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mm mm
6Y200=S-1 310 - 350 420 — 490
6Y200=SC-1 480 — 550
6Y200=S-2 330 - 370 450 — 520
6Y200=SC-2 510 - 580
6Y200=M-1 360 — 410 480 — 550
6Y200=MC-1 530 - 610
6Y200=M-2 390 - 440 510 - 580
6Y200=MC-2 560 - 650
6Y200=L-1 400 - 450 530 -610
6Y200=L-2 430 - 490 560 — 650




1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-12-23

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

INFORMATION

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

1.1 Funktion

Der Liner 6Y200 verbindet den Stumpf mit dem Prothesenschaft Varos 5A60 und reduziert die
Krafte, die auf dem Stumpf einwirken. Der Liner verfigt Uber eine Textilbeschichtung und eine
Magnetkappe, die den Halt des Liners im Prothesenschaft verbessern.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten
Das Produkt ist kompatibel mit den angegebenen Ottobock Produkten. Die Funktionalitat mit Pro-
dukten anderer Hersteller wurde nicht getestet.

Kombinationseinschrankungen fiir Ottobock Komponenten
Der Liner ist ausschlieBlich mit dem Oberschenkelschaft Varos 5A60=* (Hauptprodukt) kombi-
nierbar.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Lebensdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer tiblichen Abnutzung unterliegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

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




3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

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

/A WARNUNG
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Beeinflussung oder Beschadigung von Geréten und Gegenstanden durch starkes Magnetfeld

» Halten Sie das Produkt von Geréten und Gegenstanden fern, die auf Magnetfelder empfind-
lich reagieren (z. B. Herzschrittmacher, elektronische Gerate, Magnetkarten).

» Beachten Sie eventuelle Herstellerangaben (z. B. eines medizinischen Implantats).

/\ VORSICHT
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Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials und Schaden am Produkt
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

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

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anliegen des Produkts am Korper

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

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.

/\ VORSICHT

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

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 Liner -
1 Zuschneideschablone -

N



5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

5.1 GroBe auswahlen

| INFORMATION

Achten Sie auf die Auswahl der richtigen GroBe des Liners. Im Folgenden sind mdgliche Pro-

bleme aufgelistet.

» Liner zu klein: Taubheitsgefihle, Blasenbildung, Hubbewegungen im Prothesenschaft

» Liner zu groB: Gesteigerte SchweiBbildung, Stumpfrotation im Liner, Blasenbildung, Haut-
ausschlag

1) Den proximalen Stumpfumfang 3 cm distal des Perineums messen.

2) Den distalen Stumpfumfang 5 cm proximal des Stumpfendes messen.

3) Die Stumpflange von Schambein bis Stumpfende messen. Dabei einen eventuell vorhande-
nen Weichteillilberhang in Stumpflangsachse ausrichten.

4) Den Liner der GroBe auswahlen, die dem ermittelten MaB entspricht (siehe Seite 2).
Optional: Wenn das MaB zwischen zwei GréBen liegt, die andere GroBe ausprobieren.

5) Die Passform des Liners Uberprifen.

5.2 Liner anpassen

Lange bestimmen

1) Zur bereits gemessenen Stumpflange 5 cm addieren und eine Markierung auf der medialen
Naht des Liners anbringen.

Die Schnittkontur anzeichnen und den Liner zuschneiden.

Den Liner anziehen (siehe Seite 6).

Dicht unterhalb des Perineums eine Markierung auf der medialen Naht des Liners anbringen.
Den Liner wieder ausziehen (siehe Seite 6).

Die Schnittkontur anzeichnen und den Liner auf die finale Lange zuschneiden.

LaLON

Schnittkontur anzeichnen und Liner zuschneiden

> Empfohlene Werkzeuge fiir Liner mit AuBentextil: Zuschneideschere 719S7, Kunstfaser-
schere 719520 oder eine herkémmliche Schere mit glattem Schiliff

1) Den Liner so auf der Werkbank platzieren, dass die mediale Naht mit der Markierung mittig
oben liegt.

2) Die Zuschneideschablone mit der medialen Seite auf den Liner legen und an der Markierung
ausrichten (siehe Abb. 1).

3) Die Kontur der Schablone mit Kreide auf den Liner libertragen.

4) Den Liner wenden, so das die laterale Naht mittig oben liegt.

5) Die Zuschneideschablone umdrehen und auf den Liner legen (siehe Abb. 2). Die Hohe orien-
tiert sich an den Enden der medial angezeichneten Kontur.

6) Die Kontur der Schablone mit Kreide auf den Liner Ubertragen.

7) HINWEIS! Keine Wellenschliffschere verwenden.
Den Liner gemaB der angezeichneten Schnittkontur zuschneiden. Dabei muss der Liner im-
mer auBerhalb des Prothesenschafts enden.

6 Gebrauch

/\ VORSICHT

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

Hautirritationen am Stumpf sowie Funktionsverlust von Prothesenkomponenten durch Verstop-
fen mit Partikeln oder Entzug von Schmierstoff

» Halten Sie das Produkt von Puder fern.




HINWEIS

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

6.1 An- und Ausziehen des Liners
Anziehen

INFORMATION
Tragen Sie den Liner direkt auf der Haut. Stoffe, die sich zwischen Haut und Liner befinden,
kénnen zu Hautirritationen fiihren.
Wenn eine allergische Reaktion auftritt, verwenden Sie das Produkt nicht weiter und wenden
Sie sich an lhren Arzt.

1) Den Liner und die Magnetkappe auf Schaden tberpriifen. Dabei an der Magnetkappe haften-
de Gegensténde entfernen.

2) Den Liner aufrollen und dann auf das Stumpfende setzen.

3) Den Liner ausrichten (Orientierungsfaden mittig auf der Vorderseite des Stumpfs, Magnet-
kappe in Stumpflangsachse).

4) Den Liner faltenfrei abrollen ohne Weichteile zu verschieben oder Lufteinschliisse zu erzeu-
gen.

5) Den Sitz und die Ausrichtung des Liners tberprifen.
INFORMATION: Der Liner darf nicht innerhalb des Prothesenschafts enden.

6) Den Prothesenschaft anziehen, wie in der Gebrauchsanweisung des Prothesenschafts be-

schrieben.

Ausziehen
1) Den Liner aufrollen und vom Stumpf abnehmen.
2) Empfehlung: Den Liner reinigen (siehe Seite 6).

6.2 Reinigung und Pflege

HINWELS |

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

INFORMATION

Bei erhdhter SchweiBbildung den Liner und die Haut 6fter reinigen. Das Tragen eines Liners er-
fordert taglich intensive Hautpflege. Dazu empfiehlt Ottobock das Derma-Pflegesystem.

Innenseite reinigen

1) Die Innenseite des Liners nach auBen wenden.

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

3) Den Liner mit klarem Wasser griindlich ausspilen, bis alle Seifenriickstande entfernt sind.

4) Den Liner wieder wenden, damit die AuBenseite/das Textil auBen liegt.



Ein Handtuch in den Liner stecken und den Liner flach liegend auf einem Waschestander
trocknen. Alternativ einen Trockenstander (5Y100=*) verwenden.

HINWEIS! Liner mit AuBentextil: Trocken Sie den Liner mit dem Textil nach aulen, um
Schéden zu verhindern.

AuBenseite reinigen
» Die AuBenseite des Liners ca. alle 1 bis 2 Wochen reinigen. Dabei vorgehen, wie bei der In-
nenseite des Liners.

Magnetkappe reinigen
» Die Kappe mit einem trockenen oder feuchten Tuch reinigen.

7 Versand

Wird das Produkt versendet, darf auf der AuBenseite des Pakets keine nennenswerte Magnetwir-

kung auftreten. Die Bestimmungen des Versandunternehmens sind zu beachten.

1) Die Originalverpackung aufbewahren, fir den Fall, dass das Produkt versendet werden soll.

2) Tipp: Die Verpackung um 45° neigen und eine Bilroklammer auflegen. Wenn die Biiroklam-
mer abrutscht, ist keine Magnetwirkung vorhanden.

8 Entsorgung

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

ren.

9 Technische Daten

Liner GroBle S

Kennzeichen 6Y200=S-1 | 6Y200=SC-1 | 6Y200=S-2 [ 6Y200=SC-2
Lange (ungekirzt, AuBenmaB) [mm] 450

Umfang (innen am Linerrand) [mm] 390 | 450 420 | 480
Umfang (innen, 50 mm Abstand vom Li- 280 310
nerboden) [mm]

Kopplungskraft zu 5A60="* Varos [N] 170 (typisch)

Liner GroBe M

Kennzeichen 6Y200=M-1 | 6Y200=MC-1 | 6Y200=M-2 | 6Y200=MC-2
Lange (ungekirzt, AuBenmaB) [mm] 450 470 450 470
Umfang (innen am Linerrand) [mm] 440 510 470 540
Umfang (innen, 50 mm Abstand vom Li- 330 360
nerboden) [mm]

Kopplungskraft zu 5A60="* Varos [N] 170 (typisch)

Liner GroBe L

Kennzeichen 6Y200=L-1 | 6Y200=L-2
Lange (ungekirzt, AuBenmaB) [mm] 470

Umfang (innen am Linerrand) [mm] 490 520
Umfang (innen, 50 mm Abstand vom Li- 370 400
nerboden) [mm]

Kopplungskraft zu 5A60=" Varos [N] 200 (typisch)




Liner ohne Prothesenschaft

Messpunkt Magnetische Flussdichte [mT]
Innenseite, nahe der Magnetkappe <3
Innenseite, 10 cm Abstand zur Magnetkappe <0,05
AuBenseite, nahe der Magnetkappe <400
AuBenseite, 10 cm Abstand zur Magnetkappe <0,2
Liner mit Prothesenschaft verbunden
Messpunkt Magnetische Flussdichte [mT]
Innenseite, nahe der Magnetkappe <15
Innenseite, 10 cm Abstand zur Magnetkappe <0,05
AuBenseite Prothesenschaft, nahe des distalen An- <10
schlusses
AuBenseite Prothesenschaft, 10 cm Abstand zum dis- <0,05

talen Anschluss

10 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und

kénnen dementsprechend variieren.

10.1 Haftung
Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem

Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

10.2 CE-Konformitat
Das Produkt erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte. Die

CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2021-12-23

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

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

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

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

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




1.1 Function

The 6Y200 liner connects the residual limb to the 5A60 Varos prosthetic socket and reduces the
forces acting on the residual limb. The liner is equipped with a textile coating and a magnetic cap,
which improve the adhesion of the liner in the prosthetic socket.

1.2 Combination possibilities
The product is compatible with the specified Ottobock products. The functionality with products
of other manufacturers was not tested.

Limited combination options for Ottobock components
The liner can only be combined with the 5A60=* Varos transfemoral socket (main product).

2 Intended use

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

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.

|

3.2 General safety instructions

/A WARNING

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

/\ WARNING

Product contains magnets

Influence on or damage to devices or items due to a strong magnetic field

» Keep the product away from devices and items that are sensitive to magnetic fields.
(e.g. pacemakers, electronic devices, swipe cards).

» Pay attention to any manufacturer's information (e.g. for a medical implant).

/\ CAUTION

Contact with cold, heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material and damage to the product
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.
» Do not expose the product to temperatures above +80 °C or below -20 °C.

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs




» The product may be used by one person only.
» Clean the product regularly.

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application of the product to the body

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

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

» Do not continue to use the product if it fits incorrectly.

/\ CAUTION

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

4 Scope of delivery

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

5 Preparing the product for use

5.1 Size selection

INFORMATION

Be sure to select the correct liner size. Possible problems are listed below.

» Liner too small: Feelings of numbness, formation of blisters, pistoning in the prosthetic
socket

» Liner too large: Increased perspiration, rotation of the residual limb in the liner, formation of
blisters, skin rash

1) Measure the proximal circumference of the residual limb 3 cm distal from the perineum.

2) Measure the distal circumference of the residual limb 5 cm proximal from the end of the resid-
ual limb.

3) Measure the length of the residual limb from its end to the pubic bone. In doing so, straighten
out any bulge in the soft tissue that may be present in the longitudinal axis of the residual limb.

4) Select the liner size that corresponds to the resulting measurement (see page 2).
Optional: If the measurement lies between two sizes, try the other size.

5) Check the fit of the liner.

5.2 Adapting the liner

Determining the length
1) Add 5 cm to the previously measured residual limb length and make a mark on the medial
seam of the liner.

2) Mark the trim line and cut the liner.

3) Put on the liner (see page 11).

4) Just below the perineum, make a mark on the medial seam of the liner.
5) Take the liner off again (see page 11).

6) Mark the trim line and cut the liner to the final length.



Marking the trim line and cutting the liner

> Recommended tools for liners with a textile outer layer: 719S7 trimming scissors,
719520 scissors for synthetic fibres or conventional scissors with a smooth blade

1) Position the liner on the workbench so the medial seam with the mark you have made is on
top and centred.

2) Lay the trimming template with the medial side on the liner and align with the mark (see
fig. 1).

3) Transfer the template outline to the liner using chalk.

4) Turn the liner so that the lateral seam is on top and centred.

5) Turn the template over and lay it on the liner (see fig. 2). The height aligns with the ends of the
medial outline that you have marked out.

6) Transfer the template outline to the liner using chalk.

7) NOTICE! Do not use serrated scissors.
Cut the liner along the outline that you have marked out. Note that the end of the liner must
always be outside the prosthetic socket.

6 Use

/\ CAUTION

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 lubricant

» Keep the product away from powders.

Norice

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

6.1 Putting on and taking off the liner
Donning

INFORMATION

Wear the liner directly on the skin. Fabrics between the skin and the liner can cause skin irrita-
tion.

If any allergic reaction occurs, immediately discontinue use and contact your medical profes-
sional.

1) Check the liner and magnetic cap for damage. In doing so, remove any objects adhering to
the magnetic cap.

2) Roll up the liner and place it on the end of the residual limb.

3) Align the liner (orientation thread centred on the front of the residual limb, magnetic cap in the
longitudinal axis of the residual limb).

4) Unroll the liner without leaving wrinkles or displacing soft tissue, and without air pockets.

5) Check the fit and the alignment of the liner.
INFORMATION: The end of the liner may not be inside the prosthetic socket.

6) Put the prosthetic socket on as described in the instructions for use for the prosthetic socket.
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Doffing
1) Roll up the liner and remove it from the residual limb.
2) Recommendation: Clean the liner (see page 12).

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.

INFORMATION

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

Cleaning the inside

1) Turn the liner inside out.

2) Hand wash the liner in warm water (30 °C) using neutral detergent (e.g. 4563H10=1 Ottobock
Derma Clean).

3) Thoroughly rinse the liner with clear water until all detergent residues have been removed.

4) Turn the liner again so the outer side/textile material is on the outside.

5) Put a towel into the liner and allow the liner to dry lying flat on a drying rack. Alternatively, use
a drying stand (5Y100=").
NOTICE! Liner with textile cover: To avoid damaging the liner, dry it with the textile
material on the outside.

Cleaning the outside
» Clean the outside of the liner approximately every 1 or 2 weeks. The procedure is the same as
for the inside of the liner.

Cleaning the magnetic cap
» Clean the cap with a dry or moist cloth.

7 Shipment

There must not be any significant magnetic effect on the outside of the packaging when the

product is shipped. The provisions of the shipper must be observed.

1) Keep the original packaging in case the product needs to be shipped.

