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Funkcja

Kapy kolanowe dajg dodatkowe podparcie dla protez podudzia i two-
rzg szczelne zamkniecie leja protezowego. Hermetyczne uszczelnienie
pozwala na wytworzenie podci$nienia w leju protezy.

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Kapy kolanowe sg pokryte na stronie wewnetrznej zelem kopolimero-
wym. Zel zawiera leczniczy bialy olejek. Kapy kolanowe moga by¢ sto-
sowane pojedynczo lub w potaczeniu z pompami podcisnieniowymi.

Seria (oznaczenie)

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Omawiany produkt nadaje sie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
0so6b po amputacji podudzia.

2.2 Okres uzytkowania
Omawiany produkt jest czesciag zuzywalng, ktéra ulega normalnemu
zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE!

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi ciezkiego wypadku i urazu.

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

Niebezpieczenstwo ciezkich obrazen

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

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

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

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

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

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

Podraznienia skory, zmiany skérne lub infekcje wskutek zaka-

zenia zarazkami

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

» Nalezy stosowac sie do instrukcji czyszczenia.

» Produkt nalezy stosowac tylko na nieuszkodzonej skérze.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -
1 Kapa kolanowa -

Czesci zamienne/wyposazenie wyrobu medycznego (nie
hodza w sktad )

Nazwa [ Oznaczenie
Getr | 454A11

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

5.1 Wybor rozmiaru

1) Ustali¢ obwdd na wysokosci szczeliny stawu kolanowego.

2) Gdy wymaga tego kapa kolanowa: Ustali¢ obwdd 20 cm powy-
zej szczeliny stawu kolanowego.

3) Wybrac kape kolanowa w takim rozmiarze, ktéry odpowiada usta-
lonemu wymiarowi. Alternatywnie mozna wybra¢ najblizszy mniej-

szy rozmiar.
4) Sprawdzi¢ dopasowanie kapy kolanowe;.
5.2 Montaz

Kapa kolanowa

1) Wywingc¢ strone zelowa na zewnatrz w dolnej potowie kapy kola-
nowej.

2) Umiesci¢ kape kolanowg na krawedzi leja i nasunaé odwrécong
potéwke na lej protezowy.

6 Uzytkowanie

A PRZESTROGA

Stosowanie pudru (np. pudru dla niemowlat lub talku)
Podraznienia skoéry kikuta jak i utrata funkcji podzespotéw protezy
wskutek zapchania czastkami pudru lub usuniecia srodka smarnego
» Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu produktu z pudrem.

[NOTYFIKACIA

r ne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

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

» Produktu nie stosowa¢ w przypadku ograniczen w funkcjonowa-
niu.

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

6.1 Zaktadanie protezy

> Warunek konieczny: Zatozony liner oraz, w razie potrzeby, pon-
czocha kikutowa.

1) Zrolowac gérng potowe kapy kolanowej w dét do leja protezowe-
go.

2) W przypadku korzystania z getru: Zrolowaé getr w dét przez
krawed? leja.

3) Wsunac kikut do leja protezowego.

4) W przypadku korzystania z getru: Zwing¢ getr do gory tak, aby
nie byt pomarszczony.

5) Nawina¢ kape kolanowg do géry na kolano. Unika¢ przy tym two-
rzenia sie fatd, pecherzykéw powietrznych i przesunigcia tkanki
miekkiej.

6.2 Czyszczenie i pielegnacja

[ NOTYFIKACIA

o PO T

ych srodkéw czy ych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacy-

ch

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw
czyszczacych.

1) Zrolowac kape kolanows z leja protezowego.

2) Kape kolanowg prac recznie w cieptej wodzie (30°C) neutralnym
mydtem (np. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
NOTYFIKACIJA! Nie wykrecac kapy kolanowej, aby zapobiec
jej uszkodzeniu.

3) Kape kolanowa dokfadnie wyptuka¢ w czystej wodzie, az wszyst-
kie pozostatosci mydta zostang usuniete.

4) Wiozy¢ recznik do kapy kolanowej i wysuszy¢ ja uktadajac jg pta-
sko na suszarce do ubran.

7 Utylizacja
Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowi-
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ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadéw.

8 Wskazoéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazowkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

8.2 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

8.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zaopatrzenia. Gwa-
rancjg objete sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowy-
ch, produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono rosz-
czeh wobec producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-08-05

» A termék hasznélata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartohoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Funkcié

A frontalis védSburkolatok tovabbi tAmaszt nydjtanak az alsé lab proté-
zis szamara, és légmentesen lezérjak a tokot. A légmentes lezéras le-
hetévé teszi a vakuum kialakulasat a tokban.

Sorozat (azonosité) | Derma Protection (4563A2), ProFlex
(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,

453A40)
A frontalis véddburkolatok belllrél kopolimer géllel vannak bevonva. A
gél orvosi fehérolajat tartalmaz. A frontalis védSburkolatok egyenként
vagy vakuumszivattytkkal kombinalva is hasznalhatok.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag a labszar amputéciét kovetd exo-protetikai ellatasa-
ra alkalmazhaté.

2.2 Elettartam
A termék egy kopdalkatrész, amely szokdsos mértéki elhasznalédas-
nak van kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

A\ FIGYELMEZTETES

Figyelmeztetés esetleges su-
lyos balesetekre és sériilési ve-
szélyekre.

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sérlilési veszélyekre.

A VIGYAZAT

Figyelmeztetés esetleges mi-
szaki hibakra.

Bl

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ FIGYELMEZETES!

Siilyos sériilések veszélye
» A gyermekek altal nem hozzéaférhet6 helyen 6rizze meg a termé-
ket. Fulladasveszély, ha a terméket felh(zzak a szajra és az orra.

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

> Aterméket tartsa tavol nyilt langtol, parazstél vagy egyéb héforras-
tol.

» Ne tegye ki a terméket +80 °C-ndl magasabb, ill. -20 °C-nal ala-
csonyabb hémérsékletnek.

» Ellendrizze, hogy a terméket elSirasszerlien helyezték fel és az
megfelelGen helyezedik el. A rosszul vagy tul szorosan felhelyezett
termék helyi nyomasjelenségeket és szlikiiléseket okozhat az at-
meng ereken és idegeken.

» llleszkedési problémak esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

A csirak altal okozott szennyezddések bdorirritaciokat, ekcémak

képzddését vagy fertézéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznélhatja, azt tilos mas személye-
ken Gjrahasznalni.

» Tartsa be a tisztitasi utasitasokat.

» Aterméket kizardlag ép bérfellileten hasznalja.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség | Megnevezés Azonosito
1 Hasznalati utmutato -
1 Frontélis védéburkolat -
Pétalk észek/or I i eszk6z tartozékai (nincsenek
a szallitasi terjedelemben)
Megnevezés | Azonosito
Kamasni | 454A11
5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa
5.1 Méret kivalasztasa
1) Hatarozza meg a keriiletet a térdrés szintjén.
2) Ha a frontalis védéburkolat gko li: Hatarozza meg a ke-

riiletet 20 cm-rel a térdrés folott.

3) Valassza ki az igy meghatarozott méretnek megfelel6 frontalis vé-
déburkolatot. Valassza ki alternativ a kovetkez6 kisebb méretet.

4) Ellendrizze frontalis védéburkolat illeszkedését.

5.2 Felszerelés

Frontalis védéburkolat

1) Hajtsa ki a gél oldalt a frontalis védSburkolat alsé felében.

2) Helyezze a frontalis védéburkolatot a tokperemre, és gorgesse le-
felé a rahajtott felét a tokra.

6 Hasznalat

HintSpor (pl. babahintépor vagy talk ) h al
A csonk bdrirritaciéi, valamint protézis alkatrészeinek mikodési za-
varai a részecskék altal okozott eldugulas vagy a ken6anyag elvona-
sa miatt

» Tartsa tavol a terméket barmilyen hintéportdl.

Mechanikus tialterhelés

Korlatozott miikddés a mechanikus sériilések miatt

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott miikédés esetén ne hasznéalja a terméket.

» Szilkség esetén tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarté Ugyfélszolgalatanal stb.).

6.1 Belépés a protézisbe

> Feltétel: Legyen felhelyezve a liner, és ha szikséges, akkor a
csonkharisnya.

1) Gorgesse le a frontalis védéburkolat felsé felét a tokig.



2) Ha labszarvédét hasznalnak: Gorgesse le a labszarvédét a tok-

peremig.
3) Lépjen be a csonkkal a tokba.
4) Ha labszarvédét | alnak: Lehetbleg gyiirédés nélkul gor-

gesse felfelé a labszarvédét.

5) Gorgesse felfelé a frontélis védéburkolatot a térd folé. Ennek so-
ran keriilje el a gy(ir6dést, a légzarvanyokat és a lagyrészek el-
mozdulasat.

6.2 Tisztitas és apolas

A nem megfelel? tisztité ek h al
Termék rongédlodasa a nem megfeleld tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

1) Gorgesse le a frontalis védéburkolatot a tokrol.

2) Mossa ki a frontalis védéburkolatot kézzel, semleges szappanol-
datos (pl. Ottobock Derma Clean 453H10=1 szerrel higitott) me-
leg (30 °C-os) vizben.

