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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-03-05

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Liner zur postoperativen Kompressionstherapie nach der Amputa-
tion sollen Odeme reduzieren, Schmerzen lindern, den Stumpf formen
und den Rehabilitationsprozess beschleunigen. Der Patient soll auf
diese Weise schnellstméglich in der Lage sein, eine Prothese zu tra-
gen. Die Form der Liner und die geringer werdende Wandstarke ge-
wahrleisten eine von distal nach proximal abnehmende Kompression.
Diese Gebrauchsanweisung gilt fir folgende Liner:

«  6Y44,6Y45

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist fiir die Kompressionstherapie nach der Amputation,
zur Vorbereitung auf das Tragen einer Prothese, einzusetzen.

Das Produkt nicht zur Kompressionstherapie von Teilhand- oder Teil-
fuBamputationen einsetzen.

2.2 Kombinati oglichk

6Y44: Das Produkt ist nicht zur Verwendung in einer Prothese geeig-
net.

6Y45: Das Produkt darf in einer Interimsprothese verwendet werden.

2.3 Kontraindikationen

*  Periphere arterielle Verschlusskrankheit (Doppler-Index unter 0,6
im nicht amputierten Bereich)

*  Dekompensierte Herzinsuffizienz

*  Septische Phlebitis

¢ Phlegmasia caerulea dolens

* Néssende Dermatose

e Schwere sensorische Stérungen

*  Unvertraglichkeit und allergische Reaktionen gegeniiber den ver-
wendeten Materialien

2.4 Lebensdauer

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

Die maximal erlaubte Anzahl der Wiederaufbereitungen begrenzt die
Lebensdauer des Produkts (siehe Seite 4).

3 Allgemeine Sicherheitshinweise

WARNUNG! Gefahr von Verlet

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

VORSICHT! Verlet fahr und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen
Hitzequellen fern.

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

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.




VORSICHT! Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infek-

tionen durch Kontamination mit Keimen

» Fihren Sie eine Wiederaufbereitung durch, bevor Sie das Pro-
dukt an einer anderen Person verwenden (siehe Seite 4).

» Beachten Sie die Reinigungsanweisungen.

4 Lieferumfang

1 Gebrauchsanweisung
1 Liner

5 Hinweise zum Gebrauch

Die Kompressionstherapie beginnnt meist 5 bis 7 Tage nach der Am-
putation. Der Zeitpunkt wird durch den behandelnden Arzt festgelegt.
Die Kompression in der frihen Phase ist wichtig, weil die groBte Ver-
anderung des Stumpfumfangs in den ersten Wochen nach der Ampu-
tation erfolgt.

Ablauf der Kompressionstherapie

Der Ablauf der Kompressionstherapie wird durch den behandelnden
Arzt festgelegt. Initial wird der mit einem Verband versehene Stumpf
vermessen und der passende Liner ausgewéhlt. Ottobock empfiehlt
den Liner 2 mal taglich zu tragen. Dabei mit kurzen Zeiten beginnen
und téaglich verlangern.

ged G

Vc g zur Tr
Tag 1: 1 Stunde

Tag 2: 2 Stunden

morgens und nachmittags)
[ Tag 3: 3 Stunden
| Ab Tag 4: 4 Stunden

Andern der LinergroBe

Wenn sich das Odem zuriickbildet, muss die GréBe des Liners ange-
passt werden, um eine kontinuierliche Kompression zu gewéhrleisten.
Dazu sollte der Stumpf regelmaBig vermessen und die Werte notiert
werden. So lasst sich der Fortschritt der Therapie verfolgen und der
Zeitpunkt fir die nachste LinergroBe bestimmen.

6 Gebrauch

 HINWEIS |

Uberbel g

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Priifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfa-
higkeit und Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in
einem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaB-
nahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

6.1 Wundbereich verbinden

Die Wunde am Stumpf darf nicht offen liegen. Der Wundbereich

muss vollstandig bedeckt sein.

» Den Wundbereich vollstandig mit einem nicht verschiebbaren
Verband (z. B. Okklusivverband) bedecken.

6.2 GroBe auswiahlen
Die Kompressionswirkung des Liners hangt von der gewahlten GroBe
ab. Darum sollte die GroBe des Liners moglichst den gemessenen
Stumpfumfang entsprechen. Empfindet der Patient die Kompression
als unangenehm, kann eine kirzere Tragedauer die Gewohnung er-
leichtern. Ein groBerer Liner sollte nur gewéhlt werden, wenn das Tra-
gen des passenden Liners nicht moglich ist.
1) Den Stumpfumfang 4 cm proximal des Stumpfendes messen.
2) Den Liner der GroBe auswahlen, die dem ermittelten MaB ent-
spricht.
Wenn sich das ermittelte MaB zwischen zwei GréBen befin-
det: Die kleinere GroBe auswahlen.
3) Die Passform des Liners Uberprifen. Bei einem groBeren Liner
darauf achten, dass sich der Liner dehnt und dadurch eine Kom-
pression erzeugt.