2) Tip: Tilt the packaging at a 45° angle and place a paper clip on it. If the paper clip slides off,
no magnetic effect is present.

8 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.

9 Technical data

Liners Size S

Reference number 6Y200=S-1 6Y200=SC-1 6Y200=S-2 6Y200=SC-2
Length (not shortened, outside dimension) 450

[mm]
Circumference (inside of the edge of the 390 450 420 480
liner) [mm]
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Liners Size S
Circumference (inside, 50 mm from the 280 310
bottom of the liner) [mm]
Coupling force to 5A60=" Varos [N] 170 (typical)
Liners Size M
Reference number 6Y200=M-1 6Y200=MC-1 6Y200=M-2 6Y200=MC-2
Length (not shortened, outside dimension) 450 470 450 470
[mm]
Circumference (inside of the edge of the 440 510 470 540
liner) [mm]
Circumference (inside, 50 mm from the 330 360
bottom of the liner) [mm]
Coupling force to 5A60=* Varos [N] 170 (typical)
Liners Size L
Reference number 6Y200=L-1 | 6Y200=L-2
Length (not shortened, outside dimension) 470
[mm]
Circumference (inside of the edge of the 490 520
liner) [mm]
Circumference (inside, 50 mm from the 370 400
bottom of the liner) [mm]
Coupling force to 5A60=* Varos [N] 200 (typical)
Liner without prosthetic socket
Measuring point Magnetic flux density [mT]
Inside, close to the magnetic cap <3
Inside, 10 cm from the magnetic cap <0.05
Outside, close to the magnetic cap <400
Outside, 10 cm from the magnetic cap <0.2

Liner with prosthetic socket attached

Measuring point Magnetic flux density [mT]

Inside, close to the magnetic cap <15

Inside, 10 cm from the magnetic cap <0.05
Exterior of prosthetic socket, close to the distal con- <10

nection

Exterior of prosthetic socket, 10 cm from the distal <0.05
connection

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

10.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.
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10.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-12-23

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

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

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

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

» Conservez ce document.

INFORMATION

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

1.1 Fonctionnement

Le manchon 6Y200 relie le moignon a I'emboiture Varos 5A60 et réduit les contraintes exercées
sur le moignon. Le manchon présente un revétement textile et un capuchon magnétique qui amé-
liorent le maintien du manchon dans I'emboiture de prothese.

1.2 Combinaisons possibles
Le produit est compatible avec les produits Ottobock indiqués. La fonctionnalité n'a pas été tes-
tée avec des produits d'autres fabricants.

Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock
Le manchon ne peut étre combiné qu'avec |'emboiture fémorale Varos 5A60=* (produit princi-

pal).
2 Utilisation conforme

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

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

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

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

[AvIS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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3.2 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

N’enfilez pas le produit sur la téte en obstruant la bouche et le nez
Risque d'étouffement di & un manque d’approvisionnement en oxygene
» Gardez le produit hors de portée des enfants.

/\ AVERTISSEMENT

Le produit comporte des aimants
Modification ou endommagement d'appareils et d'objets provoqués par un champ magnétique
fort.

v

Tenez le produit éloigné des appareils et des objets sensibles aux champs magnétiques (par
ex. stimulateurs cardiaques, appareils électroniques, cartes magnétiques).

Le cas échéant, observez les recommandations du fabricant (par ex. dans le cas d'un im-
plant médical).

\4

/\ PRUDENCE

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

Blessures (par ex. des brilures) causées par la fusion du matériau et la dégradation du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

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

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte ou trop serrée du produit

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

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

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

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit sur une peau fragilisée

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Manchon -
1 Gabarit de coupe -
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5 Mise en service du produit

5.1 Sélection de la taille

INFORMATION

Veillez a sélectionner une taille correcte pour le manchon. Ci-dessous, nous vous proposons

une liste des problémes potentiels.

» Manchon trop court: sensation d'engourdissement, formation de cloques, mouvements
verticaux dans |'emboiture

» Manchon trop grand : augmentation de la transpiration, rotation du moignon dans le man-
chon, formation de cloques, éruptions cutanées

1) Mesurer la circonférence proximale du moignon a 3 cm en dessous du périnée.

2) Mesurer la circonférence distale du moignon 5 cm au dessus de |'extrémité du moignon.

3) Mesurer la longueur du moignon entre le pubis et I'extrémité du moignon. En cas de tissus
mous excédentaires, les adapter dans |'axe longitudinal du moignon.

4) Sélectionner le manchon de la taille correspondant a la dimension mesurée (voir page 2).
Option : si la mesure se situe entre deux tailles, essayer I'autre taille.

5) Veérifier que la forme du manchon est appropriée.

5.2 Ajustement du manchon

Détermination de la longueur
1) Ajouter 5 cm a la longueur de moignon déja mesurée et apposer une marque sur la couture

médiale du manchon.

2) Marquer le contour de découpe sur le manchon avant de le découper.

3) Enfiler le manchon (consulter la page 17).

4) Juste au dessous du périnée, apposer une marque sur la couture médiale du manchon.
5) Retirer a nouveau le manchon (consulter la page 17).

6) Marquer le contour de découpe et découper le manchon a la longueur finale.

Marquage du contour et découpe du manchon

> Outils recommandés pour les manchons avec textile externe : ciseaux de coupe 71957,
ciseaux a fibres synthétiques 719520 ou ciseaux classiques a lames lisses

1) Poser le manchon sur |'établi de sorte que la couture médiale avec le marquage en position
centrale soit placée vers le haut.

2) Placer le gabarit de coupe c6té médial sur le manchon en prenant le marquage comme re-
pére (voir ill. 1).

3) Reporter les contours du gabarit sur le manchon a I'aide d'une craie.

4) Retourner le manchon de sorte que la couture latérale soit placée au centre vers le haut.

5) Tourner le gabarit de coupe et le placer sur le manchon (voir ill. 2). Pour la hauteur, prendre
pour repeéres les extrémités des contours marqués sur la partie médiale.

6) Reporter les contours du gabarit sur le manchon a I'aide d'une craie.

7) AVIS! Ne pas utiliser de ciseaux crantés.
Découper le manchon en suivant les contours de découpe dessinés. L'extrémité du manchon
doit alors toujours se trouver a I'extérieur de 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 pro-
these occasionnées par une obturation due aux particules ou a I'élimination de lubrifiant

» Tenez le produit éloigné de la poudre.
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AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

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

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

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

6.1 Mise en place et retrait du manchon
Mise en place

INFORMATION

Portez le manchon directement sur la peau. Les tissus qui se trouvent entre la peau et le man-
chon peuvent provoquer des irritations cutanées.

En cas de survenue d’une réaction allergique, interrompez |'utilisation du produit et consultez
votre médecin.

1) Vérifier que le manchon et le capuchon magnétique ne sont pas endommagés. Retirer les ob-
jets adhérant au capuchon magnétique.

2) Enrouler le manchon, puis le placer sur I'extrémité du moignon.

3) Aligner le manchon (marquage d'orientation au milieu de la face avant du moignon, capuchon
magnétique dans I'axe longitudinal du moignon).

4) Dérouler le manchon sans faire de plis ni déplacer de tissus mous et en évitant la formation
de poches d’air.

5) Vérifier que la position et I'orientation du manchon sont correctes.
INFORMATION: L’extrémité des manchons ne doit pas se trouver a lintérieur de
’emboiture.

6) Recouvrir I'emboiture de prothése comme décrit dans la notice d'utilisation de I'emboiture.

Retrait
1) Retirez le manchon en le faisant rouler sur le moignon.
2) Recommandation : nettoyez le manchon (consulter la page 17).

6.2 Nettoyage et entretien

AVIS |

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

INFORMATION

En cas de transpiration importante, nettoyez plus fréquemment le manchon et la peau.
L'utilisation d'un manchon requiert quotidiennement un soin intensif de la peau. Ottobock re-
commande pour cela le systéme de protection de la peau Derma.

Nettoyage de la face intérieure

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

2) Laver le manchon a la main, a I'eau chaude (30°C), avec un savon au pH neutre (par ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Rincer abondamment le manchon a I'eau claire de maniére a éliminer tous les résidus de sa-

von.

17



4) Retourner de nouveau le manchon de telle sorte que la partie externe/le textile se trouve a
I'extérieur.

5) Insérer une serviette dans le manchon et faire sécher le manchon a plat sur un séchoir a
linge. Il est également possible d’utiliser un séchoir (5Y100=*).
AVIS! Manchon avec textile externe : faire sécher le manchon avec le textile vers
I’extérieur afin de prévenir toute détérioration.

Nettoyage de la face extérieure
» Nettoyez la face extérieure a une fréquence de 1 a 2 semaines. Suivez la méme procédure
que pour la face intérieure du manchon.

Nettoyage du capuchon magnétique
» Nettoyez le capuchon avec un chiffon sec ou humide.

7 Envoi

En cas d’envoi du produit, aucune action magnétique significative ne doit survenir sur le cété ex-

térieur du colis. Les dispositions de I'entreprise d’expédition doivent étre respectées.

1) Conservez I'emballage d'origine pour le cas ou le produit doive étre expédié.

2) Conseil : inclinez I'emballage de 45° et posez-y un trombone dessus. Si le trombone glisse, il
n'y a pas de magnétisme.

8 Mise au rebut

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

9 Caractéristiques techniques

Manchon Taille S

Référence 6Y200=S-1 6Y200=SC-1 6Y200=S-2 6Y200=SC-2
Longueur (non raccourcie, dimension ex- 450

térieure) [mm]

Circonférence (intérieure au niveau du 390 450 420 480
bord du manchon) [mm]

Circonférence (intérieure a 50 mm du 280 310

fond du manchon) [mm]

Force de raccordement avec la 5A60=* 170 (en général)

Varos [N]

Manchon Taille M

Référence 6Y200=M-1 6Y200=MC-1 6Y200=M-2 6Y200=MC-2
Longueur (non raccourcie, dimension ex- 450 470 450 470
térieure) [mm]

Circonférence (intérieure au niveau du 440 510 470 540
bord du manchon) [mm]

Circonférence (intérieure a 50 mm du 330 360

fond du manchon) [mm]

Force de raccordement avec la 5A60=* 170 (en général)

Varos [N]

Manchon Taille L

Référence 6Y200=L-1 | 6Y200=L-2
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Manchon Taille L

Longueur (non raccourcie, dimension ex- 470
térieure) [mm]

Circonférence (intérieure au niveau du 490 520
bord du manchon) [mm]
Circonférence (intérieure a 50 mm du 370 400
fond du manchon) [mm]
Force de raccordement avec la 5A60=" 200 (en général)
Varos [N]
Manchon sans emboiture de prothése
Point de mesure Densité de flux magnétique [mT]
Coté intérieur, preés du capuchon magnétique <3
Coété intérieur, a 10 cm du capuchon magnétique <0,05
Coté extérieur, prés du capuchon magnétique <400
Coté extérieur, a 10 cm du capuchon magnétique. <0,2

Reliez le manchon a I'emboiture de prothése

Point de mesure Densité de flux magnétique [mT]
Co6té intérieur, prés du capuchon magnétique <15

Coété intérieur, a 10 cm du capuchon magnétique <0,05
Coté extérieur de I'emboiture de prothése, prés du <10

raccordement distal

Coté extérieur de I'emboiture de prothése, a 10 cm <0,05
du raccordement distal

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

10.1 Responsabilité

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

10.2 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.

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-12-23

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.
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INFORMAZIONE

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

1.1 Funzionamento

II'liner 6Y200 collega il moncone con |'invasatura protesica Varos 5A60 e riduce le forze che agi-
scono sul moncone. Il liner & dotato di un rivestimento in tessuto e di un cappuccio magnetico,
che migliorano I'aderenza del liner all'invasatura protesica.

1.2 Possibilita di combinazione
Il prodotto & compatibile con i prodotti Ottobock indicati. La funzionalita con prodotti di altri fab-
bricanti non ¢ stata testata.

Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti Ottobock
Il liner puo essere combinato esclusivamente con I'invasatura transfemorale Varos 5A60=" (pro-
dotto principale).

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto inferiore.

2.2 Vita utile
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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

| A AVVERTENZA

Il prodotto contiene magneti

Effetti o danni causati ad apparecchiature e oggetti dall'intensita del campo magnetico

» Tenere il prodotto lontano da apparecchiature e oggetti sensibili ai campi magnetici (p. es.
pace maker, dispositivi elettronici, schede magnetiche).

» Osservare eventuali indicazioni del produttore (p. es. di un impianto medico).

/\ CAUTELA

Contatto con freddo, fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (per es. ustioni) dovute alla fusione del materiale e danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
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| » Non esporre il prodotto a temperature superiori a +80 °C o inferiori a —=20 °C.

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

/\ CAUTELA

Applicazione errata o compressione elevata del prodotto sul corpo

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

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

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

/A CAUTELA

Utilizzo del prodotto su pelle non sana
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Utilizzare il prodotto solo sulla pelle sana e non irritata.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Istruzioni per I'uso -
1 Liner -
1 Sagoma di taglio -

5 Preparazione all'uso

5.1 Scelta della misura

INFORMAZIONE

Fare attenzione a scegliere la misura giusta del liner. Di seguito sono indicati i problemi che po-

trebbero verificarsi.

» Liner troppo piccolo: sensazione di intorbidimento, formazione di vesciche, movimenti di
sollevamento nell'invasatura protesica

» Liner troppo grande: maggiore formazione di sudore, rotazione del moncone nel liner, for-
mazione di vesciche, eruzione cutanea

1) Misurare la circonferenza prossimale del moncone a 3 cm dalla parte distale del perineo.

2) Misurare la circonferenza distale del moncone a 5 cm dall'estremita prossimale del moncone.

3) Misurare la lunghezza del moncone tra I'osso pubico e I'estremita del moncone. Allineare
all'asse longitudinale del moncone eventuale tessuto molle sporgente.

4) Scegliere il liner della misura che meglio corrisponde a quella determinata (vedi pagina 2).
Alternativa: se la misura determinata rientra tra due valori, provare I'altra misura.

5) Controllare la vestibilita del liner.
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5.2 Adattamento del liner

Determinare la lunghezza
1) Aggiungere 5 cm alla lunghezza del moncone gia misurata e collocare una marcatura sulla
cucitura mediale del liner.

2) Disegnare il contorno di taglio e tagliare il liner.

3) Indossare il liner (v. pagina 22).

4) Sistemare una marcatura sulla cucitura mediale del liner subito sotto il perineo.
5) Togliere il liner (v. pagina 22).

6) Disegnare il contorno e tagliare il liner alla lunghezza finale.

Disegnare il contorno di taglio e tagliare il liner

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

1) Posare il liner sul banco da lavoro in modo che la cucitura mediale con la marcatura sia posi-
zionata al centro e rivolta verso |'alto.

2) Posizionare la sagoma di taglio con il lato mediale sul liner e allinearla alla marcatura (v.
fig. 1).

3) Con un gessetto trasferire il contorno della sagoma di taglio sul liner.

4) Girare il liner in modo tale che la cucitura laterale sia posizionata al centro in alto.

5) Girare la sagoma di taglio e poggiarla sul liner (v. fig. 2). L'altezza dipende dalle estremita del
contorno mediale disegnato.

6) Con un gessetto trasferire il contorno della sagoma di taglio sul liner.