MEGJEGYZES! A sériilés elkeriilése érdekében ne facsarja
ki a frontalis védGburkolatot.

3) Oblitse ki alaposan tiszta vizben a frontélis védéburkolatot, amig
el nem tavolitja az 6sszes szappanmaradékot.

4) Tegyen egy torolkozét a frontélis védSburkolatba, majd fektesse
azt egy ruhaszaritéra és varja meg, mig megszarad.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kul6énvélogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozoé eléirasait.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznélé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelel6en véltozhatnak.

8.1 Felelosség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kiilo-
nosen a termék szakszer(itlen hasznélatdval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalardl.

8.3 Jotallas

A gyart6 az ellatas idGpontjatdl véllal jotallast a termékre. A jotallas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethetSk vissza, és amelyeket a jotal-

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Nakolenky jsou na vnitini strané potazeny kopolymerovym gelem. Gel
obsahuje bily medicinalni olej. Nakolenky Ize pouzivat jednotlivé nebo
v kombinaci s podtlakovymi pumpami.

Série (k6d zbozi)

2 Pouziti k uréenému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt je vhodny pouze pro exoprotetické vybaveni po transtibialni

amputaci.

2.2 Provozni Zivotnost

Produkt predstavuje spotrebni dil podléhajici béZnému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

m Varovani pfed moznym nebezpedim vazné nehody s
nasledkem tézké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

néni.

‘:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANiI!

Nebezpedéi tézkého urazu
» Uchovavejte produkt mimo dosah déti. Pfi natazeni produktu pfes
Usta a nos hrozi nebezpeci uduseni.

/A POZOR!

Nebezpeéi poranéni a poskozeni produktu

» Chrarite produkt pfed pisobenim otevieného ohné, zhavych pred-
métl nebo jinych zdroji tepla.

» Nevystavujte produkt teplotdam nad +80 °C a pod -20 °C.

» PresvédcCte se, Ze je produkt spravné nasazen a dobre sedi. Ne-
spravné nebo pfilis tésné nasazeni mize zpUsobit otlaky a zizeni
cév a nervi.

» Pfi problémech s tvarovym obepnutim prestarite produkt pouzivat.

Podrazdenl pokozky, tvorba ekzémii nebo infekce v disledku

I choroboplodnymi zarodky

» Produkt smi pouZivat pouze jedna osoba, neni uréen k cirkulaci a
pouziti dal$imi osobami.

» Dodrzujte pokyny pro cisténi.

» Pouzivejte produkt pouze na nenarusené pokozce.

4 Rozsah dodavky

lasi idén beliil érvényesitenek a gyartéval szemben. Mnozstvi | Nazev Kéd zbozi
A jotallasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazoja 1 Navod k pouziti —
nyujt bévebb téjékoztatast. 1 Nakolenka —
Nahradni dily/pfislus i (nej ¢asti dodavky)
. Cesky = =
1 Popis produktu Nazev [ Kéd zbozi
Ochranna manzeta Gaiter | 454A11

Datum posledni aktualizace: 2021-08-05

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Funkce

Nékolenky zajistuji zvySené ulpéni bércovych protéz a hermetické utés-
néni pahylového luzka. Hermetické utésnéni umoziuje vytvofeni pod-
tlaku v pahylovém lGzku.

5 P¥iprava k pouziti
5.1 Vybér velikosti
1) Zméfte obvod v Urovni kolenni $térbiny.

2) Pokud to nakolenka vyzaduje: Zméfte obvod 20 cm nad drovni
kolenni §térbiny.

8) Vyberte nakolenku o velikosti, ktera odpovida zjisténému rozméru.
Alternativné vyberte nejblizsi mensi velikost.

4) Zkontrolujte tvarové obepnuti nakolenky.

5.2 Montaz

Nakolenka

1) Ohriite gelovou stranu ve spodni poloviné nakolenky smérem ven.

2) Nasadte nakolenku na okraj pahylového lizka a ohrnutou polovinu
srolujte na pahylové lGzko.
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6 Pouziti

1 Descrierea produsului Romana

Pou pudru ( napf. détsky zasyp nebo talek)

Podrazdéni pokozky na pahylu a také ztrata funkEnosti komponentd
protézy zplUsobena zanesenim ¢asticemi nebo odstranénim maziva
» Chrarte produkt pfed pudrem.

| UPOZORNENI|

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouZitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouZzivejte.

» V piipadé potfeby provedte vhodnd opatfeni (napf.
ména, kontrola v servisu u vyrobce atd.).

oprava, vy-

6.1 Nasednuti do protézy

> Predpoklad: Je nasazeny liner a popfipadé také pahylova punco-
Ska.

1) Srolujte horni polovinu nakolenky dolii k pahylovému lizku.

2) Pokud je pouzita ochranna manzeta Gaiter: Srolujte manzetu
Gaiter doll pfes okraj pahylového luzka.

3) Nastupte pahylem do pahylového lGzka.

4) Pokud je pouzita ochranna manzeta Gaiter: Srolujte manzetu
Gaiter nahoru, pokud mozno bez zahyb.

5) Srolujte nakolenku nahoru pfes koleno. Pfitom zamezte tvorbé za-
hybt, vzduchovych vméstki a posunu mékkych tkani.

6.2 Cisténi a péce

Pouziti Spatnych &isticich prostiedki
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Cisticich prostredki
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

1) Srolujte nakolenku z pahylového luzka.

2) Nakolenku perte rucné ve vlazné vodé (30 °C) pomoci neutralniho
mydla (napf. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
UPOZORNENI! jte, aby
poskozeni.

3) Nakolenku fadné vyplachnéte cistou vodou, dokud nebudou od-
stranény vSechny zbytky mydla.

4) Vlozte do nakolenky rucnik, rozlozte nakolenku naplocho na susak
pradla a nechte ji uschnout.

k jejimu

7 Likvidace

Produkt se nemize v3ude likvidovat spoleéné s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit $kodlivy dopad na Zivotni
prostiedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

8 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpisobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouZivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zad-
nou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

8.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na produkt zaruku od data vybaveni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zpisobené vadou ma-
teridlu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vaci
vyrobci v ramci zaru¢ni doby

prodejni spoleénost zastupujici vyrobce.
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» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Functie

Calotele de genunchi dau protezelor de gamba o sustinere suplimen-
tara si inchid ermetic cupa protetica. inchiderea ermetica fati de aer
da posibilitatea generarii de vid in cupa protetica.

Serie (cod) Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Calotele de genunchi sunt acoperite la partea interioara cu un gel pe
baza de copolimer. Gelul contine un ulei de parafina de calitate medi-
cala. Calotele de genunchi pot fi utilizate individual sau in combinatie
cu pompe de vid.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este adecvat numai pentru tratamentul exoprotetic dupa am-
putarea transtibiala.

2.2 Durata de viata functionala

Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obignui-
te.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A AVERTIS. [Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-
MENT e sau ranire grava.

AATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-
te sau ranire.

i:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ AVERTISMENT!

Pericol de vatamari grave
» Nu lasati produsul la indeméana copiilor. Exista pericol de sufoca-
re daca produsul este tras peste gura si nas.

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandes-
cente sau alte surse de caldura.

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

» Asigurati ca produsul este aplicat corect si sta corect. Aplicarea
incorecta sau prea stransa poate cauza presiuni si comprimarea
vaselor sanguine si a nervilor.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul problemelor de potrivi-
re a formei.

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contamina-

rea cu germeni

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana,
fara reutilizare la alte persoane.

» Respectati instructiunile de curétare.

» Utilizati produsul numai pe pielea intacta.



4 Continutul livrarii

4) Introduceti un prosop in calota de genunchi si uscati calota de
genunchi intinsa pe latime pe un uscator de rufe.

e ca deseu

Cantitate D ire Cod
1 Instructiuni de utilizare - 7 Eli
1 Calota de genunchi -
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in I li-
vrarii)
Denumi [ Cod
Jambiera | 454A11

5 Realizarea capacitatii de utilizare
5.1 Selectarea mari
1) Determinati circumferinta la indltimea platoului tibial medial.

2) Daca calota de genunchi impune acest lucru: Determinati
circumferinta 20 cm deasupra platoului tibial medial.

3) Selectati marimea calotei de genunchi care corespunde dimen-
siunii masurate. Selectati alternativ treapta imediat inferioara de
marime.

4) Verificati daca calota de genunchi se potriveste.

5.2 Montare

Calota de genunchi

1) Rasfrangeti spre exterior partea cu gel in jumatatea inferioara a
calotei de genunchi.

2) Asezati calota de genunchi pe marginea cupei si derulati jumata-
tea rasfranta peste cupa protetica.

6 Utilizarea

Utilizarea de pudra (de ex. pudra pentru bebelusi sau pudra de
talc)

Iritatiile pielii la nivelul bontului de amputatie si pierderea functiei
componentelor protezei prin obturarea cu particule sau retinerea de
lubrifiant

» Evitati contactul produsului cu pudra.