6.3 Optional: Liner anpassen

Der Liner darf gekiirzt werden um ihn an die individuellen Bedirfnisse
des Patienten anzupassen. Dadurch wird die Wiederverwendbarkeit
des Liners fir andere Personen moglicherweise eingeschrankt.

>

>

Empfohlene Materialien: Herkémmliche Schere mit glattem
Schliff (keine Wellenschliffschere)

INFORMATION: Bei TF-Interimsprothesen muss der Liner
immer auBerhalb des Prothesenschafts enden.

Den Liner auf die benétigte Lange und Kontur kirzen. Dabei auf
eine glatte Schnittkante achten, damit das Material nicht einreiBt.

6.4 An- und Ausziehen des Liners

Anziehen

1) Den Liner auf Schaden Uberprifen.

2) Den Liner auf links ziehen und am Stumpfende ansetzen.

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

4) Den Sitz und die Ausrichtung des Liners tberprifen.

Ausziehen

1) Den Liner aufrollen und vom Stumpf abnehmen.

2) Empfehlung: Den Liner reinigen (siehe Seite 4).

6.5 Reinigung und Pflege

 HINWES

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

d foleek Reaini ittel

mitteln.

INFORMATION

Das Tragen eines Liners erfordert taglich intensive Hautpflege. Da-

zu empfiehlt Ottobock die Derma-Hautpflegeprodukte.

1) Die Innenseite des Liners nach auBen wenden.
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Den Liner von Hand in warmem Wasser (30°C) mit neutraler Seife
(z. B. Ottobock Derma Clean 4563H10=1) waschen.

Den Liner mit klarem Wasser griindlich ausspilen, bis alle Sei-
fenriickstande entfernt sind.

Den Liner wieder wenden, damit die AuBenseite auBen liegt.

Ein Handtuch in den Liner stecken und den Liner flach liegend
auf einem Waschestander trocknen. Alternativ einen Trockenstan-
der (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2) verwenden.

7 Wiederaufbereitung

INFORMATION

Geben Sie die Anleitung zur Sterilisation des Produkts an die
durchfithrende Person weiter.

Um an einem anderen Patienten verwendet zu werden, ist das Wie-
deraufbereiten des Liners notwendig. Der Liner wird sterilisiert, um al-
le anhaftenden Keime des bisherigen Patienten abzutéten. Anschlie-
Bend darf der Liner auch unsteril gelagert werden. Der Prozess ist in
der Norm DIN EN ISO 17665-1:2006-11 enthalten.
Der Liner darf 6 mal wiederaufbereitet werden.

Voraussetzung: Der Liner ist gereinigt.
Den Liner mit Papier fillen, damit er wahrend des Vorgangs
geoffnet bleibt.
Den Liner in einen Beutel legen und den Beutel verschlieBen.
Das Sterilisations-Testset vorbereiten und etikettieren.
INFORMATION: Ottobock rit von der Sterilisation mit Ethy-
len Oxid ab.
Die Sterilisation im Autoklav durchfiihren. Folgende Verfahren
wurden gestestet:

— 121 °C, 15 psi, 30 Minuten

— 134 °C, fraktioniertes Vakuum, feuchte Hitze, mindes-

tens 5 Minuten
Den Liner gemaB der Krankenhausstandards aufbewahren.



8 Entsorgung

Das Produkt nicht mit unsortiertem Hausmdill entsorgen. Eine unsach-
gemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
hérde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

1 Product description English

Date of last update: 2024-03-05

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

The liners for postoperative compression therapy after an amputation
are intended to reduce oedema, alleviate pain, shape the residual limb
and speed up the rehabilitation process. This is intended to enable
the patient to wear a prosthesis as soon as possible. Compression
decreases from distal to proximal due to the liner shape and the
decreasing wall thickness.

These instructions for use apply to the following liners:

*  6Y44,6Y45

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended for compression therapy after an amputation,

to prepare for wearing a prosthesis.

The product must not be used for compression therapy for partial

hand or partial foot amputations.

2.2 Combination possibilities

6Y44: The product is not suitable for use in a prosthesis.

6Y45: The product may be used in an interim prosthesis.