7) AVVISO! Non utilizzare forbici con lame ondulate.
Tagliare il liner seguendo il contorno disegnato. Il liner deve terminare sempre al di fuori
dell'invasatura protesica.

6 Utilizzo

/\ CAUTELA

Utilizzo di prodotti in polvere (ad es. talco per bambini o talco)

Irritazioni della pelle del moncone e perdita di funzionalita dei componenti della protesi dovuta a
ostruzione con particelle di polvere o assorbimento del lubrificante

» Non esporre il prodotto alla polvere.

AWVISO |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

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

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

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

6.1 Applicazione e rimozione del liner
Applicazione

| INFORMAZIONE

Indossare il liner a diretto contatto con la pelle. | tessuti presenti tra la pelle e il liner possono
essere causa di irritazioni cutanee.
In caso di reazione allergica non utilizzare piu il prodotto e consultare il proprio medico.

1) Verificare I'eventuale presenza di danni sul liner e sul cappuccio magnetico. Rimuovere even-
tuali oggetti metallici che aderiscono al cappuccio magnetico.
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2) Arrotolare il liner e collocarlo sull'estremita del moncone.

3) Allineare il liner (posizionare il filo d'orientamento al centro sul lato anteriore del moncone, il
cappuccio magnetico sull'asse longitudinale del moncone).

4) Srotolare il liner sul moncone evitando la formazione di pieghe e di bolle d'aria e senza spo-
stare i tessuti molli.

5) Verificare la posizione e |'allineamento del liner.
INFORMAZIONE: Il liner non puo terminare all'interno dell'invasatura protesica.

6) Indossare |'invasatura protesica come descritto nelle istruzioni per |'uso dell'invasatura.

Rimozione
1) Arrotolare il liner e rimuoverlo dal moncone.
2) Suggerimento: pulire il liner (v. pagina 23).

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.

INFORMAZIONE

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

Pulizia del lato interno

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

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

3) Sciacquare accuratamente il liner con acqua pulita per eliminare ogni residuo di sapone.

4) Rivoltare nuovamente il liner in modo tale che il lato esterno/il tessuto sia rivolto all'esterno.

5) Inserire un asciugamano nel liner e collocarlo in posizione orizzontale su uno stenditoio per la-
sciarlo asciugare. In alternativa utilizzare uno stendibiancheria (5Y100=").
AVVISO! Liner con tessuto esterno: asciugare il liner con la parte in tessuto all'ester-
no, al fine di evitare danni.

Pulizia del lato esterno

» Pulire il lato esterno del liner ogni settimana o ogni 2 settimane. Procedere come indicato per
il lato interno del liner.

Pulizia del cappuccio magnetico
» Per pulire il cappuccio utilizzare un panno asciutto o umido.

7 Spedizione

Se il prodotto deve essere spedito, non deve presentarsi all'esterno del pacchetto un qualsiasi ef-

fetto magnetico rilevante. Osservare le disposizioni della ditta di spedizione.

1) Conservare |'imballo originale per poterlo utilizzare in caso di spedizione del prodotto.

2) Suggerimento: inclinare I'imballo di 45° e applicare una graffetta metallica. Se la graffetta si
sposta non vi & alcun campo magnetico.

8 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.
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9 Dati tecnici

Liner

Misura S

Codice di identificazione

6Y200=S-1

6Y200=SC-1

6Y200=S-2

6Y200=SC-2

Lunghezza (non accorciato, misura ester-
na) [mm]

450

Circonferenza (interna sul bordo del liner)
[mm]

390

450 420

480

Circonferenza (interna, 50 mm di distanza
dal fondo del liner) [mm]

280

310

Forza di accoppiamento al Varos 5A60="
[N]

170 (tipica)

Liner

Misura M

Codice di identificazione

6Y200=M-1

6Y200=MC-1

6Y200=M-2

6Y200=MC-2

Lunghezza (non accorciato, misura ester-
na) [mm]

450

470 450

470

Circonferenza (interna sul bordo del liner)
[mm]

440

510 470

540

Circonferenza (interna, 50 mm di distanza
dal fondo del liner) [mm]

330

360

Forza di accoppiamento al Varos 5A60="
[N]

170 (tipica)

Liner

Misura L

Codice di identificazione

6Y200=L-1 |

6Y200=L-2

Lunghezza (non accorciato, misura ester-
na) [mm]

470

Circonferenza (interna sul bordo del liner)
[mm]

490

520

Circonferenza (interna, 50 mm di distanza
dal fondo del liner) [mm]

370

400

Forza di accoppiamento al Varos 5A60="
[N]

200 (tipica)

Liner senza invasatura protesica

Punto di misurazione

Induzione magnetica [mT]

Lato interno, vicino al cappuccio magnetico <3

Lato interno, 10 cm dal cappuccio magnetico <0,05
Lato esterno, vicino al cappuccio magnetico <400
Lato esterno, 10 cm dal cappuccio magnetico <0,2

Liner unito all'inv

asatura protesica

Punto di misurazione

Induzione magnetica [mT]

tacco distale

Lato interno, vicino al cappuccio magnetico <15

Lato interno, 10 cm dal cappuccio magnetico <0,05
Lato esterno dell'invasatura protesica, vicino all'at- <10

tacco distale

Lato esterno dell'invasatura protesica, a 10 dall'at- <0,05
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10 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

10.2 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.

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-12-23

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

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

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

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

» Conserve este documento.

INFORMACION

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

1.1 Funcion

El liner 6Y200 une el mufién con el encaje Varos 5A60 y reduce las fuerzas que acttan sobre el
mufién. El liner dispone de un recubrimiento textil y una tapa magnética para mejorar la sujecién
del liner dentro del encaje.

1.2 Posibilidades de combinacion
El producto es compatible con los productos de Ottobock indicados. No se ha probado la funcio-
nalidad con productos de otros fabricantes.

Limitaciones de combinacion para componentes Ottobock
El liner puede combinarse exclusivamente con el encaje femoral Varos 5A60=* (producto princi-

pal).
2 Uso previsto

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

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

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

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

| A ADVERTENCIA |

El producto contiene imanes

Interferencia o dafos de aparatos y objetos debido a un campo magnético fuerte

» Mantenga el producto alejado de aparatos y objetos que sean sensibles a los campos mag-
néticos (p. €j., marcapasos, aparatos electrdnicos o tarjetas magnéticas).

» Tenga en cuenta las posibles instrucciones del fabricante (p. ej., de un implante médico).

| A PRECAUCION |

Contacto con frio, calor, brasas o fuego

Lesiones (p. €]., quemaduras) debidas a un derretimiento del material y dafos en el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

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

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada del producto sobre el cuerpo

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios debidas a una coloca-
cion incorrecta

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

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

| A PRECAUCION |

Uso del producto sobre piel no intacta

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

» Utilice el producto Unicamente sobre piel intacta.
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4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Liner -
1 Plantilla de corte -

5 Preparacion para el uso

5.1 Seleccionar la talla

INFORMACION

Cercidrese de seleccionar la talla correcta del liner. A continuacién se indican posibles proble-

mas.

» Liner demasiado pequeiio: entumecimiento, aparicion de ampollas, movimientos de eleva-
cion en el encaje protésico

» Liner demasiado grande: aumento de la sudoracién, rotaciéon del mufién en el liner, apari-
cién de ampollas, erupciones cutaneas

1) Mida el contorno proximal del mufidén a 3 cm en distal del perineo.

2) Mida el contorno distal del mufién a 5 cm en proximal del extremo del muién.

3) Mida la longitud del muiién entre el hueso pubis y el extremo del mufién. Al hacerlo, oriente
cualquier tejido blando que sobresalga en sentido del eje longitudinal del mufidn.

4) Seleccione el liner en la talla correspondiente a la medida tomada (véase la pagina 2).
Opcional: si la medida tomada se encuentra entre dos tallas, pruebe la otra talla.

5) Compruebe el ajuste del liner.

5.2 Adaptar el liner
Determinar la longitud

1)

LaLON

Sume 5 cm a la longitud de mufién previamente medida y haga una marca en la costura me-
dial del liner.

Marque el contorno de corte y recorte el liner.

El paciente debe ponerse el liner (véase la pagina 28).

Realice una marca en la costura medial del liner justo debajo del perineo.

El paciente debe volver a quitarse el liner (véase la pagina 28).

Marque el contorno de corte y recorte el liner a la longitud definitiva.

Marcar el contorno de corte y recortar el liner

>

Herramientas recomendadas para liners con tejido exterior: tijeras de recorte 719S7, ti-
jeras para fibra sintética 719S20 o unas tijeras comunes con afilado liso

Coloque el liner sobre el banco de trabajo de modo que la costura medial con la marca que-
de centrada arriba.

Coloque la plantilla de corte con el lado medial sobre el liner y alinéela con la marca (véase
fig. 1).

Marque el contorno de la plantilla con tiza en el liner.

Dele la vuelta al liner de modo que la costura lateral quede centrada arriba.

Dele la vuelta a la plantilla de corte y coléquela sobre el liner (véase fig. 2). La altura se orien-
ta a los extremos del contorno marcado en medial.

Marque el contorno de la plantilla con tiza en el liner.

iAVISO! No use unas tijeras de afilado ondulado.

Corte el liner siguiendo el contorno de corte marcado. Aqui el liner debe acabar siempre fue-
ra del encaje.
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6 Uso

| A PRECAUCION

Uso de polvos (p. ej., polvos para bebés o polvos de talco)

Irritaciones cutdneas en el muién y pérdida de funcionalidad de los componentes de la prétesis
por obstruccién 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 dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.

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

6.1 Colocacion y extraccion del liner
Colocacion

| INFORMACION
Péngase el liner directamente sobre la piel. Los tejidos situados entre la piel y el liner pueden

provocar irritaciones cutaneas.
Si se produjera una reaccion alérgica, deje de utilizar el producto y consulte a su médico.

1) Compruebe si el liner y la tapa magnética presentan dafios. Para ello, retire cualquier objeto
que se adhiera a la tapa magnética.

2) Enrolle el liner y sitGelo en el extremo del mufioén.

3) Oriente el liner (el hilo de orientacién debe quedar centrado en la parte delantera del mufién,
y la tapa magnética en el eje longitudinal del muidn).

4) Desenrolle el liner sin desplazar las partes blandas y sin que se formen arrugas ni burbujas
de aire.

5) Compruebe si el liner esté bien colocado y alineado.
INFORMACION: El liner no puede acabar dentro del encaje.

6) Coloque el encaje segln se describe en las instrucciones de uso del encaje.

Extraccién
1) Enrolle el liner y retirelo del mufion.
2) Recomendacion: limpie el liner (véase la pagina 28).

6.2 Limpieza y cuidados

AVISO |

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

INFORMACION

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

Limpiar la cara interior
1) Dele la vuelta al liner dejando la cara interior hacia fuera.
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2) Lave el liner a mano con agua tibia (30 °C) y un jabén neutro (p. ej., Derma Clean 453H10=1

de Ottobock).

Enjuague bien el liner con agua limpia hasta eliminar todos los restos de jabén.

4) Dele de nuevo la vuelta al liner para que la cara exterior/el tejido quede hacia fuera.

5) Introduzca una toalla en el liner y extienda el liner sobre un tendedero para que se seque.
También puede emplear un escurridor (5Y100=*).
iAVISO! Liner con tejido exterior: seque el liner con el tejido hacia fuera para evitar

que resulte danado.
Limpiar la cara exterior

» Limpie la cara exterior del liner aprox. cada 1 a 2 semanas. Proceda para ello igual que con la

cara interior del liner.

Limpiar la tapa magnética

» Limpie la tapa con un pafio seco o himedo.

7 Envio

Si se envia el producto, en la parte exterior del paquete no deben darse efectos magnéticos des-

tacables. Tenga en cuenta las disposiciones de la empresa transportista.

1) Conserve el embalaje original en caso de que el producto vaya a ser enviado.

2) Consejo: incline el embalaje 45° y coloque un sujetapapeles sobre él. Si el sujetapapeles se
desliza, significa que no hay efecto magnético.

8 Eliminacion

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

recogida y la eliminacién.

9 Datos técnicos

Liner Talla S

Referencia 6Y200=S-1 6Y200=SC-1 6Y200=S-2 6Y200=SC-2
Longitud (sin acortar, medida exterior) 450

[mm]

Contorno (interior en el borde del liner) 390 450 420 480
[mm]

Contorno (interior, a una distancia de 280 310

50 mm de la base del liner) [mm]

Fuerza de acoplamiento al Varos 5A60=" 170 (normal)

[N]

Liner TallaM

Referencia 6Y200=M-1 6Y200=MC-1 6Y200=M-2 6Y200=MC-2
Longitud (sin acortar, medida exterior) 450 470 450 470
[mm]

Contorno (interior en el borde del liner) 440 510 470 540
[mm]

Contorno (interior, a una distancia de 330 360

50 mm de la base del liner) [mm]

Fuerza de acoplamiento al Varos 5A60=" 170 (normal)

[N]
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Liner TallaL
Referencia 6Y200=L-1 6Y200=L-2
Longitud (sin acortar, medida exterior) 470
[mm]
Contorno (interior en el borde del liner) 490 520
[mm]
Contorno (interior, a una distancia de 370 400
50 mm de la base del liner) [mm]
Fuerza de acoplamiento al Varos 5A60=* 200 (normal)
[N]
Liner sin encaje protésico
Punto de medicién Densidad de flujo magnético [mT]
Cara interior, cerca de la tapa magnética <3
Cara interior, a 10 cm de distancia de la tapa magné- <0,05
tica
Cara exterior, cerca de la tapa magnética <400
Cara exterior, a 10 cm de distancia de la tapa magné- <0,2
tica

Liner unido al encaje protésico

Punto de medicién Densidad de flujo magnético [mT]
Cara interior, cerca de la tapa magnética <15

Cara interior, a 10 cm de distancia de la tapa magné- <0,05

tica

Cara exterior del encaje protésico, cerca de la cone- <10

xion distal

Cara exterior del encaje protésico, a 10 cm de dis- <0,05

tancia de la conexion distal

10 Aviso legal

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

10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

10.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-

claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Descricao do produto Portugués

| INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagcdo: 2021-12-23

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.
» Guarde este documento.

INFORMAGAO |

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

1.1 Funcionamento

O liner 6Y200 conecta o membro residual com o encaixe protético Varos 5A60 e reduz as forcas
que atuam sobre o membro residual. O liner dispde de um revestimento téxtil e uma capa magné-
tica, que melhoram a aderéncia do liner no encaixe protético.

1.2 Possibilidades de combinacao
O produto é compativel com os produtos Ottobock especificados. O funcionamento com produ-
tos de outros fabricantes nao foi testado.

Limitacoes para as combinacoes de componentes Ottobock
O liner s6 pode ser combinado com o encaixe de coxa Varos 5A60=* (produto principal).

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.

2.2 Vida atil
Este produto é uma pega sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

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

| A ADVERTENCIA

O produto contém imas

Interferéncia ou danificagdo de aparelhos e objetos devido ao forte campo magnético

» Mantenha o produto afastado de aparelhos e objetos sensiveis a campos magnéticos
(por ex., marca-passos, aparelhos eletronicos, cartdes magnéticos).