INDicATEE

Suprasolici

Limitari functionale datorita deteriorarii 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. reparatie, inlocuire, control de cétre service-ul pentru cli-
enti al producatorului, etc.).

6.1 imbricarea protezei

> Conditie preliminara: Este aplicat linerul, si daca este necesar,
un ciorap de bont.

1) Rulati in jos jumatatea superioara a calotei de genunchi catre cu-
pa protetica.

2) Daca este folosita o jambiera: rulati jambiera in jos peste mar-
ginea cupei.

3) Intrati cu bontul in cupa protetica.

4) Daca este folosita o jambiera: rulati jambiera in sus pe céat po-
sibil fara cute.

5) Rulati in sus calota de genunchi, peste genunchi. Pentru aceasta,
evitati formarea de cute, formarea de incluziuni de aer si deplasa-
rea tesuturilor moi.

6.2 Curatare si ingrijire

INDICATIE]

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat
neadecvate

» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

1) Derulati calota de genunchi de la cupa protetica.

2) Spalati calota de genunchi cu ména, cu apa caldd, (30°C) cu sa-
pun cu reactie neutra (de ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
INDICATIE! Nu stoarceti calota de genunchi pentru a evita
producerea de daune.

3) Clatiti temeinic calota de genunchi cu apa limpede pana cand
sunt indepartate toate reziduurile de sépun.

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sénatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descéarcata de pe pagina web a producétorului.

8.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de o
manierd demonstrabila de defectele de material, fabricatie sau con-
structie si care au fost semnalate producatorului in perioada de ga-
rantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-08-05

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

» Svaki ozbilian Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Funkcija

Navlake za koljeno pruzaju dodatnu potporu protezama za potkoljenice
i hermeticki zatvaraju drzak proteze. Hermeticko zatvaranje omogucuje
stvaranje podtlaka u drsku proteze.

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Navlake za koljeno na unutarnjoj strani imaju sloj kopolimernog gela.
Gel sadrzi medicinsko bijelo ulje. Navlake za koljeno mogu se rabiti
pojedinacno ili u kombinaciji s vakuumskim pumpama.

Serija (oznaka)

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti samo za egzoprotetsku opskrbu nakon transtibijal-
ne amputacije.

2.2 Vijek trajanja
Proizvod je potro$ni dio koji je sklon uobic¢ajenom trosenju.
3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od teskih nezgoda i
ozljeda.

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da

:| Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.
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3.2 Opce sigurnosne napomene

'/\ UPOZORENJE!

Opasnost od teskih ozljeda
» Proizvod Cuvajte izvan dohvata djece. Kada se proizvod navlaci
preko usta i nosa, postoji opasnost od gusenja.

/\ OPREZ!

d

Op od ozljeda i op >st od ostecenja proi
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvo-
ra topline.

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

» Provjerite je li proizvod pravilno postavljen i stoji li cvrsto.
Pogresno ili precvrsto nalijeganje moze prouzrokovati pojave kom-
presijskih tocaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca.

» U slucaju problema s krojem nemojte nastaviti rabiti proizvod.

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed konta-

minacije klicama

» Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponov-
no rabiti na drugim osobama.

» PridrZavajte se uputa za Ciséenje.

» Proizvod rabite samo na neostecenoj kozi.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 navlaka za koljeno -

Rezervni dijelovi / pribor za medicinski proizvod (nije dio is-
poruke)

Naziv \

gamasa ‘

Oznaka
454A11

5 Uspostavljanje uporabljivosti

5.1 Odabir veli¢ine

1) Opseg odredite u visini zglobne Supljine koljena.

2) Ako je potrebno zbog navlake za koljeno: opseg odredite
20 cm iznad zglobne Supljine koljena.

3) Odaberite veli¢inu navlake za koljeno koja odgovara utvrdenoj
mijeri. Alternativno odaberite sliede¢u manju veli¢inu.

4) Provjerite kroj navlake za koljeno.

5.2 Montaza

Navlaka za koljeno

1) Stranu s gelom u donjoj polovici navlake za koljeno preokrenite
prema van.

2) Navlaku za koljeno postavite na rub drska pa preokrenutu polovi-
cu odmotajte preko dréka proteze.

6 Uporaba

2) Ako se rabi gamasa: gamasu odmotajte prema dolje preko ruba
drdka.

3) Carapu za batrljak ugurajte u drzak proteze.

4) Ako se rabi gamasa: gamasu po mogucnosti odmotajte prema
gore bez nabora.

5) Navlaku za koljeno odmotajte prema gore preko koljena. Pritom iz-
bjegavajte nabore, ulazak mjehuri¢a zraka i pomicanje mekog di-
jela.

6.2 Ciscenje i njega

Primjena pogre$nog sredstva za ¢iSéenje

Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ciscenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ciscenje.

1) Navlaku za koljeno odmotajte s drska proteze.

2) Navlaku za koljeno ru¢no operite u toploj vodi (30 °C) neutralnim
sapunom (npr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
NAPOMENA! Navlaku za koljeno nemojte Zmikati kako biste
sprijecili oStecenja.

3) Navlaku za koljeno temeljito ispirite ¢istom vodom sve dok ne uk-
lonite sve ostatke sapuna.

4) U navlaku za koljeno stavite rucnik i ravno je poloZzite na stalak za
rublje pa pustite da se osusi.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okolis i
zdravlje. PridrZavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

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

8.1 Odgovornost

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

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

8.3 Jamstvo

Proizvodac odobrava jamstvo na proizvod od dana opskrbe. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruZit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

Slovenscina

1 Opis izdelka

Primjena pudera (npr. djecji puder ili talk)

NadraZenost koze na batrljku te gubitak funkcije komponenti proteze
uslijed zacepljenja esticama ili nedostatka maziva

» Proizvod drzite podalje od pudera.

| NAPOMENA |

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehanickog ostecenja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slucaju ogranicenja funkcije.

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

6.1 Ulazak u protezu

> Preduvjet: postavljena je navlaka za batrljak i, ako je potrebno,
Carapa za batrljak.

1) Gornju polovicu navlake za koljeno odmotajte do drska proteze.
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Datum zadnje posodobitve: 2021-08-05

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Delovanje

Kolenske mansete dajejo dodatno oporo golenskim protezam in zrac-
notesno zaprejo protezno lezisce. Zracnotesna zapora omogoca na-
stajanje podtlaka v proteznem leziscu.

Serija (oznaka) Derma Protection (453A2), ProFlex
(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,

453A40)




Kolenske mans$ete so na notraniji strani prevlecene s kopolimernim ge-
lom. Gel vsebuje belo medicinsko olje. Kolenske mansete so primerne
za samostojno uporabo ali v kombinaciji s podtlacnimi ¢rpalkami.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je primeren samo za eksoproteticno oskrbo po transtibialni
amputaciji.

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 nesrec¢ in po-
Skodb.

6 Uporaba

Uporaba pudra (npr. otroSkega pudra, talk )

DraZenje koZe na krnu ter izguba funkcije komponent proteze zaradi
zamasitve z delci ali pomanjkanja maziva

» lzdelek ne sme priti v stik s pudrom.

 oBvESTILO]

Meh L

preob

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, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomoc stran-
kam itd.).

Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

i:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splos$ni varnostni napotki

/\ OPOZORILO!

Nevarnost hudih poskodb
» lzdelek hranite nedosegljivo otrokom. Obstaja nevarnost zadusi-
tve, Ce izdelek povlecete Cez usta in nos.

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom to-
plote.

» lzdelka ne izpostavljajte temperaturam nad +80 °C in pod 20 °C.

» Zagotovite, da bo izdelek pravilno namescen in se bo dobro prile-
gal. Ce je izdelek napacno namescen ali je namescen pretesno,
lahko nastanejo sledi pritiskanja in zoZenja na ozilju in Zivcih.

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

Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z

mikrobi

» lzdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno
uporabljati na ve¢ osebah.

» Upostevajte navodila za CisCenje.

» Izdelek uporabljajte samo na zdravi koZi.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Kolenska manseta -

Nad: i deli/dod oprema (ni del obsega dobave)
Naziv \ Oznaka
Gamasa | 454A11

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

5.1 Izbiranje velikosti

1) Ugotovite obseg in visino tibialnega platoja.

2) Ce zah kolensk ugotovite obseg 20 cm nad tibi-
alnim platojem.

3) lzberite velikost kolenske mansete, ki ustreza izmerjeni velikosti.
Izberete lahko tudi naslednjo manjSo velikost.

4) Preverite prileganje kolenske mansete.

5.2 Montiranje

Kolenska manseta
1) Stran z gelom v spodnji polovici kolenske mansete obrnite nav-
zven.

2) Kolensko manseto namestite na rob lezis¢a in obrnjeno polovico

odvijte Cez leziSce proteze.

6.1 Vstopanje v protezo
> Pogoj: vlozek in morebiti potrebna nogavica za krn sta name-

Scena.

1) Zgornjo polovico kolenske mansete odvijte navzdol proti leziscu
proteze.

2) Ce je uporabljena gamasa: gamaso odvijte navzdol ¢ez rob lezi-
$ca.

3) S krnom stopite v lezis¢e proteze.