2.3 Contraindications

*  Peripheral arterial occlusive disease (Doppler index less than 0.6
in non-amputated area)

* Decompensated heart failure

*  Septic phlebitis

*  Phlegmasia cerulea dolens

*  Weeping dermatosis

*  Severe sensory disturbances

* Intolerance and allergic reactions to the materials used

2.4 Lifetime

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



The maximum permissible number of reprocessing cycles limits the
product lifetime (see page 7).

3 General safety instructions

WARNING! Risk of severe injuries

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

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

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

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

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

CAUTION! Skin irritation, fori

to contamination with germs

» Reprocess the product before using it on another person (see
page 7).

» Observe the cleaning instructions.

ion of or infections due

4 Scope of delivery

Quantity Designation
1 Instructions for use
1 Liners

5 Information for use

Compression therapy usually begins 5 to 7 days after amputation. The
timing is determined by the attending doctor. Compression in the
early phase is important because the greatest change in the residual
limb circumference occurs in the initial weeks after amputation.

Course of compression therapy
The course of compression therapy is determined by the attending
doctor. Initially, the bandaged residual limb is measured and the

6

appropriate liner is selected. Ottobock recommends wearing the liner
twice daily. Start with a short time and extend this daily.

Proposed wearing time (respectively morning and afternoon)
Day 1: 1 hour ‘ Day 3: 3 hours
Day 2: 2 hours ‘ From day 4 on: 4 hours

Changing the liner size

As the oedema decreases, the liner size has to be adjusted to ensure
continuous compression. The residual limb should therefore be meas-
ured regularly and the values noted. This allows the progress of ther-
apy to be tracked and the timing for the next liner size to be determ-
ined.

6 Use

 NoricE

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage and readiness for use prior to
each use.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

6.1 Wound dressing

The wound on the residual limb must not be left exposed. The wound

area has to be fully covered.

» Cover the entire wound area with an unmovable dressing (occlus-
ive dressing, for example).

6.2 Size selection

The compression effect of the liner depends on the chosen size.
Therefore, the liner size should correspond as closely as possible to
the measured residual limb circumference. A shorter wearing time can
make it easier for the patient to get used to the liner if compression is



uncomfortable. A larger liner should be chosen only if it is not pos-
sible to wear the appropriate liner.

1)

2)

3)

Measure the residual limb circumference 4 cm proximal of the
residual limb end.

Select the liner size that corresponds to the resulting measure-
ment.
If the
size.
Check the fit of the liner. With a larger liner, ensure that the liner
stretches and thereby generates compression.

bety

two sizes: Select the smaller

ement is

6.3 Optional: Adapting the liner
The liner may be shortened to adapt to the patient's individual needs.
This may limit the ability to reuse the liner on other patients.

>

>

Recommended materials: Conventional straight edge scissors
(no serrated scissors)

INFORMATION: For a t al interim pr the
end of the liner must always be ide the pr ic sock-
et.

Trim the liner to the required length and contour. Make sure the
cut edges are smooth so the material does not tear.

6.4 Putting on and taking off the liner
Donning

1)
2

3)

4)

Check the liner for damage.

Turn the liner inside-out and place it on the end of the residual
limb.

Unroll the liner onto the residual limb without displacing the soft
tissue and without leaving wrinkles or air pockets.

Check the fit and the alignment of the liner.

Doffing

1)
2

Roll up the liner and remove it from the residual limb.
Recommendation: Clean the liner (see page 7).

6.5 Cleaning and Care

[ NoicE|

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

Wearing a liner requires daily intensive skin care. Ottobock recom-
mends the Derma skin care products.

1)
2)

3)

4)
5)

Turn the liner inside out.

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

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

Turn the liner again so the outer side is on the outside.

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

7 Reprocessing

INFORMATION

Provide the instructions for sterilisation of the product to the
person performing this task.

The liner must be reprocessed before using it on another patient. The
liner is sterilised to eliminate all pathogens from the previous patient.
Subsequent non-sterile storage of the liner is permissible. The pro-
cess is defined in the DIN EN ISO 17665-1:2006-11 standard.

The liner may be reprocessed six times.

>

1)
2)

Prerequisite: The liner has been cleaned.
Fill the liner with paper so it stays open during the process.
Put the liner into a bag and seal the bag.



3) Prepare and label the sterilisation test set.
4) INFORMATION: Ottobock does not recommend sterilisation
with ethylene oxide.
Perform sterilisation in the autoclave. The following procedure has
been tested:
— 121 °C, 15 psi, 30 minutes
— 134 °C, fractionated vacuum, moist heat, min. 5 minutes
5) Store the liner according to hospital standards.

8 Disposal

Do not 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 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the
country of use and may vary accordingly.