» Observe eventuais indicagdes do fabricante (por ex., de um implante médico).
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/\ CUIDADO

Contato com frio, calor, brasa ou fogo

Lesoes (p. ex., queimaduras) devido ao derretimento do material e danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

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

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgdes por contaminagao microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada do produto no corpo

Fendmenos compressivos bem como compressdes de vasos sanguineos e nervos devido a co-
locagéo incorreta

» Assegurar a colocagao e a posi¢ao correta do produto.

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

/\ CUIDADO

Uso do produto em caso de pele lesionada
Irritagcdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagéo microbiana
» Use o produto somente em contato com pele ndo lesionada.

4 Material fornecido

Qtd. Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Liner -
1 Molde para corte -

5 Estabelecer a operacionalidade

5.1 Selecionar o tamanho

INFORMAGAO |

Atente para a selegdo do tamanho correto do liner. Os possiveis problemas estao listados abai-
o.

x

» Liner pequeno demais: sensagao de dorméncia, formagao de bolhas, movimentos de ele-
vagao no encaixe protético

» Liner grande demais: sudorese aumentada, rotagao do coto no liner, formagao de bolhas,
erupgao da pele

1) Medir a circunferéncia do coto proximal 3 cm distalmente ao perineo.

2) Medir a circunferéncia do coto distal 5 cm proximalmente a sua extremidade.

3) Medir o comprimento do coto desde a pubis até a extremidade do coto. Se houver uma sali-
éncia de parte mole, alinhe-a ao eixo longitudinal do coto.

4) Selecionar o liner com o tamanho que corresponde a medida obtida (consultar a pagina 2).

Opcionalmente: se a medida estiver entre dois tamanhos, experimentar o outro tamanho.



5) Verificar o ajuste ao corpo do liner.

5.2 Adaptar o liner

Determinar o comprimento
1) Adicionar 5 cm a medida ja determinada do comprimento do membro residual e efetuar uma
marcagao na costura medial do liner.

2) Delinear o contorno de corte e cortar o liner.

3) Vestir o liner (consulte a pagina 33).

4) Efetuar uma marcacao logo abaixo do perineo, na costura medial do liner.
5) Tirar o liner (consulte a pagina 33).

6) Delinear o contorno de corte e cortar o liner no comprimento final.

Delinear o contorno de corte e cortar o liner

> Ferramentas recomendadas para liners com revestimento téxtil externo: tesoura de
corte 71957, tesoura de fibra sintética 719520 ou uma tesoura convencional de fio liso

1) Posicionar o liner sobre a bancada de trabalho, de maneira que a costura medial com a mar-
cagao fique para cima e no centro.

2) Colocar o molde para corte com o lado medial sobre o liner e alinha-lo com a marcagao (veja
afig. 1).

3) Transferir o contorno do molde para o liner usando um giz.

4) Virar o liner, posicionando a costura lateral para cima e no centro.

5) Virar o molde para corte e colocéa-lo sobre o liner (veja a fig. 2). A altura se orienta pelas ex-
tremidades do contorno desenhado medialmente.

6) Transferir o contorno do molde para o liner usando um giz.

7) INDICACAO! Nao utilizar tesouras de laminas onduladas.
Cortar o liner seguindo o contorno de corte desenhado. O liner deve terminar sempre fora
do encaixe protético.

6 Uso

/\ CUIDADO

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

Irritagbes cutaneas no coto e perda do funcionamento de componentes protéticos devido a obs-
trucao por particulas ou a remogéo do lubrificante

» Mantenha o produto longe de pos.

INDICAGAO.

Sobrecarga mecanica

Restri¢des funcionais devido a danos mecéanicos

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

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

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, reviséo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

6.1 Colocando e retirando o liner
Colocar

INFORMAGAO |

Vista o liner diretamente sobre a pele. Materiais que se encontram entre a pele e o liner podem
causar irritagdes cutaneas.
Caso surja uma reacao alérgica, pare de usar o produto e consulte seu médico.
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1) Verificar o liner e a capa magnética quanto a presenca de danos. Ao fazer isso, remover pos-
siveis objetos aderidos a capa magnética.

2) Enrolar o liner e coloca-lo na extremidade do coto.

3) Alinhar o liner (fio de orientagdo no centro da parte frontal do coto, capa magnética no eixo
longitudinal do coto).

4) Desenrolar o liner sobre o coto sem dobras, sem deslocar as partes moles e sem gerar inclu-
sbes de ar.

5) Verificar o ajuste e o alinhamento do liner.
INFORMACAO: O liner nido pode terminar dentro do encaixe protético.

6) Colocar o encaixe protético como descrito nas instrugées de utilizacdo do encaixe protético.

Retirar
1) Enrolar o liner e retira-lo do coto.
2) Recomendacao: limpar o liner (consulte a pagina 34).

6.2 Limpeza e cuidados

| INDICACAO

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificagao do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

INFORMAGAO |

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

Limpar o lado interno

1) Virar o liner pelo avesso.

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

3) Enxaguar bem o liner com agua limpa para remover completamente os residuos de sabao.

4) Revirar o liner, deixando o lado externo/tecido para fora.

5) Introduzir uma toalha no liner e deixa-lo secar deitado sobre um varal de chao. Como alterna-
tiva, utilizar uma estante para secagem (5Y100=%).
INDICACAO! Liner com tecido externo: seque o liner com o tecido para o lado de fora,
para evitar danos.

Limpar o lado externo

» Limpar o lado externo do liner aprox. a cada 1 a 2 semanas. Proceder da mesma maneira co-
mo para o lado interno do liner.

Limpar a capa magnética

» Limpar a capa com um pano seco ou Umido.

7 Envio

Se o produto for enviado pelo correio, ndo pode existir um efeito magnético consideravel no lado

de fora do pacote. As determinagdes da empresa transportadora devem ser observadas.

1) Guardar a embalagem original para o caso de precisar enviar o produto.

2) Dica: Inclinar a embalagem em 45° e colocar um clipe sobre ela. Se o clipe escorregar, ndo
héa efeito magnético.
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8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as
indicagcdes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e elimina-

Gao.

9 Dados técnicos

[N]

Liner Tamanho S

Codigo 6Y200=S-1 6Y200=SC-1 6Y200=S-2 6Y200=SC-2
Comprimento (ndo encurtado, medida ex- 450

terna) [mm]

Circunferéncia (interna na borda do liner) 390 450 420 480
[mm]

Circunferéncia (interna, distancia de 280 310

50 mm do fundo do liner) [mm]

Forca de acoplamento ao Varos 5A60=* 170 (tipico)

[N]

Liner Tamanho M

Codigo 6Y200=M-1 | 6Y200=MC-1 | 6Y200=M-2 | 6Y200=MC-2
Comprimento (ndo encurtado, medida ex- 450 470 450 470
terna) [mm]

Circunferéncia (interna na borda do liner) 440 510 470 540
[mm]

Circunferéncia (interna, distancia de 330 360

50 mm do fundo do liner) [mm]

Forca de acoplamento ao Varos 5A60=* 170 (tipico)

[N]

Liner Tamanho L

Codigo 6Y200=L-1 | 6Y200=L-2
Comprimento (ndo encurtado, medida ex- 470

terna) [mm]

Circunferéncia (interna na borda do liner) 490 520

[mm]

Circunferéncia (interna, distancia de 370 400

50 mm do fundo do liner) [mm]

Forca de acoplamento ao Varos 5A60=* 200 (tipico)

Liner sem encaixe protético

Ponto de medicao

Densidade do fluxo magnético [mT]

Lado interno, préximo a capa magnética <3

Lado interno, 10 cm de distancia da capa magnética <0,05
Lado externo, préximo a capa magnética <400
Lado externo, 10 cm de distancia da capa magnética <0,2

Liner conectado ao encaixe protético

Ponto de medicao

Densidade do fluxo magnético [mT]

Lado interno, préximo a capa magnética

<15

Lado interno, 10 cm de distancia da capa magnética

<0,05
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Liner conectado ao encaixe protético
Ponto de medicao Densidade do fluxo magnético [mT]
Lado externo do encaixe protético, préximo a cone- <10
xao distal
Lado externo do encaixe protético, 10 cm de distan- <0,05
cia da conexao distal

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

10.1 Responsabilidade

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

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

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-12-23

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies 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
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

INFORMATIE

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

1.1 Functie

De liner 6Y200 verbindt de stomp met de prothesekoker Varos 5A60 en reduceert de krachten die
op de stomp inwerken. De liner beschikt over een textiellaag en een magneetkap, die de grip van
de liner in de prothesekoker verbeteren.

1.2 Combinatiemogelijkheden
Het product is compatibel met de aangegeven Ottobock producten. De werking in combinatie
met producten van andere fabrikanten is niet getest.

Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten
De liner kan uitsluitend met de bovenbeenkoker Varos 5A60=* (hoofdproduct) worden gecombi-
neerd.
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2 Gebruiksdoel

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

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

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

| A WAARSCHUWING |

Dit product bevat magneten

Beinvloeding of beschadiging van apparaten en voorwerpen door sterk magnetisch veld

» Houd het product uit de buurt van apparaten en voorwerpen die gevoelig zijn voor magneti-
sche velden (bijv. pacemakers, elektronische apparatuur, magneetkaarten).

» Neem eventuele aanwijzingen van de fabrikant (bijv. van een medisch implantaat) in acht.

| A VOORZICHTIG |

Contact met kou, hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal en schade aan het product
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

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

| A VOORZICHTIG |

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG

Onjuist of te strak aanbrengen van het product aan het lichaam

Drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd aanbrengen

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
» Bij problemen met de pasvorm mag u het product niet langer gebruiken.
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| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product op niet-intacte huid
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 gebruiksaanwijzing -
1 liner -
1 sjabloon -

5 Gebruiksklaar maken

5.1 Maat kiezen

INFORMATIE

Zorg ervoor dat u een liner met de juiste maat kiest. Hieronder vindt u een overzicht van mogelij-

ke problemen.

» Liner te klein: slapend gevoel, blaarvorming, hefbewegingen in de prothesekoker

» Liner te groot: sterker transpireren, rotatie van de stomp in de liner, blaarvorming, huiduit-
slag

1) Meet de proximale stompomtrek 3 cm distaal van het perineum.

2) Meet de distale stompomtrek 5 cm proximaal van het uiteinde van de stomp.

3) Meet de lengte van de stomp vanaf het schaambeen tot aan het uiteinde van de stomp. Zorg
daarbij dat eventueel overhangende weke delen zich in één lijn bevinden met de lengteas van
de stomp.

4) Kies de liner in de maat die overeenkomt met de gemeten maat (zie pagina 2).

Optioneel: probeer de andere maat uit indien de maat tussen twee maten ligt.

5) Controleer de pasvorm van de liner.

5.2 Liner aanpassen

Lengte bepalen
1) Tel 5 cm op bij de reeds gemeten stomplengte en breng een markering op de mediale naad
van de liner aan.

2) Teken de contour voor het uitknippen af en knip de liner op maat.

3) Trek de liner aan (zie pagina 39).

4) Breng dicht onder het perineum een markering aan op de mediale naad van de liner.
5) Trek de liner weer uit (zie pagina 39).

6) Teken de contour voor het afknippen af en knip de liner op de finale lengte.

Contour voor uitknippen aftekenen en liner op maat knippen

> Aanbevolen gereedschap voor liners met textiel aan de buitenzijde: kleermakersschaar
719S7, kunstvezelschaar 719520 of een gewone schaar met gladde snijkanten

Plaats de liner zo op de werkbank, dat de mediale naad met de markering naar boven in het
midden ligt.

Leg de sjabloon met de mediale zijde op de liner en lijn deze uit met de markering (zie afb. 1).
Breng de contour van de sjabloon met krijt over op de liner.

Draai de liner om, zodat de laterale naad naar boven in het midden ligt.

Draai de sjabloon om en leg deze op de liner (zie afb. 2). De hoogte wordt afgestemd op de
uiteinden van de mediaal afgetekende contour.

=
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6) Breng de contour van de sjabloon met krijt over op de liner.

7) LET OP! Gebruik geen kartelschaar.
Knip de liner op maat volgens de afgetekende contour. Daarbij moet de liner altijd eindigen

buiten de prothesekoker.

6 Gebruik

| A VOORZICHTIG

Gebruik van poeder (bijv. babypoeder of talkpoeder)

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

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

LETOP

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens véér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

6.1 Liner aan- en uittrekken
Aantrekken

INFORMATIE

Draag de liner direct op de huid. Stoffen die zich tussen huid en liner bevinden, kunnen huidirri-
taties veroorzaken.

Als er een allergische reactie optreedt, gebruikt het product dan niet langer en raadpleeg uw
arts.

1) Controleer de liner en de magneetkap op beschadigingen. Verwijder daarbij voorwerpen die
aan de magneetkap blijven zitten.

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

3) Lijn de liner uit (plaats daarbij de draad voor oriéntatie midden op de voorkant van de stomp,
magneetkap in lengteas van de stomp).

4) Rol de liner zonder plooien over de stomp, zonder dat weke delen van de stomp verschuiven
en zonder lucht tussen de liner en de stomp te laten komen.

5) Controleer of de liner goed op zijn plaats zit.
INFORMATIE: De liner mag niet eindigen binnen de prothesekoker.

6) Trek de prothesekoker aan zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de prothesekoker.

Uittrekken
1) Rol de liner op en verwijder hem van de stomp.
2) Aanbeveling: de liner reinigen (zie pagina 39).

6.2 Reiniging en dagelijks onderhoud

LETOP |

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

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

Binnenzijde reinigen

1) Keer de liner binnenstebuiten.

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

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

4) Keer de liner opnieuw, zodat de buitenkant/het textiel weer aan de buitenkant zit.

5) Stop een handdoek in de liner, leg de liner plat neer op een wasrek en laat hem drogen.
Gebruik als alternatief een droogstandaard (5Y100=%).
LET OP! Liner met textiel aan de buitenkant: droog de liner met het textiel naar buiten
om beschadiging te voorkomen.

Buitenzijde reinigen
» Reinig de buitenzijde van de liner om de 1 & 2 weken. Ga daarbij op dezelfde manier te werk
als bij de binnenzijde van de liner.

Magneetkap reinigen
» Reinig de kap met een droge of vochtige doek.

7 Verzending

Als het product verzonden wordt, mag er op de buitenkant van het pakket geen noemenswaardi-

ge magneetkracht worden uitgeoefend. De bepalingen van de expediteur moeten in acht worden

genomen.

1) Bewaar de originele verpakking voor het geval dat het product verzonden moet worden.

2) Tip: zet de verpakking in een hoek van 45° en leg er een paperclip op. Als de paperclip eraf-
glijdt, is er geen magnetisch veld.

8 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 inzamelprocedures en afvalverwer-
king.