4) Ce je uporabliena gamasa: gamaso zvijte navzgor s &im manj
gubic.

5) Kolensko manseto odvijte navzgor ez koleno. Prepredite nastaja-
nje gub, zrac¢nih Zepkov in zamikov.

6.2 Ciscenje in nega

| oBVESTILO]

Uporaba neprimernih ¢istil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

1) Kolensko manseto odvijte z lezi$ca proteze.
2) Kolensko manseto ro¢no operite v topli vodi (30 °C) z nevtralnim
milom (npr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

OBVESTILO! Kolensk ne jte, da preprecite
poskodbe.

3) Kolensko manseto dobro sperite s Cisto vodo, da odstranite vse
ostanke mila.

4) V kolensko manseto vstavite brisaco in jo v vodoravnem polozaju
posusite na stojalu za perilo.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
Canje, zbiranje in odstranjevanje.

8 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za $kodo, ki nastane zaradi neupo$tevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

8.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom oskrbe. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloci pooblaséeno pro-
dajno podijetje proizvajalca.
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Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-08-05

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnu problémy.

» Kazd( zavaznG nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Funkcia

Navleky na kolené poskytuju protézam predkolenia dodato¢nu oporu a
vzduchotesne uzatvaraju nasadu protézy. Vzduchotesné uzavretie
umoziiuje vytvorenie podtlaku v ndsade protézy.

Séria (oznacenie) Derma Protection (453A2), ProFlex
(453A8, 453A4), ProFlex Plus (453A30,

453A40)

Navleky na kolena su na vnuitornej strane pokryté vrstvou kopolyméro-
vého gélu. Gél obsahuje medicinsky biely olej. Navleky na kolena je
mozné pouzivat jednotlivo alebo v kombinécii s podtlakovymi pumpa-
mi.

2 Pouzitie v sulade s uréenim
2.1 Ucel pouzitia
Vyrobok je vhodny na exoprotetické vybavenie po transtibialnej ampu-
tacii.
2.2 Zivotnost
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.
3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpecen-
stvami neh6d a poraneni.
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd
a poraneni.
:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 V$eobecné bezpeénostné upozornenia

/\ VAROVANIE!

Nebezpecenstvo tazkych poraneni
» Vyrobok uschovajte mimo dosahu deti. Ked' sa vyrobok natiahne
cez tvar a nos, hrozi nebezpecenstvo zadusenia.

/\ POZOR

Neh = : h = 1
R

p por a p p deni vyrob-
ku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna,
Ziaru alebo inych zdrojov tepla.

» Vyrobok nevystavujte teplotdm nad +80 °C a pod -20 °C.

» Zabezpecte, aby bol vyrobok spravne nasadeny a aby spravne se-
del. Nespravne alebo prili§ pevné priliehanie méze sposobit pri-
znaky tlaku a ztZenia na na tepnéch a nervoch.

» Pri problémoch s licujlcim tvarom vyrobok dalej nepouzivajte.

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcie v doé-

sledku kontaminacie zarodkami

» Vyrobok sa smie pouzivat iba pre jednu osobu, nepouZzivajte ho
opakovane na inych osobach.

» Dodrziavajte pokyny k Cisteniu.

» Vyrobok pouZzivajte iba na neporusenej kozi.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo | Nazov Oznacenie
1 Navod na pouZzitie -
1 Navlek na koleno -
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Nahradné diely/prislus (nie su v rozsahu dodavky)
Nazov [ Oznagenie
Ochranny navlek | 454A11

5 Sprevadzkovanie

5.1 Vyber velkosti

1) Obvod zistite vo vy$ke medzery kolenného kibu.

2) Ak to navlek na koleno vyzaduje: zistite obvod 20 cm nad me-
dzerou kolenného kibu.

3) Vyberte velkost navleku na koleno, ktora zodpoveda zistenému
rozmeru. Alternativne vyberte najblizsiu mensiu velkost.

4) Prekontrolujte licovany tvar navleku na koleno.

5.2 Montaz

Navlek na koleno

1) Stranu s gélom vyhriite v dolnej polovici navleku na koleno sme-
rom von.

2) Navlek na koleno nasadte na okraj nasady a prehrnuti polovicu
zvifite na nasadu protézy.

6 Pouzitie

pudru (napr. detského alebo telového pudru)
Podrazdenia pokozky na kypti, ako aj strata funkcie komponentov
protézy v dosledku upchatia ¢asticami alebo uniknutia maziva

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od pudru.

| UPOZORNENIE

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost po-
Skodeni.

» Vyrobok nepouZivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava,
vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

6.1 Vstupovanie do protézy

> Predpoklad: navlek, a v pripade potreby navlek na kypet, je zalo-
Zeny.

1) Hornd polovicu navleku na koleno zrolujte nadol k nasade protézy.

2) Ked sa pouzije ochranny navlek: ochranny navlek zrolujte na-
dol cez okraj nasady.

3) S kyptom vstupte do nasady protézy.

4) Ked sa pouzije ochranny navlek: ochranny navlek vyrolujte
podla moznosti bez zahybov smerom hore.

5) Navlek na koleno vyrolujte cez koleno smerom hore. Vyvarujte sa
pritom zahybom, vzduchovym bublinkdm a posunom mékkych tka-
niv.

6.2 Cistenie a oSetrovanie

| UPOZORNENIE

Pou nespravnych éistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedka-
mi

» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Navlek na koleno zvirite z nasady protézy.

2) Navlek na koleno perte v rukach v teplej vode (30 °C) s neutral-
nym mydlom (napr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
UPOZORNENIE! Naviek na koleno nezZmykajte, aby ste za-
branili Skodam.

3) Navlek na koleno dékladne preplachnite Cistou vodou, kym sa ne-
odstrania vSetky zvysky mydla.

4) Do navleku na koleno zasunte uterdk a navlek na koleno suste po-
lozeny na plocho na stojane na susenie bielizne.

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia m6ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. Dodrziavajte idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o sposobe vratenia, zberu a likvidacie.



8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

8.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu zaobstarania. Zaruka
sa vztahuje na nedostatky, ktoré st dokazatelne sposobené materiélo-
vymi, vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu
uplatnené v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spoloc¢nost vyrobcu.

1 OnucaHMe Ha NpoayKTa Bunrapcku eank

WHOOPMALUNA

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-08-05

» [Npeau ynotpebata Ha NpoaykTa npoyetete BHUMATENIHO TO3U A0-
KYMEHT 11 cnasBaliTe ykasaHusiTa 3a 6e30MacHoCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3onacHoOTo M3non3saHe Ha NpPoAy-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMATe BbMPOCK OTHOCHO
NpoAyKTa Uan ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [oknapBaite Ha NPOM3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Bawara cTpaHa 3a BCekn Cepuo3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
KTa, 0co6eHOo 3a BNolwaBaHe Ha 3|paBOC/IOBHOTO CbCTOSHME.

» 3anasete TO31 JOKYMEHT.

1.1 dyHKuUA

HakoneHkute naBat AonbiHWUTENHA onopa Ha npoTteauTe 3a nopbeapu-
ua v 3aTBapsT XePMETMYECKN run3ata Ha nporesara. XepMeTNieckoTo
3arBapAHe fgaBa Bb3MOXHOCT 3a Cb3[aBaHETO Ha HWCKO HanaraHe B
runsara Ha nporesara.

Cepus (pedepeHteH
HOMmep)

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Hakonenkute ca MOKPUTU C KOMONMMEPEH res OT BbTpellHaTta cTpaHa.
[enbT cbabpXa MeauuMHCcKo 6500 macno. HakoneHkute morat ga ce
n3non3eaTt CaMOCTOATENTHO Un B KOM6MH3LLI/I$I C BaKyymMHW nomMmnu.

2 Ynotpe6a no npeaHasHayeHue

2.1 Llen Ha u3nonsBaHe
I'lpo,qun.T € npegHasHa4eH eAuHCTBEHO 3a BbHLIHO npoTe3npaHe
cnen TpchmﬁmanHa amnytauus.

2.2 Cpok Ha eKcnnoartauus

npOD,yKTbT € N3HOCBaLlla ce 4acCT, KOATO Noasiexu Ha obunyaiiHata amo-
pTnsauns.

3 Be3zonacHocTt

3.1 3Ha

Ha npeaynpeauTenHuTe CUMBONU

I'Ipenynpexp,aaa 3a Bb3MOXHW CEepuno3Hn onacHo-
TV OT 3/I0NOJTYKN N HapaHABaHUA.

A BHUMAHUE| [pedynpexpaaBa 3a Bb3MOXHM ONACHOCTY OT 3/10M-
ONlyKWN 1 HapaHABaHUA.

3.2 O6wm ykasaHus 3a 6eszonacHocT

/\ NPEAYNPEXAEHUE!

MpenynpexaeHve 3a Bb3MOXHU TEXHWHECKM MOB-
peau.

» CuoxpaHsiBaitte npoaykra ussbH obcera Ha aeua. Coliectsysa on-
aCHOCT OT 3ajlyllaBaHe, ako NPOAYKTLT Ce U3Ternn BbpXy ycrara u
Hoca.