9 Technische gegevens

Liner Maat S

Referentienummer 6Y200=S-1 6Y200=SC-1 6Y200=S-2 6Y200=SC-2
Lengte (niet ingekort, buitenmaat) [mm] 450

Omtrek (aan de binnenkant bij de liner- 390 450 420 480
rand) [mm]

Omtrek (aan de binnenkant op 50 mm 280 310
afstand van de onderkant van de liner)
[mm]

Koppelkracht met de 5A60=* Varos [N] 170 (karakteristiek)

Liner Maat M
Referentienummer 6Y200=M-1 6Y200=MC-1 6Y200=M-2 6Y200=MC-2
Lengte (niet ingekort, buitenmaat) [mm] 450 470 450 470
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Liner Maat M
Omtrek (aan de binnenkant bij de liner- 440 510 470 540
rand) [mm]

Omtrek (aan de binnenkant op 50 mm 330 360
afstand van de onderkant van de liner)
[mm]

Koppelkracht met de 5A60=* Varos [N] 170 (karakteristiek)

Liner Maat L
Referentienummer 6Y200=L-1 | 6Y200=L-2
Lengte (niet ingekort, buitenmaat) [mm] 470

Omtrek (aan de binnenkant bij de liner- 490 520
rand) [mm]

Omtrek (aan de binnenkant op 50 mm 370 400
afstand van de onderkant van de liner)
[mm]

Koppelkracht met de 5A60=* Varos [N] 200 (karakteristiek)

Liner zonder prothesekoker
Meetpunt Magnetische fluxdichtheid [mT]
Binnenkant, nabij de magneetkap <3

Binnenkant, op 10 cm vanaf de magneetkap <0,05

Buitenkant, nabij de magneetkap <400

Buitenkant, op 10 cm vanaf de magneetkap <0,2

Liner met prothesekoker verbonden

Meetpunt Magnetische fluxdichtheid [mT]
Binnenkant, nabij de magneetkap <15
Binnenkant, op 10 cm vanaf de magneetkap <0,05
Buitenkant prothesekoker, nabij de distale aansluiting <10
Buitenkant prothesekoker, op 10 cm vanaf de distale <0,05
aansluiting

10 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2021-12-23
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» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

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

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

INFORMATION

» Brukaren maste borja férsorjas med linern senast det datum som &r tryckt pa insidan av for-
packningen eller pa etiketten (MHD/BBD).

1.1 Funktion
Liner 6Y200 foérbinder stumpen med proteshylsan Varos 5A60 och dédmpar krafterna som stum-
pen utséatts for. Linern har ett yttre textilskikt och en magnet som forbéattrar greppet i proteshylsan.

1.2 Kombinationsmaéjligheter
Produkten ar kompatibel med de angivna Ottobock-produkterna. Kompatibiliteten med produkter
fran andra tillverkare har inte testats.

Kombinationsbegransningar for Ottobock-komponenter
Linern kan endast kombineras med larhylsan Varos 5A60=* (huvudprodukt).
2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

2.2 Livslangd
Produkten &r en slitdel som utsétts fér normalt slitage.

3 Sidkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

/A VARNING

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

Produkten innehaller magneter

Apparatur och foremal kan skadas av det starka magnetfaltet

» Hall produkten pa avstand fran apparatur och féremal som reagerar kéansligt pa magnetfalt
(t. ex. pacemaker, elektriska apparater, magnetkort).

» Beakta eventuella uppgifter fran tillverkaren (t. ex. om medicinskt implantat).
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| A OBSERVERA |

Kontakt med kyla, virme, glod eller eld

Risk fér personskador (t.ex. brannskador) fran smalt material och skador péa produkten
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka varmekallor.

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

| A OBSERVERA |

i\teranvﬁndning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA

Felaktig eller for tat passform mellan produkten och kroppen

Tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a. felaktig passform
» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

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

| A OBSERVERA

Anvandning av produkten pa skadad hud
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Anvand produkten endast pa oskadad hud.

4 | leveransen

Kvantitet Bendamning Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 Liner -
1 Klippmall -

5 Gora klart for anviandning
5.1 Val av storlek

| INFORMATION

Var noga med att vélja ratt linerstorlek. Féljande problem kan uppsta:
» For liten liner: domning, blasor bildas, lyftrorelser i proteshylsan
» For stor liner: 6kad svettning, stumpen roterar i linern, blasor bildas, hudutslag

1) Mat stumpens proximala omkrets 3 cm distalt fran perineum.
2) Mat stumpens distala omkrets 5 cm proximalt fran stumpanden.
3) Mat stumpens langd fran blygdbenet till stumpanden. Rikta in eventuella mjukdelar som skju-

ter ut i stumpens langdaxel.
4) Valj den linerstorlek som motsvarar det uppmaétta mattet (se sidan 2).
Valfritt: Prova den andra storleken om mattet ligger mellan tva storlekar.
5) Kontrollera linerns passform.

5.2 Anpassa linern

Bestiamma ldngden
1) Légg till 5 cm till den uppmaétta stumplangden. Markera platsen pa linerns mediala som.
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2) Markera klippkonturen och klipp linern till ratt form.

3) Ta palinern (se sida 44).

4) Gor en markering direkt nedanfér perineum pa linerns mediala sém.
5) Dra ut linern igen (se sida 44).

6) Markera klippkonturen och klipp linern till slutlig langd.

Markera klippkonturen och klipp linern
> Rekommenderade verktyg for liner med textilbeldggning: sax 719S7, konstfibersax
719520 eller en vanlig sax med slat kant

1) Placera linern pa arbetsbanken sa att den mediala sémmen ligger med markeringen mitt ovan-
pa.

2) Lagg klippmallen med den mediala sidan pa linern och rikta in efter markeringen (se bild 1).

3) For 6ver mallens kontur till linern med en krita.

4) Vand pa linern sa att den laterala sémmen ligger 6verst i mitten.

5) Vand klippmallen och lagg pa linern (se bild 2). Hojden orienterar sig efter &ndarna pa den
medialt ritade konturen.

6) For 6ver mallens kontur till linern med en krita.

7) ANVISNING! Anvand inte vagig sax.
Klipp linern enligt den ritade klippkonturen. Linern maste sluta utanfér proteshylsan.

6 Anviandning

| A OBSERVERA |

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

Hudirritationer pa stumpen, funktionsforlust hos proteskomponenter pa grund av att partiklar
tapper till eller att smorjmedel foérsvinner

» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

ANVISNING |

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

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

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgéarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).

6.1 Satta pa och ta av linern
Patagning

INFORMATION

Linern ska béras direkt mot huden. Tyg som befinner sig mellan huden och linern kan orsaka hu-
dirritationer.

Om du far en allergisk reaktion ska du sluta att anvanda produkten och ta kontakt med din laka-
re.

1) Kontrollera att linern och magnetlocket inte uppvisar skador. Ta bort féreméal som sitter fast pa
magneten.

2) Rulla upp linern och placera den pa stumpéanden.

3) Rikta in linern (orienteringssémmen mitt pa framsidan av stumpen och magnetlocket langs
stumpens langdaxel).

4) Rulla pa linern utan veck och utan att mjukdelar trycks undan eller luftfickor bildas.
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5) Kontrollera att linern sitter ordentligt och att riktningen stammer.
INFORMATION: Linern far inte sticka in i proteshylsan.

6) Ta pa proteshylsan enligt beskrivningen i bruksanvisningen fér proteshylsan.

Avtagning

1) Rulla ner linern och ta av den fran stumpen.

2) Rekommendation: Rengor linern (se sida 45).

6.2 Rengoring och skotsel

| ANVISNING

Anvdndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

INFORMATION

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

Rengora insidan

1) Vand linerns insida utat.

2) Tvatta linern for hand i varmt vatten (30 °C) med ett neutralt tvattmedel (t.ex. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

3) Skolj linern noga med rent vatten sa att allt tvattmedel avlagsnas.

4) Vand linern ratt igen sa att utsidan/textilen ar ytterst.

5) L&agg en handduk i linern. Lat linern torka plant pa ett tvattstéall. Du kan ocksa anvéanda ett
torkstall (5Y100=%).
ANVISNING! Liner med utvandig textil: Torka linern med textilen utat for att undvika
skador.

Rengoéra utsidan

» Rengor utsidan pa linern varje eller varannan vecka. Gor pa samma séatt som for insidan av li-
nern.

Rengora magnetlocket
» Rengor locket med en torr eller fuktig trasa.

7 Forsandelse

Om produkten skickas far utsidan av paketet inte uppvisa ndgon namnvéard magnetisk inverkan.

Beakta speditérens bestammelser.

1) Spara originalférpackningen, utifall produkten skulle behéva skickas.

2) Tips: Luta forpackningen 45° och lagg ett gem pa den. Om gemet glider ner finns det ingen
magnetisk inverkan.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

9 Tekniska uppgifter

Liner Storlek S
Referensnummer 6Y200=S-1 6Y200=SC-1 6Y200=S-2 6Y200=SC-2
Langd (oforkortad, yttermatt) [mm] 450
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Liner Storlek S
Omkrets (insidan vid linerkanten) [mm] 390 450 420 480
Omkrets (insidan, 50 mm avstand fran li- 280 310
nerns distala dnde) [mm]
Kopplingskraft till 5A60=* Varos [N] 170 (typisk)
Liner Storlek M
Referensnummer 6Y200=M-1 6Y200=MC-1 6Y200=M-2 6Y200=MC-2
Langd (oforkortad, yttermatt) [mm] 450 470 450 470
Omkrets (insidan vid linerkanten) [mm] 440 510 470 540
Ombkrets (insidan, 50 mm avstand fran li- 330 360
nerns distala dnde) [mm]
Kopplingskraft till 5A60="* Varos [N] 170 (typisk)
Liner Storlek L
Referensnummer 6Y200=L-1 | 6Y200=L-2
Langd (oférkortad, yttermatt) [mm] 470
Omkrets (insidan vid linerkanten) [mm] 490 520
Omkrets (insidan, 50 mm avstand fran li- 370 400
nerns distala dnde) [mm]
Kopplingskraft till 5A60="* Varos [N] 200 (typisk)
Liner utan proteshylsa
Matpunkt Magnetisk flodestathet [mT]
Insidan, néra magnetlocket <3
Insidan, 10 cm avstand till magnetlocket <0,05
Utsidan, nara magnetlocket <400
Utsidan, 10 cm avstand till magnetlocket <0,2

Liner forbunden med proteshylsa

Matpunkt Magnetisk flodestathet [mT]
Insidan, néra magnetlocket <15
Insidan, 10 cm avstand till magnetlocket <0,05
Utsidan av proteshylsan, nara den distala anslutning- <10
en

Utsidan av proteshylsan, 10 cm avstand till den dista- <0,05

la anslutningen

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfoér
variera.

10.1 Ansvar

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

10.2 CE-6verensstaimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.
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1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-12-23

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

INFORMATION

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

1.1 Funktion

Lineren 6Y200 forbinder stumpen med protesehylsteret Varos 5A60 og reducerer krzefterne, der
virker pa stumpen. Lineren har en stofbelzegning og en magnetheette, der serger for, at lineren
sidder bedre i protesehylsteret.

1.2 Kombinationsmuligheder
Produktet er kompatibelt med de angivne Ottobock-produkter. Funktionen blev ikke testet med
produkter fra andre fabrikanter.

Kombinationsbegraensninger for Ottobock komponenter
Lineren ma udelukkende kombineres med larhylsteret Varos 5A60=* (hovedprodukt).

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.

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

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Produkt traekkes hen over mund og nase
Fare for kvaelning som falge af manglende ilttilfersel
» Opbevar produktet uden for berns reekkevidde.
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/\ ADVARSEL

Produktet indeholder magneter

Negativ pavirkning eller beskadigelse af apparater og genstande pa grund af steerkt magnetfelt

» Lad ikke produktet komme i neerheden af apparater og genstande, som reagerer felsomt pa
magnetfelter (f.eks. pacemaker, elektroniske apparater, magnetkort).

» Folg de eventuelle informationer fra producenten (f.eks. vedrerende et medicinsk implantat).

/\ FORSIGTIG

Kontakt med kulde, steerk varme, gloder eller ild

Risiko for personskade (f.eks. forbraendinger), hvis materialet smelter samt risiko for skader pa
produktet

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

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

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jaevnligt.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for fast anbringelse af produktet mod kroppen

Hvis produktet sidder forkert, kan det medfere tryksymptomer og indsneevrede blodkar og ner-
ver

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

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

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet pa ikke intakt hud
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteriesmitte
» Anvend kun produktet pa intakt hud.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Liner -
1 Tilskaeringsskabelon -

5 Indretning til brug

5.1 Valg af storrelse

INFORMATION

Serg for at veelge den rigtige sterrelse af lineren. Mulige problemer er angivet nedenfor.

» Liner for lille: Fornemmelse af felelsesleshed, vabledannelse, loftebeveegelser i protese-
hylsteret

» Liner for stor: Jget sveddannelse, stumprotation i lineren, vabledannelse, hudeksem
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Mal det proksimale stumpomfang 3 cm distalt for perineum.

Mal det distale stumpomfang 5 cm proksimalt for stumpenden.

Mal stumpleengden fra skambenet til stumpenden. Samtidig tilpasses bleddelene, som even-
tuelt skulle hazenge ud over, i stumpens leengdeakse.

Veelg en liner i den sterrelse, som svarer til det malte mal (se side 2).

Option: Afprev den anden sterrelse, nar malet ligger mellem to sterrelser.

Kontroller linerens pasform.

5.2 Tilpasning af liner
Bestemmelse af laengde

Leeg 5 cm til den allerede malte stumpleengde, og anbring en markering pa linerens mediale
sem.

Tegn omridset, og skeer lineren til.

Tag lineren pa (se side 50).

Lav en markering lige under perineum pa linerens mediale sem.

Tag lineren af igen (se side 50).

Tegn omridset, og skeer lineren til i den endelige leengde.

Tegning af omrids og tilskaering af liner

Anbefalet vaerktoj til linere med stof pa ydersiden: Tilskeeringssaks 719S7, en saks til
syntetiske fibre 719520 eller en almindelig saks med glat skeer

Anbring lineren pa arbejdsbordet, sa den mediale sem med markeringen vender opad og er i
midten.

Leeg tilskeeringsskabelonen med den mediale side pa lineren og tilpas i forhold til markerin-
gen (seill. 1).

Overfor skabelonens kontur pa lineren med kridt.

Vend lineren séledes, at den laterale sem vender opad og er i midten.

Vend tilskeeringsskabelonen om, og lzeg den pa lineren (se ill. 2). Hejden orienterer sig efter
enderne pa den medialt tegnede kontur.

Overfor skabelonens kontur pa lineren med kridt.

BEMAZERK! Brug ikke en saks med takket skaer.

Tilskeer lineren i overensstemmelse med det tegnede omrids. Derved skal lineren altid afslutte
uden for protesehylsteret.

6 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

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

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

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

| BEMAERK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

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

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegraensninger.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-

ducentens kundeservice osv.).
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6.1 Af- og patagning af lineren
Patagning

INFORMATION

Beer lineren direkte pa huden. Stof, som befinder sig mellem hud og liner, kan medfere hudirri-
tationer.
Safremt der opstar en allergisk reaktion, ma produktet ikke anvendes leengere, og leegen skal
opsgages.
1) Kontroller liner og magnethaette for skader. Fjern genstande, der sidder pa magnethastten.
2) Rullineren op, og seet den derefter pa enden af stumpen.
3) Juster lineren (orienteringstrad midt pa stumpens forside, magnethzette i stumpens leengdeak-
se).
4) Rul lineren af uden folder og uden at forskyde bleddele eller at skabe luftiommer.
5) Kontroller placeringen af lineren.
INFORMATION: Lineren ma ikke afslutte inden i protesehylsteret.
6) Tag protesehylsteret pa, som det star beskrevet i brugsanvisningen til protesehylsteret.

Aftagning
1) Rullineren op og tag den af.
2) Anbefaling: Renger liner (se side 50).

6.2 Rengoring og pleje

 BEMAERK

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

INFORMATION

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

Rengering af den indvendige side

1) Den indvendige side pa lineren vendes udad.

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

3) Skyl lineren grundigt i rent vand, indtil alle seeberesterne er fjernet.

4) Vend lineren igen saledes, at ydersiden/tekstilet vender udad.

5) Lineren terres ved at leegge et handkleede ind i den og derefter leegge lineren pa et alminde-
ligt terrestativ. Anvend som alternativ et linerterrestativ (5Y100=*).
BEMZERK! Lineren med tekstil pa ydersiden: Ter lineren med tekstilet pa ydersiden for
at forhindre skader.

Rengering af den udvendige side

» Renger den udvendige side af lineren ca. hver 1. eller hver 2. uge. Benyt samme fremgangs-
made som ved linerens indvendige side.

Rengering af magnethatten
» Renger haetten med en tor eller fugtig klud.

7 Forsendelse
Hvis produktet skal forsendes, ma der ikke veere nogen markant magneteffekt pa pakkens ydersi-

de. Forsendelsesvirksomhedens bestemmelser skal overholdes.
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1) Opbevar den originale emballage, hvis produktet pa et senere tidspunkt skal sendes.
2) Tip: Heeld emballagen 45° og leeg en clips pa. Hvis clipsen glider ned, er der ingen magnetef-

fekt.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort-
skaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bort-

skaffelse.

9 Tekniske data

Liner

Storrelse S

Identifikation

6Y200=S-1 6Y200=SC-1 6Y200=S-2

6Y200=SC-2

Leengde (ikke afkortet, udvendigt mal)
[mm]

450

Omfang (indvendig ved linerens kant)

[mm]

390 450 420

480

Omfang (indvendig, 50 mm afstand fra li-
nerbunden) [mm]

280

310

Tilkoblingskraft til 5A60=* Varos [N]

170 (normalt)

Liner

Storrelse M

Identifikation

6Y200=M-1

6Y200=MC-1

6Y200=M-2

6Y200=MC-2

Leengde (ikke afkortet,
[mm]

udvendigt mal)

450

470

450

470

Omfang
[mm]

(indvendig ved linerens kant)

440

510

470

540

Omfang (indvendig, 50 mm afstand fra li-
nerbunden) [mm]

330

360

Tilkoblingskraft til 5A60=* Varos [N]

170 (normalt)

Liner

Storrelse L

Identifikation

6Y200=L-1 |

6Y200=L-2

Leengde (ikke afkortet, udvendigt mal)
[mm]

470

Omfang (indvendig ved linerens kant)

[mm]

490

520

Omfang (indvendig, 50 mm afstand fra li-
nerbunden) [mm]

370

400

Tilkoblingskraft til 5A60=* Varos [N]

200 (normalt)

Liner uden protesehylster

Malepunkt Magnetisk fluxtaethed [mT]
Inderside, i neerheden af magnetheette <3

Inderside, 10 cm afstand til magnethzette <0,05
Yderside, i neerheden af magnethaette <400
Yderside, 10 cm afstand til magnethzette <0,2

Liner forbundet med protesehylster

Malepunkt Magnetisk fluxtaethed [mT]
Inderside, i neerheden af magnetheette <15
Inderside, 10 cm afstand til magnethzette <0,05
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Liner forbundet med protesehylster
Malepunkt Magnetisk fluxtaethed [mT]
Yderside protesehylster, i neerheden af den distale til- <10
slutning
Yderside protesehylster, 10 cm afstand til den distale <0,05
tilslutning

10 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-

re tilsvarende.

10.1 Ansvar

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

10.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2021-12-23

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

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

1.1 Funksjon
Hylseféringen 6Y200 forbinder stumpen med protesehylsen Varos 5A60 og reduserer kreftene
som virker pa stumpen. Hylseféringen har et tekstilbelegg og en magnethette som forbedrer festet

til hylseféringen i protesehylsen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter
Produktet er kompatibelt med de angitte Ottobock produktene. Funksjonaliteten sammen med

produkter fra andre produsenter er ikke blitt testet.

Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter
Hylseforingen kan utelukkende kombineres med larhylsen Varos 5A60=* (hovedprodukt).
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2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

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

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

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

/\ ADVARSEL

Produktet inneholder magneter

Det kraftige magnetfeltet kan pavirke eller skade apparater og gjenstander

» Hold produktet unna apparater og gjenstander som reagerer pa magnetfelt (f.eks. pacema-
kere, elektronisk utstyr, magnetkort).

» Folg eventuelle produsentangivelser (f.eks. til et medisinsk implantat).

/\ FORSIKTIG

Kontakt med kulde, varme, glor eller ild

Personskader (f.eks. forbrenninger) grunnet at materialet smelter og skader pa produktet
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

» |kke utsett produktet for temperaturer pa over +80 °C eller under —20 °C.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging av produktet pa kroppen

Trykksteder og innsnevringer pa blodkar og nerver pa grunn av feil palegging
» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved problemer med passformen.
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/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet pa hud som ikke er intakt
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Bruk produktet kun pa intakt hud.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Hylseforing -
1 Sjablong for tilskjeering -

5 Klargjoring til bruk

5.1 Velge storrelse

| INFORMASJON

Pass pa a velge en hylseforing i riktig sterrelse. Nedenfor er mulige problemer oppfert.
» Hylseforing for liten: Nummenhetsfelelse, bobledannelse, loftebevegelser i protesehylsen
» Hylseforing for stor: Okt svetting, stumpen roterer i hylseforingen, bobledannelse, utslett

1) Mal stumpens proksimale omkrets 3 cm distalt for perineum.
2) Mal stumpens distale omkrets 5 cm fra enden av stumpen.
3) Mal stumpens lengde fra underlivsbeinet til enden av stumpen. En eventuell utbuling av blet-

vev skal derved rettes inn i stumpens lengdeakse.

4) Velg hylseféring i den sterrelsen som tilsvarer mélet du har kommet frem til (se side 2).
Valgfritt: Hvis malet ligger mellom to sterrelser, prev den andre sterrelsen.

5) Kontroller passformen til hylseféringen.

5.2 Tilpasse hylseforing
Bestemme lengde

1) Legg til 5 cm til stumplengden som allerede er malt og lag en markering pa den mediale sem-

men til hylseféringen.

Marker skjeerekonturen og klipp til hylseféringen.

Ta pa hylseféringen (se side 55).

Lag en markering pa den mediale ssmmen til hylseféringen tett nedenfor perineum.
Ta av hylseféringen igjen (se side 55).

Marker skjeerekonturen og klipp til hylseféringen til den endelige lengden.

LaLON

Markere skjeerekonturen og klippe til hylseféringen

> Anbefalt verktoy for hylseféringer med utvendig tekstil: tilskjeeringssaks 719S7, saks til

syntetiske fibre 719520 eller en vanlig, glatt saks

1) Plasser hylseféringen pa arbeidsbenken slik at den mediale semmen ligger midtstilt med mar-

keringen opp.

2) Legg sjablongen for tilskjeering med den mediale siden pa hylseféringen og rett den inn pa

markeringene (se fig. 1).
3) Bruk kritt for & overfere konturen fra sjablongen til hylseféringen.
4) Snu hylseféringen, slik at den laterale semmen ligger midtstilt opp.

5) Snu sjablongen for tilskjeering og legg den pa hylseféringen (se fig. 2). Heyden retter seg et-

ter endene pa den medialt markerte konturen.
6) Bruk kritt for & overfere konturen fra sjablongen til hylseféringen.



7) LES DETTE! Ikke bruk en belgeslipt saks.
Klipp til hylseféringen i samsvar med den opptegnede skjeerekonturen. Samtidig ma hylsefo-
ringen alltid ende utenfor protesehylsen.

6 Bruk

/\ FORSIKTIG

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

Fare for hudirritasjoner pa stumpen og funksjonstap for protesekomponenter pé grunn av tetting
med partikler eller fijerning av smeremiddel

» Hold produktet unna pudder.

LES DETTE

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

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

6.1 Ta hylseforingen pa og av
Tapa

INFORMASION

Bruk hylseforingen rett pa huden. Stoff som befinner seg mellom huden og hylseforingen, kan

fere til hudirritasjoner.

Hvis det oppstar en allergisk reaksjon, ma du ikke bruke produktet mer og ta kontakt med legen

din.

1) Kontroller hylseféringen og magnethetten for skader. Derved skal heftende gjenstander pa
magnethetten fjernes.

) Rull opp hylseféringen og plasser den sa pa enden av stumpen.

3) Rette inn hylseféringen (orienteringstraden sentrert pa framsiden av stumpen, magnethetten i
stumpens lengdeakse).

) Rull hylseféringen foldefritt over stumpen uten a forskyve bletvev eller danne luftlommer.

) Kontroller at hylseféringen sitter godt og rett.
INFORMASIJON: Hylseforinger skal ikke ende innenfor protesehylsen.

) Sett pa protesehylsen som beskrevet i bruksanvisningen til protesehylsen.

N

o b

(&)

Ta av
1) Rull av hylseforingen og ta den av stumpen.
2) Anbefaling: Rengjor hylseforingen (se side 55).

6.2 Rengjoring og pleie

| LES DETTE |

Bruk av feil rengjoringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.
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INFORMASION

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

Rengjore innsiden

1) Vreng hylseféringen.

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

3) Skyll hylseféringen grundig med rent vann til alle sdperestene er fjernet.

4) Rett ut hylseféringen igjen slik at utsiden/stoffet ligger ut.

5) Legg et handkle inn i hylseféringen og terk den flatt pa et terkestativ. Du kan ogsa bruke et til-

passet torkestativ (5Y100=").
LES DETTE! Hylseforing med ytterstoff: Tork hylseféringen med stoffet ut for a hindre
skader.

Rengjore utsiden

» Rengjer utsiden av hylseforing ca. hver 1 til 2 uker. Dette gjores som ved innsiden av hylsefor-
ingen.

Rengjore magnethetten

» Rengjoer hetten med en torr eller fuktig klut.

7 Forsendelse

Hvis produktet skal sendes, ma det ikke oppsta noen nevneverdig magnetvirkning pa utsiden av

pakken. Bestemmelsene til fraktselskapet ma felges.

1) Ta vare pa originalemballasjen, i tilfelle at produktet skal sendes.

2) Tips: Still pakken i vinkel p& 45° og legg pa en binders. Hvis bindersen sklir ned, er det ikke
tilstede noen magnetvirkning.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning pa milje og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myn-
dighet i ditt land nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

9 Tekniske data

Hylseforing

Storrelse S

Merking

6Y200=S-1

6Y200=SC-1

6Y200=S-2

6Y200=SC-2

Lengde (uavkortet, utvendig mal) [mm]

450

Omkrets (innvendig pa kanten av hylsef6-
ringen) [mm]

390

450

420

480

Omkrets (innvendig 50 mm avstand fra
bunnen av hylseféringen) [mm]

280

310

Koblingskraft til 5A60=" Varos [N]

170 (typisk)

Hylseforing

Storrelse M

Merking

6Y200=M-1

6Y200=MC-1

6Y2

00=M-2

6Y200=MC-2

Lengde (uavkortet, utvendig mal) [mm]

450

470

450

470

Omkrets (innvendig pa kanten av hylsef6-
ringen) [mm]

440

510

470

540

Omkrets (innvendig 50 mm avstand fra
bunnen av hylseféringen) [mm]

330

360

Koblingskraft til 5A60=" Varos [N]

170 (typisk)
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Hylsefoéring Storrelse L

Merking 6Y200=L-1 6Y200=L-2

Lengde (uavkortet, utvendig mal) [mm] 470

Omkrets (innvendig pa kanten av hylsef6- 490 520

ringen) [mm]

Omkrets (innvendig 50 mm avstand fra 370 400

bunnen av hylseféringen) [mm]

Koblingskraft til 5A60=" Varos [N] 200 (typisk)
Hylseforing uten protesehylse

Malepunkt Magnetisk flukstetthet [mT]

Innsiden, naere magnethetten <3

Innsiden, 10 cm avstand til magnethetten <0,05

Utsiden, nzere magnethetten <400

Utsiden, 10 cm avstand til magnethetten <0,2

Hylseforing forbundet med protesehylse

Malepunkt Magnetisk flukstetthet [mT]
Innsiden, naere magnethetten <15
Innsiden, 10 cm avstand til magnethetten <0,05
Utsiden protesehylse, neere den distale tilkoblingen <10
Utsiden protesehylse, 10 cm avstand til den distale <0,05
tilkoblingen

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

10.1 Ansvar
Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-

gene 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 tillatte end-
ringer pa produktet.

10.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-

ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-12-23

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttdé ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

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

1.1 Toiminta

Tuppi 6Y200 liittda tyngén proteesin holkkiin Varos 5A60 ja pienentdé tynkaédn kohdistuvia voimia.
Tupessa on tekstiilipdallyste ja magneettikaulus, jotka parantavat tupen kiinnittymistad proteesin
holkkiin.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet
Tuote on yhteensopiva ilmoitettujen Ottobock-tuotteiden kanssa. Tuotteiden yhteensopivuutta mui-
den valmistajien tuotteiden kanssa ei ole testattu.

Yhdistelmarajoitukset Ottobock-komponenteille
Tuppi on yhdistettavissa ainoastaan reisiproteesin holkkiin Varos 5A60=* (paatuote).

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

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

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Tuotteen vetdminen suun ja nenan paalle
Puutteellisen hapensy&ton aiheuttama tukehtumisvaara
» Sailyta tuotetta lasten ulottumattomissa.

/\ VAROITUS

Tuote sisdltda magneetteja

Voimakas magneettikentté vaikuttaa laitteisiin ja esineisiin tai vaurioittaa niita.

» Pida tuote loitolla laitteista ja esineistd, jotka reagoivat herkasti magneettikenttiin (esim. syda-
mentahdistimet, elektroniset laitteet ja magneettikortit).

» Noudata mahdollisia (esim. laédketieteellisen implantin) valmistajan ohjeita.

Kosketus kylmyyden, kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat) ja tuotteen vauriot
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

» Al4 altista tuotetta yli +80 °C:n tai alle -20 °C:n lampétiloille.
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/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kéyttaa vain yhdellé potilaalla.

» Puhdista tuote sédanndllisesti.

/A HUOMIO

Tuote on vaarin tai liian tiukasti kehoa vasten

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat verisuonten ja hermojen puristumat ja ahtau-
mat

» Varmista, ettd tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

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

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto vaurioituneella iholla
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Kayta tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.

4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kayttéohje -
1 Tuppi -
1 Leikkausmalli -

5 Saattaminen kayttokuntoon

5.1 Koon valinta

Huolehdi siita, ettd valitset oikean kokoisen tupen. Seuraavassa on lueteltu mahdollisia ongel-

mia.

» Liian pieni tuppi: puutumisen tunne, rakkuloiden muodostuminen, proteesiholkin heiluva lii-
ke.

» Liian suuri tuppi: lisdantynyt hikoilu, holkin likkuminen tupessa, rakkuloiden muodostumi-
nen, ihottuma

1) Mittaa tyngén proksimaalinen ympéarysmitta 3 cm distaalisesti valilihasta.

2) Mittaa tyngén distaalinen ymparysmittab cm proksimaalisesti tyngan kérjesta.

3) Mittaa tyngén pituus hapyluusta tyngan paahén. Kohdista mahdolliset ulkonevat pehmytosat
tyngan pituusakselin suuntaisesti.

4) Valitse mittaa vastaava tupen koko (ks. sivu 2).
Valinnaisesti: Jos mitta on kahden koon vélissa, kokeile toista kokoa.