/\ BHUMAHU

(o] T OT Hap ] DCT OT NOBPEAU Ha NPOAYKTa

» [pbxTe NpoaykTa faney oT OTKPUT OMbH, Xap Ui ApYru U3TO4HU-
LM Ha TomnauHa.

» He wusnaraitte npogykta Ha Temnepatypu Hag +80 °C wu nog
—-20 °C.

> YBepeTe ce, 4Ye NPOAYKTLT € MOCTaBEH NPaBWUIHO W cTou Ao6pe.
HenpaBunHoTo unu TBbpAe CTerHato NocTaBsiHE MOXe [a Mnpuyu-
HU ycelllaHe 3a HaTWUCK W OrpaHuU4YeHne Ha KPbBOHOCHW CbAOBE U
HepBu.

» He usnonssaire npo,quTa npu npobnemu ¢ popmara.

KoxHu pasap y Ha eK3eMU Unu MHekuumn

nopaau 3apasnsaue c Mm(pOSvn

» [NpoaykTsT MOXe Aa ce U3non3sa camo 3a eAHo nuue. He nsnons-
BaliTe NOBTOPHO Ha ApPYrv nuua.

» CnasBsaliTe ykazaHusiTa 3a No4ncTeaHe.

» Wanonsgaiite npoaykTa camo Bbpxy 34paBa Koxa.

4 OKOMNNeKTOBKa

Konuvect- | HasBanue PedepeHnten
BO Homep

1 Wuctpykums 3a ynotpeba -

1 HakoneHka -

Peaepsuu qacm/npuuan.ne)xuocm (He Ca BKJ/IlOYeHu B OKoOMM-

NeKToBKarta)
HassaHue PedepenteH
Homep
leta 454A11

5 Moparoroeka 3a ynotpe6a

5.1 U36op Ha pa3smep

1) Wsmepete obuKonkaTa Ha HMBOTO Ha KONEHHaTa Lienka.

2) Ako Ta ro u : N3amepete obukonkara 20 cm
Hap KoNfiHHaTa Lienka.

3) Wsbepete HakoneHkata c pasmMepa, KOUTO CbOTBETCTBA Ha OMpes-
enenata mspka. Kato antepHatusa usbepete cneasais no-ma-
STbK pasmep.

4) lpoBepeTe NpUNSAraHeTo Ha HaKoNeHKaTa.

5.2 MoHTax

Hakonenka

1) Oﬁ'theTe HaBbH CTpaHarta C rena B AofsiHata nosioBUHa Ha HaKoJ-
eHkKara.

2) Cnoxere HakoneHkara Ha pbba Ha runsara v passuiite o6bpHara-
Ta NONOBUHA BbPXY runsara Ha nportesara.

6 Ynotpeb6a

/A BHUMAHVE

W3non3saHe Ha nyapa (Hanp. 6e6ewka nyapa unm Tank)
KoxHu pasgpasHeHns Ha 4dykaHa, KakTo u 3aryba Ha ¢yHKLMWTe Ha
KOMMOHEHTU Ha MmpoTe3aTa Mopajiu 3anyliBaHe C YacTULM WAU OTH-
emaHe Ha cMaska

» He nsnonseaiite nyapa B 671M30CT 40 NpoAyKTa.

| YKA3AHHE

o nper

OrpaHunyenns Ha GyHKLMKUTE Nopaan MexaHnyHa noespesa

> I'Iposepasal?ire npoaykTta 3a nospean npeau BCAKO n3nonssaHe.

» He n3nonasaite npoaykta nNpy orpaHU4eHns Ha GyHKLumTe.

» [pu Hyxna B3emeTe NoaxoAsll MepKU (Hanp. PeMOHT, 3aMsiHa,
npoeepka OT CepBu3 Ha NPON3BOAUTENA U T.H.).

OnacHOCT OT TeXKHN HapaHsaBaHuUsA

6.1 Cmb B nporesarta

> Ycnoeue: JlaiitepsT (1 ako e HeoBXo4MMO Yopan 3a YykaH) e no-
CTaBeH.

1) Paszsuiite ropHarta nofoBMHa Ha HakoneHkarta Hafony KbM runsara
Ha nporesara.

23



2) Ako ce nsnonssa reta: Passuiite retata Hagony Hag, pb6a Ha ru-
nsara.

3) Crbnete ¢ YykaHa B runsarta Ha npotesara.

4) Ako ce u3non3ssa reta: Haswiite retata Harope, N0 Bb3MOXHOCT
6e3 rbHKK.

5) Hasuitte HakoneHkata Harope BbpXy KossiHoTo. V3BsirBaiite rbH-
KU, Bb3AYLWHN AX060Be N M3MeCTBaHE Ha MeKN TbKaHU.

6.2 MouuncrBaHe U rpuXu

| YKASAHUE

WsnonseaHe Ha HENOAXOASALLM NOYUCTBALLU NpenapaTn

MoBpexpaHe Ha NpogykTa nopasaun ynotpeba Ha HeNoaxXoAsLLM Nouu-

CTBallKn npenapatun

» [MouncTsaiite npoaykta camo ¢ 0A06PEHN NoYUCTBaLLM Npenapa-
™.

1) Pa3BuiiTe HakoneHkarta OT run3ara Ha npotesara.

2) Waneperte HakoneHkara Ha pbka B Tonna soaa (30°C) ¢ HeyTpaneH
canyH (Hanp. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
YKA3AHME! He nsctucksante HakoneHkara, 3a aa nsberxe-
Te noBpeam.

3) WannakHerte foGpe HakosneHkara ¢ YucTa Bofa A0 OTCTPaHsBaHETO
Ha BCUYKM OCTaTbLM OT CanyH.

4) T[TbxHeTe Kbpna B HAKOMEHKATA W 1 CTIOXETE ia CbXHE XOPU30HTa-
JIHO BbPXY CYLUMITHUK.

7 Vlsxa'bpmme KaTo oTnagbkK

MpoaykTsbT He 61Ba Aa Ce W3XBbPIS HABCAKbAE C HECOPTUPaHU GUT-
0BY OTNagbLy. HenpasBunHOTO U3XBbPASHE HA OTNaAbLM MOXe Aa Ha-
BPeay Ha okonHata cpepa v 3apaseto. Cnassaiite ykasaHusTa Ha Ko-
MMETEHTHWS OpraH 3a BpbluaHe, CbOUpaHe W U3XBLPASHE Ha oTna-
Abuy BbB Bawara crpana.

8 NMpaBHM yka3aHus

Beuikn npasHU yCﬂOEVIﬂ ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOAATEeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpeba 1 BCrieacTBue Ha ToBa e Bb3MOXHO fja MMa pa-
3nmM4us.

8.1 OTroBopHOCT

I'Ipowzso,u.menm HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NpOAYKTLbT Ce n3nonssea Crno-
pea onncaHnaTa N MHCTPYKUMUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowzso,u.menm
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, NpUYnHeHn OT Hecrnas3sBaHeTo Ha TO3u
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo npu4nHeHn OT HenpaBwuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3pelleHo M3MeHeHne Ha npoaykra.

8.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpoaykTsbT 3nbLNHABA n3nckeanusita Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumHckute nsgenus. CE geknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usTernena ot yebcaliita Ha NPOU3BOAUTENS.

8.3 NapaHuus

I'lpomaaop,menm npefoctasa Tbproecka rapaHuua, KOATo 3ano4sa ga
Te4ye OT Aartata Ha nocrtaBsiHe Ha NpoaykTa. T'pr'OBCKaTa rapaHuus no-
Kpusa [J,ed)eKTl/l, KOUTO Ce OoCHOBaBaT Ha AoKa3aHu Ae¢eKTM Ha marte-
pvanute, Npou3BOACTBOTO WM KOHCTPyKUMATa, U 3a TAX MOXe Ja ce
npeassu npeteHumsa cpelly npou3sogutens B paMkKuTe Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

Moseye MHdopMaLMA OTHOCHO rapaHLMOHHUTE YCNOBUS MOXeTe Aa
nosy4nTe OT TbProBCKUS OTAEN Ha Npon3BoanTens.

1 Uriin agiklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-08-05

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglk durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak treticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.
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1.1 Fonksiyon

Dizlikler baldir protezleri igin ilave bir tutus saglar ve protez soketini
hava gegirmez hale getirir. Hava gegirmez baglanti, protez soketinde
vakum Uretilmesini saglar.

Derma Protection (453A2), ProFlex
(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Dizlikler i¢ tarafta kopolimer jel ile kaplanmistir. Jel medikal beyaz bir
yag icerir. Dizlikler tekli veya vakum pompalari ile kombinasyonda kul-
lanilabilir.

Seri (tanim etiketi)

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Bu Uriin sadece transtibial ampiitasyondan sonra eksoprotetik uygula-
masi igin uygundur.

2.2 Kullanim émrii
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ UYARI!

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

Agir yaralanma tehlikesi

» Uriini gocuklarin erisemeyecegi bir yerde muhafaza edin. Urtiniin
agiz ve burun lzerine gegirilmesi durumunda bogulma tehlikesi
olusur.

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinii agik ates, kor veya diger 1si kaynaklarindan uzak tutun.

» Uriini +80 °C istii ve —20 °C alti sicakliklara maruz birakmayin.

» Uriiniin dogru yerlestirildiginden ve dogru oturdugundan emin
olun. Yanlis veya ¢ok siki oturma, damar ve sinirlerde daralmalarin
ve baskilarin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

»  Uriind, uyum sekli sorunlarinda kullanmaya devam etmeyin.

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksi-

yon olusumu

» Bu lriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce
tekrar kullanilamaz.

» Temizlik talimatlarina dikkat edin.

» Uriini sadece saglikli ciltte kullanin.

4 Teslimat kapsami

Miktar T | Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Dizlik -
Yedek parcalar/ak lar (tesli k d
degil)
T I | Tanim etiketi
Koruyucu kilif | 454A11

5 Kullanima hazirlama

5.1 Ebadin secilmesi

1) Diz boslugu seviyesinde gevreyi belirleyin.

2) Eger dizlik icin gerekliyse: Cevreyi 20 cm diz boslugunun st
kismindan belirleyin.

3) Dizlik ebadini, belirlenen 6lgiiye uygun olarak segin. Alternatif ola-
rak bir sonraki kiigiik ebadi segin.

4) Dizligin uyum pargasini kontrol edin.



5.2 Monte etme

Dizlik

1) Jel tarafini dizligin alt yarisina disa dogru indirin.

2) Dizligi soketin kenarina yerlestirin ve indirilen yariyi protez soketi-
ne yuvarlayin.

6 Kullanim

Pudra kullanimi (6rn. bebek pudrasi veya talkum)

Partikiillerin tikamasindan veya yaglama maddesinin gekilmesinden
dolay, gldikte cilt tahrisi bunun yani sira protez bilesenlerinde
fonksiyon kaybi

» Uriinii pudradan uzak tutun.

DuYURU |

Mekanik asin yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriin her kullanimdan nce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
dretici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

6.1 Protezi takmak

> On kosul: Film koruma seridi ve gerekli ise bir giidiik corabi da
giyilir.

1) Dizligin Ust yarisini protez soketine asagiya yuvarlayin.

2) Koruyucu kilif kullanildiginda: Koruyucu kilifi asagiya dogru
soket kenar lizerinden yuvarlayin.

3) Guduk ile protez soketine yerlesebilirsiniz.

4) Koruyucu kilif kullanildiginda: Koruyucu kilift miimkiin oldugun-
ca kat izleri olmadan yukari dogru yuvarlayin.

5) Dizligi dizin tzerinden yukar dogru yuvarlayin. Bu esnada kat izle-
ri, hava bosluklari ve yumusak malzeme kaymalari engellenmelidir.

6.2 Temizleme ve bakim

| DuvuRy |

Yanlis temizleme mal inin k
Uraindin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlan-
masi

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

1) Dizlik protez soketinden yuvarlanmalidir.

2) Dizlik elle ik suda (30°C) notr sabun ile (6rn. Ottobock Derma
Clean 453H10=1) yikanmalidir.
DUYURU! Hasarlari 6nlemek icin dizligi stkmayin.

3) Dizligi tim sabun artiklari giderilene kadar temiz su ile iyice duru-
layin.

4) Dizligin igine bir havlu koyun ve dizligi diiz sekilde camasirlik tGze-
rinde kurutun.

7 imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve driinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drtinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

8.3 Garanti

Uretici @iriin igin tedarik tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebi-

lindiginde ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegi garanti
siiresi igerisinde belgelendiginde, garanti kapsami dahilindedir.
Garanti sartlari ile ilgili ayrintilh agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

1 Neprypadn Ttpoiévtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwaong: 2021-08-05

» MeletoTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tpv amd Tn xpron
Tou TipoidvTog kal TPooé&te TG uTtodeifelg aopaleiag.

» EvnuepwveTe Tov XpHoTn yla v acdaln xpron Tou Tpoidvtog.

» Ameubuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPOI6V A Tipok VoLV TipoPApaTa.

» Evnuep®VveTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appédio dpopéa TG xw-
pag oag yla kabe copapd ovpPdav oe ox€on pe To TPOIOV, 18iwe
og TiepimTwon emudeivwong NG KAaTAoTaong G vyeiag.

» Pulda&re To apov éyypado.

1.1 A=ttoupyia

Ta kalOppata ydévatog avfdvouv v Tpdoduon Twv TIPoBEoEWV
KVAUNG kal odppayiCouv aepooteywg T Brkn NG pdBeonc. To agpo-
oTeyEG OdpAylopa ETUTPETIEL TN Snulovpyia uTioTtieong otn BrRkn g
mpo6Oeonc.

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

Ta kaAbppata yovatog €TMOTPWVOVTAL OTNV E0WTEPLKA TIAEUPA TOUG
He YEAN oupmoAupepols. H yéAn mepiExel Aeukd €Aalo LATPLKAG
xpriong. Ta kaAdppata yévatog divavtat va XPnoLpoTololvTal Hepo-
VwpEva 1) o€ ouvdUAoHO He AvTAIEG LTOTIEDNG,

Zelpa (KWSLKOG)

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdeikvuopevn xpon
To Tpoidv evdeikvuTal AmoKAELOTIKA yla XPAon oTnv eEWTIPOBETIKNA Tie-
piBaAn petd amd diakvnuiaio akpwTnELAoHO.

2.2 Awapkela {wng
To mpoidv amotedei avalwolpo eEdptnua, To omoio utokeltal oe ¢pu-
otohoyikr $pBopa.

3 Aodalela

3.1 Eme€nynon mpoelSomonTIK®WV CUHBOAWY
Mpoedomoinon yia mbavolg cofapolc Kivdivoug
MOIHEH aTuXHaAToq Kal TPAVHATIOHOU.

Mpoedormoinon yia mbavoig KvdOvoug aTuALATOG

KAl TPAVUATIOHO0.
‘:| Mpoeworoinon yia mbavr) TPoKANon TexVIK®V Cnpt-
wv.

3.2 Mevikég utodeifelg aodaleiag

/\ NPOEIAONOIHEH!

Kivduvog coBapwv Tpavpatiopnwv
» ®duhdooete 1o TIPOIGV pakptd amnd madid. YTdpxet Kivduvog Tviy-
HoU av To TPoidV TevIwbei TTAvw 0To OTOHA Kat T Lot

/A NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopold kat kivduvog mpokAnong {nuuiv oto

TPOIOV

» Awtnpeite 10 TPOIOV pakpld amnd yupvr dAdya, kautd onueia f
AMeg Tinyéq BeppodnTag.

» Mnv adrvete 10 TIpoidv ekteBelpévo o Beppokpaocieq Avw Twv
+80 °C kat kdtw Twv -20 °C.

» Bepaiwbeite 611 To TPOidV Exel ToToBeTNOEL Kal epapuolel ow-
otd. H eoparpévn i oD odikTr TomoBETnon umopel va mpoka-
Aéoel onpeia Tieong kat cuptieon ayyeiwv kal vedpwv.

» Alakoyte Tn xprion Tou TPoidvTog av aviipetwtilete TpoPAnua-
Ta HE TNV TIPOCAPHOYI TOU.
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Acppatikoi epedlopoi, dnuiovpyia ekfENatog | HIKPOPLAKEG HO-

Aovoelg

» To mpoidv emTPEMETAL va XpnolpoToleiTal pévo yia éva drtopo,
anayopeUeTal N ETAVAXPNOLHOTIONTT Tou 08 AAAO GTOHO.

» [pooé€te Tig 0dnyieg kabapiopo.

» XpnolpoTioleite To TIPOIOV HOVO TIAVW OE LYLEG BEpua.

4 Meplexopevo ovokevaociag

Moootnta | Nepiypadn Kwdikog
1 OBdnyieq xpriong -
1 KdAuppa yovatog -
AvtalakTtika/etaptipata (dev mepthapfa TaL otn

aoia)
Nepypadn \ Kwdikog
Tkéta | 454A11

5 E§aodalion Asttovpyikotntag

5.1 Emiloyn peyéBoug

1) Ymoloyiote v MepipeTpo oTo HPog Tou Lyvuakol BoOpou.

2) Av sival antapaitnTo yia To KaAvppa yévatog: utohoyiote v
TiepipeTpo 20 cm mAvw amo Tov tyvuakd BoBpo.

3) EméEte 1o kAAuppa yovatog o puéyeBog Tou OTIoiou avTIoTOLXEL
otn Owdotaon Touv utoloyioate. EvaMaktikd, emé€re To
QAUEOWG ETIOPEVO HIKPOTEPO HEYEDOG.

4) EMNéyEte TV Mpooappoyr Tou KAAUPHATOG YovaToG,.

5.2 Zuvappodoéynon

KaAvppa yévatog

1) Avadimiwote Tnv TIAEVPA TNG YEANG OTO KATW HIO6 TOU KAAUppa-
ToG yévarog.

2) TomoBetroTe T0 KAAUPpA YovaATOG OTO AKpo NG OknG kat fetu-
Ai€te 10 avadimwpévo TpApa mdvw otn Onkn tng poddeong.