5) Tarkista, etta tuppi istuu hyvin.

5.2 Tupen sovitus

Pituuden maarittaminen

1) Lis&a jo mitattuun tuppipituuteen 5 cm ja tee merkinta tupen mediaaliseen saumaan.
2) Piirra leikkausviiva ja leikkaa tuppi sen mukaan.

3) Pue tuppi (katso sivu 60).
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4) Tee aivan vélilihan alapuolelle merkinta tupen mediaaliseen saumaan.
5) Riisu tuppi (katso sivu 60).
6) Piirra leikkausviiva ja leikkaa tuppi lopulliseen pituuteen.

Leikkausviivan piirtaminen ja tupen leikkaaminen

> Suositeltavat tyokalut tupelle, jossa on tekstiilipaallys: leikkuusakset 719S7, tekokui-
tusakset 719S20 tai tavanomaiset sakset, joissa on siled reuna

1) Aseta tuppi tyopoydalle siten, ettd mediaalisen sauman merkinta on keskella ylospéin.

2) Aseta leikkausmallin mediaalinen puoli tupen paalle ja kohdista se merkinnan mukaan (katso
Kuva 1).

3) Piirréa mallin &ariviivat liidulla tuppeen.

4) Ka&anna tuppi siten, etta lateraalinen sauma on keskella ylospéin.

5) Kaanna leikkausmalli ympari ja aseta se tupen paélle (katso Kuva 2). Korkeus maérittyy medi-
aaliselle puolelle piirrettyjen aériviivojen paiden mukaan.

6) Piirrda mallin aéariviivat liidulla tuppeen.

7) HUOMAUTUS! Al3 kiytd sahalaitaisia saksia.
Leikkaa tuppi piirrettyjen viivojen mukaan. Tupen taytyy loppua aina proteesin holkin ulkopuo-
lelle.

6 Kaytto

Puuterin (esim. vauvapuuterin, talkin) kaytté

lhoarsytykset tyngéssa seka proteesin osien heikentynyt toiminta hiukkasten aiheuttaman tukkeu-
tumisen tai voiteluaineen poistamisen seurauksena

» Pida tuote loitolla puuterista.

| HUOMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttda vaurioiden varalta.

» Al kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

6.1 Tupen pukeminen ja riisuminen
Pukeminen

Ala kayta tuppea suoraan iholla. lhon ja tupen valilli olevat kankaat voivat aiheuttaa ihoarsytysta.
Jos saat allergisen reaktion, lopeta tuotteen kayttdminen ja k&anny |d&karin puoleen.

1) Tarkista, ettei tupessa tai magneettikauluksessa ole vaurioita. Poista magneettikaulukseen
tarttuneet metalliesineet.

2) Rullaa tuppi auki ja aseta se tyngéan paahan.

3) Suuntaa tuppi (ohjauslanka tyngéan etupuolella keskelld, magneettikaulus tyngan pituusakselil-
la).

4) Veda tuppi tyngén paalle pehmytosia siirtamaétta ja ilman syntyvia poimuja tai ilmataskuja.

5) Tarkista, etta tuppi istuu hyvin ja on kohdistettu oikein.
TIEDOT: Tuppi ei saa jadda kokonaan proteesin holkin sisapuolelle.

6) Pue proteesi holkki paalle sen kayttéohjeessa kuvatulla tavalla.
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Riisuminen
1) Kaari tuppi kokoon ja veda se pois tyngan paalta.
2) Suositus: puhdista tuppi (katso sivu 61).

6.2 Puhdistus ja hoito

| HUOMAUTUS |

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

Jos hiked muodostuu enemman, puhdista tuppi ja iho useammin. Tupen kayttaminen vaatii paivit-
tain perusteellista ihonhoitoa. Ottobock suosittelee siihen Derma-hoitojarjestelméaa.

Sisapuolen puhdistus

1) Kéaanna tupen sisapuoli ulospain.

2) Pese tuppi késin lampimésséa vedessa (30 °C) neutraalilla saippualla (esim. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

3) Huuhtele tuppi huolellisesti kirkkaalla vedella kunnes saippua on poistunut taysin.

4) Kaanna tuppi siten, ettd ulkopuoli/tekstiili on ulkopuolella.

5) Laita pyyhe tupen sisdan ja kuivata tuppi levitettynd pyykinkuivaustelineen paalla. Kayta vaih-
toehtoisesti kuivaustelinetta (5Y100=%).
HUOMAUTUS! Tuppi, jossa on tekstiilipinta: Kuivaa tuppi tekstiilipinta ulospain vau-
rioiden vélttamiseksi.

Ulkopuolen puhdistus
» Puhdista tupen ulkopuoli noin 1-2 viikon vélein. Menettele samalla tavoin kuin tupen sisédpuo-
len kohdalla.

Magneettikauluksen puhdistus
» Puhdista kaulus kuivalla tai kostealla pyyhkeella.

7 Lahetys

Jos tuote lahetetddn, magneetti ei saa vaikuttaa merkittavésti paketin ulkopuolella. Noudata kulje-

tusyrityksen méarayksia.

1) Sailyta alkuperdinen pakkaus silta varalta, etta tuote taytyy lahettaa.

2) Vinkki: kallista pakkausta 45° ja aseta sen paalle paperiliitin. Jos paperiliitin liukuu alas, mag-
neetti ei vaikuta.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epéasiallisella
havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristé6n ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittdmistoimenpiteita koskevat tiedot.

9 Tekniset tiedot

Tuppi Koko S

Koodi 6Y200=S-1 6Y200=SC-1 6Y200=S-2 6Y200=SC-2
Pituus (lyhentdmaton, ulkomitta) [mm] 450

Ymparysmitta (siséltd tupen reunasta) 390 450 420 480
[mm]
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Tuppi Koko S

Ymparysmitta (sisaltd, 50 mm tupen poh- 280 310
jasta) [mm]

Kiinnittymisvoima  tuotteeseen = 5A60=* 170 (tyypillinen)

Varos [N]

Tuppi Koko M

Koodi 6Y200=M-1 6Y200=MC-1 6Y200=M-2 6Y200=MC-2
Pituus (lyhentdméton, ulkomitta) [mm] 450 470 450 470
Ymparysmitta (siséltd tupen reunasta) 440 510 470 540
[mm]

Ymparysmitta (sisaltd, 50 mm tupen poh- 330 360

jasta) [mm]

Kiinnittymisvoima  tuotteeseen = 5A60=* 170 (tyypillinen)

Varos [N]

Tuppi Koko L

Koodi 6Y200=L-1 | 6Y200=L-2
Pituus (lyhentdmaton, ulkomitta) [mm] 470

Ymparysmitta (siséltd tupen reunasta) 490 520

[mm]

Ymparysmitta (sisaltd, 50 mm tupen poh- 370 400

jasta) [mm]

Kiinnittymisvoima  tuotteeseen = 5A60=* 200 (tyypillinen)

Varos [N]

Tuppi ilman proteesin holkkia

Mittauskohta Magneettivuon tiheys [mT]
Sisapuoli, magneettikauluksen lahella <3
Sisapuoli, 10 cm magneettikauluksesta < 0,05
Ulkopuoli, magneettikauluksen lahella < 400
Ulkopuoli, 10 cm magneettikauluksesta <0,2

Tuppi liitettyna proteesin holkkiin

Mittauskohta Magneettivuon tiheys [mT]

Sisapuoli, magneettikauluksen lahella <15

Sisapuoli, 10 cm magneettikauluksesta < 0,05
Proteesin holkin ulkopuoli, lahelld distaalista liitantaa <10

Proteesin holkin ulkopuoli, 10 cm distaalisesta liitdn- < 0,05
nasta

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

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-12-23

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

INFORMACIJA

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

1.1 Funkcja

Liner 6Y200 faczy kikut z lejem protezowym Varos 5A60 oraz zmniejsza sity dziatajace na kikut.
Liner posiada pokrycie materiatowe i nasadke magnetyczna, ktére poprawiajg trzymanie linera w
leju protezowym.

1.2 Mozliwosci zestawien
Produkt jest kompatybilny ze wskazanymi produktami Ottobock. Nie testowano funkcjonalnosci z
produktami innych producentéw.

Ograniczenia zestawien dla komponentéw Ottobock
Liner moze by¢ tagczony wytacznie z lejem udowym Varos 5A60=* (produkt gtéwny).

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

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

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami ciezkiego wypadku i ura-
zu.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.
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3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE

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

| A OSTRZEZENIE

Produkt zawiera magnesy

Negatywny wptyw lub uszkodzenie urzadzen i przedmiotéw przez silne pole magnetyczne

» Trzymaé produkt z dala od urzadzen i przedmiotéw wrazliwych na pola magnetyczne
(np. rozrusznikéw serca, urzadzen elektronicznych, kart magnetycznych).

» Nalezy przestrzega¢ wszelkich instrukcji producenta (np. implantu medycznego).

| A PRZESTROGA |

Kontakt z zimnem, goragcem, zarem lub ogniem

Obrazenia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu i uszkodzenia produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami gorgca.
» Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatur ponad +80 °C wzgl. ponizej —20 °C.

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtlowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze byc¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zakladanie produktu na ciato

Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw wskutek nieprawidtowego

zakfadania

» Nalezy prawidtowo zaktadac produkt i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

» W przypadku problemoéw zwiagzanych z dopasowaniem, nalezy zrezygnowac ze stosowania
produktu.

| A PRZESTROGA

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

4 Skiad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -
1 Liner -
1 Szablon do wycinania -
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5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

5.1 Wybor rozmiaru

INFORMACIJA

Zwrécié uwage na wybor prawidtowego rozmiaru linera. Ponizej opisane sa mozliwe problemy.

» Liner za maly: Uczucie odretwienia, powstawanie pecherzy, ruchy poslizgowe w leju prote-
zowych

» Liner za duzy: Zwiekszone pocenie, rotacja kikuta w leju, powstawanie pecherzy, wysypka

1) Zmierzy¢ proksymalny obwéd resztkowy kikuta w odlegtosci 3 cm od krocza.
2) Zmierzy¢ dalszy obwdd kikuta 5 cm w obrebie blizszym szczytu kikuta.
3) Zmierzy¢ dtugos¢ kikuta od kosci tonowej do szczytu kikuta. W przypadku wystapienia nad-

miaru tkanki miekkiej nalezy go wyréwnacé z osig wzdtuznag kikuta.

4) Wybrac liner w rozmiarze zgodnym z wzigta miarg (patrz strona 2).
Opcjonalnie: Jezeli miara miesci sie pomiedzy dwoma rozmiarami, nalezy przymierzy¢ row-
niez drugi rozmiar.

5) Sprawdzic¢ liner pod katem dopasowania.

5.2 Dopasowanie linera

Ustalanie dtugosci

1) Do juz zmierzonej diugosci kikuta nalezy doda¢ 5 cm i zaznaczy¢ na przysrodkowym szwie
linera.

Odrysowac kontur ciecia i przycig¢ liner odpowiednio.

Zatozy¢ liner (patrz stona 66).

Tuz ponizej krocza umiesci¢ oznaczenie na szwie przy$rodkowym linera.

Z powrotem zdjac¢ liner (patrz stona 66).

Zaznaczy¢ kontur cigcia i przycig¢ liner na ostateczng diugosé.

LaLON

Zaznaczanie konturu ciecia i przycinanie linera

> Zalecane narzedzia do linera z zewnetrzna tkaning: nozyczki do wycinania 719S7,
nozyczki do widkien z tworzyw sztucznych 719S20 lub standardowe nozyczki z gtadkim
ostrzem

1) Umiescic liner na stole warsztatowym w taki sposoéb, aby szew przysrodkowy byt umieszczony
zaznaczeniem centralnie u gory.

2) Umiesci¢ szablon do wycinania strong przysrodkowa na linerze i wyréwnac go do oznaczenia
(patrz ilustr. 1).

3) Nanies¢ kontur szablonu na liner, uzywajac do tego kredy.

4) Obroéci¢ liner tak, aby szew boczny znajdowat sie centralnie u géry.

5) Obroci¢ szablon do wycinania i potozy¢ na linerze (patrz ilustr. 2). Wysokos$¢ orientuje sie na
koncach zaznaczonego przy$rodkowo konturu.

6) Nanies¢ kontur szablonu na liner, uzywajac do tego kredy.

7) NOTYFIKACIJA! Nie stosowac nozyczek z ostrzem falistym.
Wycia¢ liner zgodnie z zaznaczonym konturem do wycinania. Koniec linera musi przy tym
zawsze znajdowac sie na zewnatrz leja protezowego.

6 Uzytkowanie

| A PRZESTROGA |

Stosowanie pudru (np. pudru dla niemowlat lub talku)

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

» Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu produktu z pudrem.
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Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przeciazenia mechanicznego

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

» Produktu nie stosowacé w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

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

6.1 Zaktadanie i zdejmowanie linera
Zaktadanie

INFORMACIJA

Liner nalezy nosi¢ bezposrednio na skérze. Materiaty, ktére znajdujg sie pomiedzy skérg a line-
rem, moga by¢ przyczyna podraznien skory.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu i skonsul-
towac sie z lekarzem prowadzacym.

1) Sprawdzi¢ liner i nasadke magnetyczna pod katem uszkodzen. Usuna¢ wszelkie przedmioty
przylegajace do nasadki magnetyczne;j.

2) Zwinac¢ liner, a nastepnie przytozy¢ go do szczytu kikuta.

3) Wyrdéwnac liner (nitka orientacyjna posrodku z przodu kikuta, nasadka magnetyczna w osi
podtuznej kikuta).

4) Rozwing¢ liner bez zagniecen i nie przesuwajac tkanek miekkich oraz nie dopuszczajac do
powstania pecherzykéw powietrza.

5) Sprawdzié, czy liner jest dobrze osadzony i wyréwnany.
INFORMACIA: Liner nie moze konczyc¢ sie wewnatrz leja protezowego.

6) Zatozy¢ lej protezowy w sposéb opisany w instrukcji uzywania leja protezowego.

Zdejmowanie
1) Zwinac¢ liner i zdja¢ z kikuta.
2) Zalecenie: Wyczysci¢ liner (patrz stona 66).

6.2 Czyszczenie i pielegnacja

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czyszczacych.

INFORMACIJA

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

Czyszczenie strony wewnetrznej

1) Odwrdci¢ strone wewnetrzng leja na zewnatrz.

2) Liner prac recznie w cieptej wodzie (30°C) neutralnym mydtem (np. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

3) Doktadnie wyptukac liner w czystej wodzie, az pozostatosci mydta zostana usuniete.

4) Liner ponownie odwrdéci¢ na druga strone, aby strona zewnetrzna/materiat tekstylny lezaty na
zewnatrz.
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Wihozy¢ do linera recznik i potozy¢ do wysuszenia na sktadanej suszarce w pozycji ptaskie;j.
Alternatywnie uzy¢ stojaka do suszenia (5Y100=%).

NOTYFIKACIJA! Liner z zewnetrznym materiatem tekstylnym: aby unikna¢ uszkodzen,
do suszenia odwrécic strone tekstylna linera na zewnatrz.

Czyszczenie strony zewnetrznej
» Zewnetrzng strone linera nalezy czysci¢ co ok. 1 do 2 tygodni. Postepowac w taki sam spo-
sob, jak w przypadku strony wewnetrznej linera.