6 Xprion

Xpnon movdpag (Tt.X. Bpediki TovSpa i TaAk)

Aeppartikoi epeblopoi 0To KOAOPWHA KAl ATIWAELA AELTOVPYIKOTNTAG
mpoBeTikwv efaptnpdtwyv Aoyw amodppafng pe owpartida fi aro-
pdkpuvong Tou Amavtikol HEcou

» Mnv ¢pépvete To TIPOidY O eTtadr pe TTIOOSPEG.

2) [Advete To KAAUPpA yovatog oto XEPL pe Ceatod vepod (30 °C) kat
oudétepo oarouvt (tt.x. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
EIAOMOIHZH! Mnv otiBete T0 KAALuppa yévatog yia va
amnodpUyeTE TUXOV {NUIEG.

3) ZemAlvete kaAd To KAAvppa yovatog pe kabapd vepod, pExpL va
¢$UOyouv 6Aa Ta uTIOAEippATA oATIOLVLOD.

4) TomobeTroTe péoa 010 KANVpHA YOVATOG Mia TIETOETA Kal adioTe
TO va OTEYVWOEL 0pLTOVTIA TIAVW OE MIA ATIAWOTPA POUXWV.

7 Atéppdn

To mpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVL-
KNG OUANOYNAG OLKIAKWV amoppippdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va éxel apvnTikég emudpdoelg oto meptBAMov kat v vyeia. Adpe-
Te uTtoYn oag TiG LTodeifelg Tov appddiou £BViKoU Ppopéa OXETIKA HE
TG dladikaoieq emotpodng, cUMOYAG Kal andppupng.

8 NoMikEG uTtodEIEELG
‘OMot oL VopLKOL OpoL ePTITITOUY 0TO EKACTOTE €BVIKO dikato TNG Xwpag
Tou Xpriotn kat evdéxetat va dadépouvv oOppwva pe avto.

8.1 Evbuvn

O kataokevaotrg avalappavel evBovn, epocov To TIPOIGV XPNotpo-
Tole{tal cOppwva pe TIG TEPLypadEG Kal TG odnyieg oto mapodv €y-
ypado. O kataokevaoTng dev evBivetal yia CnpIEG, ot ottoieg odpeilo-
vtat oe tapaPAiedn Touv eyypadou, eidikétEPa o avopBdoEn xpron
1] QVETITPETITN HETATPOTIN TOL TIPOIOVTOG,.

8.2 Zuppépdwon CE

To mpoidv mAnpoi TG anaitioelg Tou kavoviopov (EE) 2017/745 yia
Ta 1atpPoTEXVOAOYIKA Tipoidvia. H dlwon motdttag EK eivar dia-
O¢o1pn yia Mjdn oTov I0TGTOTIO TOU KATAGKEVAOTH.

8.3 Epmopiki eyyonon

O KATaoKeLAOoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKI £yYUNON yia To TPoidv amd tnv
nuepopnvia g edpappoync. H epmopikr eyyonon Kahimrtel eAatti®-
pata ta omoia adpopoldv acToxieg UAKOU, TTAPACKEVAG 1} KATAOKEVAG,
umopolv va TeKpnplwOolv Kal ETICNHAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH
EVTOG TNG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAAUYPNG He EyKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg MANpodopieq yia Toug 6pouG TNG EUTIOPLKAG EYYONONG
pmopeite va AaPete amd Tov appodio avIimpOowTo ToU KATAoKeua-
ot.

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

WHOOPMALNA

| E1onoikzH |

YTEPUETPN UNXAVIKA KaTtanovnon

Meproplopoi AettoupykdTTAG ATIO TIPOKANGCN HNXAVIKWY CNHLOV

» ENéyxete To Tpoidv Tipwv amé kabe xpron yia Cnuiég.

» Mn XPnOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOVPYIKWY TIEPLO-
PLOHGV.

» Edooov anaiteital, AaBete katdMnda pétpa (TLX. ETUOKELH,
avtikatdotaon, €AeyxoG amo 1o THApa eEUTINPETNONG TeAaTwy
TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

6.1 Edappoyn tTng mpodeong

> MMpobmoBeon: H efwtepikr OAkn Kkat, 6tav anatteital, pa K-
T0a KOAOBWHATOG €XOULV TOTIOOETNOEL.

1) Tupiote Tpog Ta KATW TO TMAVW W06 TOU KAAOUHATOG yovatog
TIPOG TN BrKN TG TPdBeong.

2) Av Xpnowpotoleital YKETA: yupioTe TNV YKETA TIPOG Ta KATW
Tdvw amnoé To akpo NG Bnkng.

3) TomoBetriote Tn BAKN NG TPGOEONG 0TO KOAGBWHA.

4) Av XpnopoToleital YKETA: YUPIOTE TNV YKETA TIPOG TA TIAVW
katd 1o duvatdv xwpiq va oxnuatiCovrat MTuXwoeLG,.

5) Tlupiote 10 KAAUpPHA YOVATOG TIAVW ATIO TO YOVATO TIPOG TA TIAVW.
ATodUYETE TIG TITUXWOELG, TOV EYKAWPLONS agpa Kat T HeTator-
On TWV HAAAKGOV Hopiwy.

6.2 Ka®apLopog kat ppovtida

| EtaonoinsH|

Xpnowomoinon akatdAAnAwv KadapLoTiKwV

®dBopd Tou Tpoidvtog Adyw Xpnotporoinong akatdMnAwv kabapt-
OTIKWV

» Kabapilete T0 TIPOIOV pOVO He Ta EYKEKPIHEVA KaBapLoTikd.

1) Zetvhifte 10 KANLpPa yOvatog amd ) Brkn NG TPdBeang.
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[arta nocnenxeit aktyanusauuu: 2021-08-05

» [epen vcnonb3osaHvem U3fenus crneayeT BHUMATENIbHO MPo-
4ecTb JaHHbIN AOKYMEHT 1 cobniofaTh ykasaHus Mo TexHuke Ges-
onacHocTy.

» [poBeayuTe nonb3oBaTesnio UHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
NoNb30BaHMS.

» Ecnuy Bac Bo3HMKIM NpoGneMbl UM BOMPOCH! KacaTenbHo n3ge-
nusi, obpalanTech K NPoU3BoOAUTEN.

» O KaxaoMm CepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBS3AHHOM C U3AenneMm,
B 4aCTHOCTM 06 yXy[LIEHUN COCTOSIHWUSI 3040POBbs, cooblianTe
NPON3BOAMUTENIO N KOMMETEHTHLIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHute JaHHbI JOKYMEHT.

1.1 DyHKUMOHUPOBaHUE

HakoneHHnkn obecneynBatoT A0NONHUTENBHYIO GUKCALMIO A5 NpoTe-
3a rosIeHn N repmMeTuHeckn 3amblKarT KybTeNPUemMHyo rnib3y. I'ep-
MeTn4yeckoe 3aMblkaHne rno3BosifeT co3aasaTb BaKyym B KynbTenpuem-
HOW runb3e.

Cepus (npeHTudn-
Kartop)

Derma Protection (453A2), ProFlex

(453A3, 453A4), ProFlex Plus (453A30,
453A40)

HakoneHHWKM Ha BHYTPEHHeW CTOPOHE MOKPbITbl COMOMMMEPHbLIM re-
newm. lenb copepxut B cebe meanumHckoe 6enoe macno. HakoneHHu-
KM MOXHO WMCMOMNb30BaTb OTAENbLHO UAW B COYETAHUM C BaKyyMHbIMU
Hacocamu.

2 cnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHauyeHue
I/Isp,enme NPUroAHO TOJIbKO ANs NpoTe3HOo-opToneanyeckoro obecne-
4eHnA 3K30MpoTe3omM nocne amnyraunm Ha ypoBHe roneHu.



2.2 Cpok cnyx6bl
,D,aHHOS unsgenuve aensetrca M3HaLLII/IBa}OLLLelZC$I 4acCTblo, KOoTOpas noa-
BepraeTcs 06bIYHOMY N3HOCY.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexaparoLux CUMBONOB

/\ OCTOPOXHO| [peaynpexaeHus o BO3MOXHOM OMNacHOCTW BO3-
HWUKHOBEHWA HeC4aCTHOro cryy4as unu nosy4eHuns
TPaBM C TAXeNbIMX NOCNeaACTBUAMN.

5.2 MoHTax

HakoneHnuk
1) BbiBepHyTb HapyXy renesyio CTOPOHY B HUXKHEN YacTW HaKONEeHHU-
Ka.

2) HapeTb HaKONEHHMK Ha Kpail M/b3bl U CKaTaTb BbIBEPHYTYIO MOJIO-
BUHY Ha Ky/bTENPUEMHYIO Nb3Yy.

6 dkcnnyaTtauus

/A BHUMAHUE

rlpep,ynpex(p.eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-

/A BHUMAHUE
CHacCTHOro cny4asa unu nony4eHunsa TpasMm.

l:l MpeaynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MO-

BpexXaeHunax.

3.2 O6wuMe yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

|/\ OCTOPOXHO!

Ucnonb3oBaHue nyapsl (Hanp., AeTcKas nyapa Unm Tanbk)
Pa3/J,pa>KeHl/Ie KOXW KynbTW, a Takxe ytpara q)yHKLlI/lOHaJ'IbHOCTM KOM-
NOHEeHTa NpoTe3a B pe3y/bTarte 3aCOPEHNs YacTULaMU UN yaaneHus
cMmasku

» He ncnonbayiite nynpy.

| vaenomneHue |

OnacHocTb nonyye T X TPaBM
» XpaHuTb n3genvie B MecTte, HefOCTyNHOM ans aeten. OnacHocTb
yAYWbs NPU HAaTATMBAHWU U3LENUS Ha POT U HOC.

/A BHUMAHUE!

(o] Th T ]

Tb NMOBpeXaeHus uspe-

» M3penve xpaHuTb BOAnM OT OTKPLITOrO OrHS, Xapa W ApYrux uc-
TOYHWKOB WHTEHCUBHOIO TEMIOBOIO N3/y4YeHNs.

» He nopgepratb nsnenvie BosgencTeunto Temnepatyp Boiwe +80 °C
1 Huxke —20 °C.

» Crnepyet y6eautbcsi, 4TO W3AeNMe NPaBUIbHO HANOXEHO W Mpa-
BUALHO cnauT. MNpn CANLIKOM NJOTHOM HANOXEHWU U3AENUst MO-
XeT NPoN30M1TU NIoKabHOe CABNMBaHKE, a Takxke cxkaTue Kpose-
HOCHbIX COCYAO0B 1 HEPBOB.

» He ucnonbsosatb nsgenue npu BO3HUKHOBEHWUM npobnem ¢ no-
cafikon.

Pasppa KOXW, 3K3emM wau uHbeKuumn

BC/IeACTBUE 3apaXeHUsi MMKPOOpPraHM3mamm

» Wspenve paspelaetcs UCnonb3osaTb TONMLKO A8 OAHOTO Nauu-
€HTa U 3anpeliaeTcs nepeaasatb APYrvM NvMUAM A1 NOBTOPHOIO
NpUMEHeHNs.

» Cobniopatb ykasaHus no o4ncTke.

» W3penve ncnonb3osatb TONbKO NPU HEMOBPEXAEHHOW KOXe Kynb-
™.

4 O6bem nocTaBKU

Ki H Wpentnduka-
CcTBO TOp
1 PykoBoacTtso no npumeHeHuo -
1 HakoneHHnk -
3 yacTtu/| Tylowme (He BXoAsT B 06bem no-
CTaBKM)
HaumeHoBaHue Wpentnduka-
TOp
Koxyx 454A11

5 anBeAeHMe B COCTOsIHME FOTOBHOCTU K 3KCnyaTa-

uumn

5.1 BoiGop pa3smepa

1) Onpepenute 06xBaT Ha BbLICOTE CyCTaBHOW LLENN KONIEHHOMO Cy-
cTaBa.

2) Ecnu ato TpebyeTcs ANS HaKONEHHMKA: onpenenuts obxsar Ha
ypoBHe 20 cw™ BbiWwe CyCTaBHOFI uienn KoneHHoro cycrasa.

3) Bui6paTh HaKoNEHHUK B pasMepe, COOTBETCTBYIOLLEM OMpPeaAeNeH-
HOMY 3Ha4eHuto. B kauectee anbTepHaTMBHOrO BapuaHTa BblﬁpaTh
nsgenne Ha oavH pa3mep MeHblue.

4) TlpoBepuTb KOHTYPHYIO GOPMY HaKONEHHMKA.

M as neperpyska

OrpaHuyeHne GpyHKLMOHANBHOCTU MPU MEXaHU4ECKUX MOBPeXAeHN-

AX

| 4 ['Iepe,u. KaxablM MUCnofb3oBaHMEM criefyeT NpoBepATb usoenve
Ha Hanu4ne I'IOBpe)KJJ,eHMl;I.

» He cnepayet ncnonb3osate nsgenue npu orpaHNHEHHON GyHKLMO-
HaNnbHOCTU.

» B cnyvae Heo6xoauMoCTU NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Ha-
npuMep, PEMOHT, 3aMeHa, MPoBepKa CEePBUCHbLIM OTAENIOM Mpo-
M3BOAMTENS U NpP.).

6 1 HapeBaHue npotesa
Ycnosue: HageT naitHep, a Npu Heo6GXOAUMOCTU — YynoK Ans
KynbTy.

1) BepxHiolo 4acTb HaKONEHHNKA Pa3BEPHYTb BHWU3 Ha Ky/bTenpuem-
HYIO TW/b3Y.

2) TMpwm ucnons:
Kpam rmnb3sbl.

3) PasmecTuTs KynbTio B Ky/lbTENPUEMHO M1Nb3e.

4) Tpu ncnonb3oBaHUM KOXYXa: KOXYX pasBepHyTb BBEpX, Mpea-
oTBpAaLLas No BO3MOXHOCTV 06pasoBaHue CKiagokK.

5) PasBepHyTb HakoONeHHWK BBepX Mo KojeHHoMy y3ny. Msberate
06pa3oBaHNs CKNaZloK, BO3/AYLIHbIX BKIIOYEHNIA U CMELLEHNs Msr-
KUX TKaHen.

KOXyX pa3BepHyTb BHU3 4epes

6.2 Ouucrka u yxop,

| veenomnenne |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOASLLMX YUCTALLUX CPEACTB

MoBpexaeHue npoaykra BCNEACTBME WCMONb30BAHUS HEMOAXOAS-

LUMX YNCTSLLUX CPEACTB

» [Ins 04MCTKM NPOAYKTa UCMONb3yNTE TOMLKO JOMYLIEHHbIE YUCTS-
ue cpeacTsa.

1) HakoneHHuK ckaTtatb C Ky/bTeNPUEMHO U/b3bl.

2) HakoneHHnk cTupath Bpy4Hyto B Tennon soge (30 °C) ¢ HeilTpasib-
HbIM MbinoM (Hanpumep, Ottobock Derma Clean 453H10=1).
YBEAOMJIEHUE Bo us6exaHue noBpeXaeHUN HaKONEHHUK
He BbIKPy4YMBaTh.

3) OnonacknBaTbe HaKONIEHHUK YMUCTOMN BOAOI, NOKA C HEro He Gyayt
CMBbITbl BCE OCTATKM Mbina.

4) BcTtaBuTb NONOTEHLE B HAKOJIEHHUK U OCTaBUTL €0 COXHYTH Ha Cy-
wunke ans 6enbs B ropu3oHTaNILHOM MONOXEHNN.

7 YTunusauus

W3penve sanpelieHo yTuanamposaTtb BMECTE C HECOPTUPOBAHHBIMU
oTxogamu. HeHapnexalas yTunnsaumst MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxka-
olweii cpeae v 3p0poeblo. Heobxogumo cobniopath ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMIA KOHKPETHON CTpaHbl KacaTtefbHO BO3Bpara ToBa-
pOB, a Takxe MeToavk c6opa 1 yTUnn3aLumm OTXOA0B.

8 NMpaBoBbie yka3aHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsieTcs npaBo Toil CTpaHbl, B
KOTOpOﬁ ncnonb3lyetrca nspenne, No3ToMy 3TM yKa3aHUs MOryT Bapbu-
poBatb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaeo,qmenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnu usgenve
ncnonb3yetcs B COOTBETCTBUU C OMUCAHUAMU N yKasaHuAaMK, npuee-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. I'Ipomssonwrenb He HeceT OTBeTCTBEH-
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HOCTU 3a yulep6, BO3HUKLINIA BCeACTBMNE NpeHeBpexeHns NonoxeHu-
AMU JAHHOTO [IOKYMEHTa, B 0COBEHHOCTN NPU HeHaaiexalleM Ncnosb-
30BaHNN UIN HECAHKUMOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aenus.

8.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[HaHHoe n3genve oteeyaet TpeboBaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
o MepnumHckux nsgenusix. Jexknapaumio o cootserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha calite Npon3BOAUTENS.

8.3 NapaHTusa

Ha AaHHOe u3aoenve npoussoguTtesnib NpeaocTaBifeT rapaHTuio C AaTbl
Ha4ana npuMeHeHus. rapaHTMﬂ pacnpocTpaHsaeTcs Ha HeucnpasHO-
cTH, OéyCl‘IOBI‘IeHHbIe OAHO3Ha4YHbIM 6paKOM matepunana, TexHonoruye-
CKnmn l:l,ed)eKTaMl/l WUNN KOHCTPYKTUBHbIMW HeAOoCTaTtkaMu, O KOTOPbIX
6bIfI0 3a9BMEHO npou3soauTento B Te4eHne FapaHTMﬁHOFO CpokKa.
Moapo6Hyto nHpopmaumnio 06 ycnoBusx rapaHTUM MOXHO MONYHYUTb B
COOTEeTCTBleIJJ.eFI KOMMaHnu npownssoauntens, 3aHMMa|0LJJ'el\;1CR c6bi-
TOM NPOAYKLMN.
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