Czyszczenie nasadki magnetycznej
» Nasadke nalezy czysci¢ suchg lub wilgotng szmatka.

7 Wysytka

Jesli produkt jest wysytany, nie moze znaczgco oddzialywa¢ magnetycznie na zewnatrz opakowa-

nia. Nalezy przestrzegac¢ przepiséw obowigzujacych w przedsiebiorstwie spedycyjnym.

1) Zachowac oryginalne opakowanie na wypadek, gdyby produkt miat zosta¢ wystany.

2) Porada: Przechyli¢ opakowanie o 45° i umiesci¢ na nim spinacz biurowy. Jesli spinacz biuro-
wy sie zsuwa, nie ma efektu magnetycznego.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja-
mi wilasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-

dow.

9 Dane techniczne

Liner

Rozmiar S

Oznaczenie

6Y200=S-1

6Y200=SC-1

6Y200=S-2

6Y200=SC-2

Dtugosc (nieskracana, wymiar zewnetrzny)
[mm]

450

Obwdd (wewnatrz, na krawedzi linera)
[mm]

390

450

420

480

Obwdd (wewnetrzny, 50 mm odlegtosci
od dna linera) [mm]

280

310

Sita potgczenia z 56A60=" Varos [N]

170 (typowo)

Liner

Rozmiar M

Oznaczenie

6Y200=M-1

6Y200=MC-1

6Y2

00=M-2

6Y200=MC-2

Dtugosc (nieskracana, wymiar zewnetrzny)
[mm]

450

470

450

470

Obwdd (wewnatrz, na krawedzi linera)
[mm]

440

510

470

540

Obwdd  (wewnetrzny, 50 mm odlegtosci
od dna linera) [mm]

330

360

Sita potaczenia z 5A60=* Varos [N]

170 (typowo)

Liner

Rozmiar L

Oznaczenie

6Y200=L-1

6Y200=L-2

Dtugosc¢ (nieskracana, wymiar zewnetrzny)
[mm]

470

Obwdd (wewnatrz, na krawedzi linera)
[mm]

490

520
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Liner

Rozmiar L

Obwéd (wewnetrzny, 50 mm odlegtosci
od dna linera) [mm]

370 400

Sita potgczenia z 5A60=" Varos [N]

200 (typowo)

Liner bez leja protezowego

Punkt pomiarowy

Gestos¢ strumienia magnetycznego [mT]

magnetycznej

Strona wewnetrzna, w poblizu nasadki magnetycznej <3
Strona wewnetrzna, 10 cm odlegfosci od nasadki <0,05
magnetycznej

Strona zewnetrzna, w poblizu nasadki magnetycznej <400
Strona zewnetrzna, 10 cm odlegtosci od nasadki <0,2

Liner potaczony z

lejem protezowym

Punkt pomiarowy

Gestos¢ strumienia magnetycznego [mT]

$ci od potgczenia dystalnego

Strona wewnetrzna, w poblizu nasadki magnetycznej <15
Strona wewnetrzna, 10 cm odlegfosci od nasadki <0,05
magnetycznej

Strona zewnetrzna leja protezowego, w poblizu pota- <10
czenia dystalnego

Strona zewnetrzna leja protezowego, 10 cm odlegto- <0,05

10 Wskazowki prawne

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

10.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

10.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 Termékleiras

Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-12-23

sagi utasitasokat.
forduljon a gyartéhoz.

lapot romlasat tapasztalja.
» Orizze meg ezt a dokumentumot.

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.
» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznélatakor

» A termékkel kapcsolatban felmerGl8 minden sdlyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszagaban illetékes hatdsagnak, kilondsen abban az esetben, ha az egészségi al-
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INFORMACIO

» A felhasznald linerekkel valo ellatasat legkésébb a csomagolas bels6 oldalan vagy a cimkén
feltlintetett napon kezdje meg(MHD/BBD).

1.1 Funkcio
A liner 6Y200 6sszekéti a csonkot a Varos 5A60 tokkal és csdkkenti a csonkra haté eréket. A liner
textilbevonattal és magneses sapkaval rendelkezik, amelyek javitjak a liner tartasat a tokban.

1.2 Kombinacios lehetéségek
A termék kompatibilis a megadott Ottobock termékekkel. Mas gyartok kompatibilis termékei funk-
cionalitadsat nem vizsgaltuk.

Az Ottobock komponensek kombinaciéjanak korlatai
A liner kizarélag a Varos 5A60=* combtokkal (f6termék) kombinalhaté.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Elettartam
A termék egy kopodalkatrész, amely szokdsos mértéki elhasznalédasnak van kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A FIGYELMEZTETES

A termék a szajra és orra helyezend6

Fulladasveszély oxigénhiany miatt

» A gyermekek altal nem hozzaférhet6 helyen 6rizze meg a terméket.

| A FIGYELMEZTETES

A termék magneseket tartalmaz

Berendezések és targyak befolyasoladsa vagy karositasa az er6s magneses mez6 miatt

» Tartsa a terméket tavol a magneses mezdkre érzékeny készullékektdl és targyaktdl (pl. szivrit-
mus-szabdlyozoktdl, elektronikus eszk6zoktdl, magneskartyaktol).

» Tartsa be a gyartd vonatkozo utasitasait (pl. orvosi implantatumok esetében).

A VIGYAZAT

Alacsony illetve magas homérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal valé érintkezés
Sérilések (pl. égési sériilés) az anyag megolvadasa miatt és a termék megrongalédasa

» Tartsa tavol a terméket nyilt langtol, parazstédl vagy egyéb héforrastdl.

» Ne tegye ki a terméket +80 °C-nal magasabb, ill. -20 °C-nal alacsonyabb hémérsékletnek.
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A VIGYAZAT

Ujbéli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirak altal okozott szennyezdédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

/A VIGYAZAT

A termék helytelen vagy tul szoros elhelyezkedése a testen

Nyomasi jelenségek és az erek, valamint az idegek beszoritdsa a helytelen felhelyezés miatt
» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

» llleszkedési probléméak esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

/A VIGYAZAT

A termék hasznalata nem ép bérfeliileten

A csirdk altal okozott szennyez6dések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket kizarélag ép bérfelileten hasznalja.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés Azonosito
1 Hasznalati utmutaté -
1 Liner -
1 Vagosablon -

5 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

5.1 Méret kivalasztasa

INFORMACIO

Ugyelien a liner helyes méretének a kivalasztasara. A kovetkezékben a lehetséges problémakat
ismertetjik.

» A liner tal kicsi: zsibbadas, holyagképz6dés, |6késszerli mozgéasok a protézistokban

» A liner tul nagy: fokozott izzadas, a csonk elfordul a linerben, hélyagképz6dés, bérkiltések

1) Mérje meg a csonk proximalis kerlletét 3 cm-re a perineumtdl disztalis irdnyban.
2) Mérje meg a csonk disztalis keriiletét 5 cm-rel a csonk végétdl proximalis iranyban.
3) Mérje meg a csonk hosszat a szeméremcsonttdl a csonk végéig. Igazitsa be az esetleg tulnyu-

|6 1agyrészt a csonk hosszanti tengelye iranyaban.

4) Vdlassza ki az igy meghatarozott méretnek megfeleld linert (lasd a 2. oldalt).
Opci6: Ha a mért érték két méret kozott van, probalja ki a masik méretet.

5) Ellendrizze a liner illeszkedését.

5.2 Liner beigazitasa

Hossz meghatarozasa

1) Adjon hozza 5 cm-t a csonk megmért hosszahoz, és tegyen egy jelet a liner medidlis varratara.
2) Jeldlje meg a vagasi konturt, és vagja méretre a linert.

3) Hdlzza fel a linert (lasd ezt az oldalt: 71).

4) Jeldlje meg a liner medialis varratat kdzvetlenll a perineum alatt.
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5) Huzza ki Ujra a linert (lasd ezt az oldalt: 71).

6) Jeldlje meg a vagasi kontuart, és vagja le a linert a végleges hosszra.

A vagasi kontir megjelolése, és a liner méretre vagasa

> A kiviilrél szévettel bevont linerhez javasolt szerszam: 719S7 szabdollo, 719520 md-
szalvago oll6 vagy egy sima él(i, hagyomanyos oll6

1) Helyezze a linert a munkapadra ugy, hogy a medidlis varras a jel6léssel felll kozépre keriljon.

2) Helyezze a vagdsablont a medidlis oldalaval a linerre, és igazitsa a jeldléshez. (lasd ezt az
abrat: 1).

3) A sablon kérvonalait krétaval rajzolja 4t a linerre.

4) Forditsa meg a linert Ggy, hogy az oldalsé varras feltl kozépre keriljon.

5) Forditsa meg a vagdsablont, és helyezze a linerre (lasd ezt az abrat: 2). A magassag a media-
lisan huzott kontdr végei alapjan keriil meghatarozasra.

6) A sablon koérvonalait krétaval rajzolja 4t a linerre.

7) MEGIJEGYZES! Ne hasznaljon hullamos élii oll6t.
Véagja méretre a linert a megjeldlt vagasi kontlr szerint. A liner végének mindig a protézisto-
kon kivul kell lennie.

6 Hasznalat

A VIGYAZAT

Hintépor (pl. babahint6por vagy talkum) hasznalata

A csonk bérirritacidi, valamint protézis alkatrészeinek miikodési zavarai a részecskék altal oko-
zott eldugulés vagy a kenéanyag elvonasa miatt

» Tartsa tavol a terméket barmilyen hintéportdl.

 MEGIEGYZES |

Mechanikus tilterhelés

Korlatozott miikddés a mechanikus sériilések miatt

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott miikédés esetén ne hasznalja a terméket.

» Szlkség esetén tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenérzés a gyartéd
Ugyfélszolgalatanal stb.).

6.1 Liner felhiizasa és levétele
Felhuzas

INFORMACIO

A linert kdzvetleniil a bérén viselje. A bér és a liner k6z6tt 1év6 anyagok bérirritaciokhoz vezethet-
nek.
Allergias reakcié esetén, ne haszndlja tovabb a terméket, és forduljon az orvoséahoz.

1) Ellendrizze a liner és a magneses sapka épségét. Ennek soran tavolitsa el a magneses sapkan
megtapado6 targyakat.

2) Gongyolje fel a linert, majd helyezze a csonk végére.

3) lgazitsa el a linert (a vezetGszal kozépen a csonk ellilsé részén, a magneses sapka a csonk
hossztengelyében).

4) Tekerje le rdncmentesen a linert a lagyrészek elcslszasa vagy légzarvanyok létrejotte nélkul.

5) Ellendrizze a liner helyzetét és illeszkedését.
INFORMACIO: A liner vége nem lehet a tokon beliil.

6) Huzza fel a tokot a tok hasznalati Gtmutatéjaban leirtak szerint.
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Levétel
1) Gongydlje fel és vegye le a linert a csonkrol.
2) Javaslat: Tisztitsa meg a linert (lasd ezt az oldalt: 72).

6.2 Tisztitas és apolas

 MEGIEGYZES |

A nem medfeleld tisztitészerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

INFORMACIO

Erésebb izzadas esetén tisztitsa gyakrabban a linert és a bért. A liner hasznélata minden nap
alapos bérapolast igényel. Az Ottobock ehhez a Derma apolérendszert javasolja.

Belsé oldal tisztitasa

1) Forditsa visszajara a linert.

2) Mossa ki kézzel meleg (30 °C-os), szappanos vizben a linert (ehhez hasznaljon semleges pl.
Ottobock Derma Clean 463H10=1 szappant).

3) Oblitse ki alaposan tiszta vizben a linert, amig el nem tavolitja az dsszes szappanmaradékot.

4) Forditsa ki Gjra a linert, hogy a kilsé oldala/a textil kivil legyen.

5) Tegyen egy torolkozét a linerbe, fektesse egy ruhaszaritéra és varja meg, mig megszarad. Al-
ternativaként hasznalhat szaritéallvanyt (5Y100=*) is.
MEGJEGYZES! Liner kiils szdvettel: A sériilések elkeriilése érdekében a szévetoldal-
lal kifelé szaritsa a linert.

Kiils6 oldal tisztitasa

» Korilbelll 1-2 hetente tisztitsa meg a liner kiilsé oldalat. Ennek sorén hasonléan jarjon el mint
a liner belsé oldalanal.

Magneses sapka tisztitasa
» A sapkat szaraz vagy nedves térl6ronggyal tisztitsa meg.

7 Kiszallitas

Ha kiszallitjak a terméket, a csomag kulsé oldalan nem Iéphet fel jelent6s magneses hatés. A szal-

litmanyoz6 cég rendelkezéseit figyelembe kell venni.

1) Tartsa meg az eredeti csomagolast arra az esetre, ha a terméket kildeményként szallitani kell.

2) Tipp: Dontse meg a csomagot 45°-ban, és helyezzen ra egy gémkapcsot. Ha a gémkapocs le-
csuszik, nincs magneses hatas.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kildnvalogatott, vegyes haztartasi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlentl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kévetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és
az egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elSirasait.

9 Miiszaki adatok

Liner S méret

Azonositd 6Y200=S-1 6Y200=SC-1 6Y200=S-2 6Y200=SC-2
Hossz (vagatlan, kiilsé méret) [mm] 450

Kerileti méret (a liner peremén belil) 390 450 420 480
[mm]
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Liner S méret

Kerileti méret (beldl, 50 mm tavolsagra a 280 310

liner aljatél) [mm]

Csatlakozo eré a 5A60=* Varos tokhoz [N] 170 (jellemz6)

Liner M méret

Azonositd 6Y200=M-1 | 6Y200=MC-1 | 6Y200=M-2 | 6Y200=MC-2
Hossz (vagatlan, kilsé méret) [mm] 450 470 450 470
Kerileti méret (a liner peremén beliil) 440 510 470 540
[mm]

Kerileti méret (beldl, 50 mm tavolsagra a 330 360

liner aljatél) [mm]

Csatlakozo eré a 5A60=* Varos tokhoz [N] 170 (jellemz6)

Liner L méret

Azonositd 6Y200=L-1 | 6Y200=L-2
Hossz (vagatlan, kilsé méret) [mm] 470

Kerileti méret (a liner peremén beliil) 490 520

[mm]

Kerileti méret (beldl, 50 mm tavolsagra a 370 400

liner aljatél) [mm]

Csatlakozo eré a 5A60=* Varos tokhoz [N] 200 (jellemzd)

Tok liner nélkiil

Mérési pont Magneses fluxussiiriiség [mT]
Belsé oldal, a magneses sapka kozelében <3
Belsé oldal, 10 cm tavolsagra a magneses sapkatdl <0,05
Kiils6 oldal, a magneses sapka kozelében <400
Kdilsé oldal, 10 cm tavolsagra a magneses sapkatol <0,2

A liner 6ssze van kapcsolva a tokkal

Mérési pont Magneses fluxussiiriiség [mT]
Belsé oldal, a magneses sapka kozelében <15
Belsé oldal, 10 cm tavolsagra a magneses sapkatdl <0,05
Tok kiilsé6 oldala, a disztdlis csatlakozé kdzelében <10
Tok kilsé oldala, 10 cm tavolsagra a disztélis csatla- <0,05
kozétol

10 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelel6-
en véltozhatnak.

10.1 Felelosség

A gyartot akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett modositasa-
val okozott karokért.

10.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszk6zokrél szo6ld
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthet6 a gyarté webol-
dalarol.
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