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

1 Description du produit Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2024-03-05
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» Veuillez lire attentivement I'intégralit¢é de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

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

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

Les manchons de thérapie par compression post-opératoire utilisés
suite a une amputation ont vocation a réduire le risque d'cedémes,
soulager les douleurs, donner forme au moignon et a accélérer le pro-
cessus de rééducation. Leur role est de permettre au patient de por-
ter une prothese le plus rapidement possible. La forme des manchons
et une épaisseur de paroi décroissante de la partie distale a la partie
proximale garantissent une compression décroissante.

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

*  6Y44,6Y45

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

Le produit est destiné a étre utilisé dans le cadre d'une thérapie par
compression, suite & une amputation, afin de préparer le moignon au
port d'une prothése.

Ne pas utiliser le produit dans le cadre d'une thérapie par compres-
sion suite a une amputation partielle de la main ou du pied.

2.2 Combinaisons possibl

6Y44 : |le produit n’est pas adapté pour étre utilisé dans une prothése.
6Y45 : le produit peut étre utilisé dans une prothése provisoire.




2.3 Contre-indications

* Maladie occlusive artérielle périphérique (index Doppler inférieur
20,6 dans la partie non amputée)

¢ Insuffisance cardiaque décompensée

*  Phlébite septique

*  Phlegmasia caerulea dolens (phlébite bleue)

* Dermatose suintante

*  Schwere sensorische Storungen

* Intolérance et réactions allergiques aux matériaux utilisés

2.4 Durée de vie

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

La durée de vie du produit est limitée par le nombre maximal de retrai-
tements autorisés (consulter la page 11).

3 Consignes générales de sécurité

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

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du

produit

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

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

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

PRUDENCE! Irritations , fori ion d’eczé

tions dues a une contamination par germes

» Effectuer un retraitement avant d'utiliser le produit sur une autre
personne (consulter la page 11).

ou infec-

» Priére de suivre les consignes de nettoyage.

4 Contenu de la livraison

Quantité Dési
1 Notice d'utilisation
1 Manchon

5 Consignes relatives a l’utilisation

La thérapie par compression commence généralement 5 & 7 jours
aprés une amputation. Le moment idoine est déterminé par le méde-
cin traitant. |l est important de procéder a la compression a une phase
précoce car c'est pendant les premiéres semaines consécutives a
I'amputation que la circonférence du moignon se modifie le plus.

Déroul t de la thérapie par compr

Le déroulement de la thérapie par compression est déterminé par le
médecin traitant. On commence par prendre les mesures du moignon
enveloppé dans un bandage et par choisir le manchon approprié.
Ottobock recommande de porter le manchon 2 fois par jour. Com-
mencer par un port de courte durée, progressivement rallongée
chaque jour.

Suggestion de durée de port (deux fois chaque jour, matin et
soir)

Jour 1: 1 heure [ Jour 3: 3 heures

Jour 2 : 2 heures

‘ A partir du jour 4 : 4 heures

Changement de la taille du manchon

Une fois que I'cedeme aura désenflé, il faut réajuster la taille du man-
chon pour garantir une compression continue. A cet effet, priere de
mesurer régulierement le moignon et de noter les mesures. Ceci per-
met de suivre la progression de la thérapie et de déterminer le mo-
ment de changer de taille de manchon.



6 Utilisation

| avis |

Surcharge mécanique

Limitations fonctionnelles dues a des dommages mécaniques

» Avant chaque utilisation, vérifier que le produit est bien en état
de fonctionner et n'est pas endommagé.

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute
sur son état. Prendre les mesures nécessaires (par ex. net-
toyage, réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un
atelier spécialisé).

6.1 Pansement de la région environnant la plaie

La partie du moignon en cours de cicatrisation doit étre protégée. La

région de la plaie doit étre entierement recouverte.

» Recouvrir la région de la plaie d'un bandage qui ne risque pas de
glisser (par ex. pansement occlusif).

6.2 Sélection de la taille

L'effet de compression du manchon dépend de la taille choisie. C'est

pourquoi la taille du manchon doit se rapprocher le plus possible de

la circonférence du moignon mesurée. Si la compression est ressen-

tie par le patient comme désagréable, la période d'adaptation peut

étre facilitée en écourtant la durée de port. Un manchon de taille su-

périeure ne devrait étre choisi qu'en cas d'impossibilité d'enfiler le

manchon de la taille recommandée.

1) Mesurer la circonférence du moignon a 4 cm de I'extrémité proxi-
male du moignon.

2) Sélectionner le manchon de la taille correspondant a la dimension
mesurée.
Si la mesure est située entre deux tailles : prendre la plus pe-
tite des deux.

3) Vérifier que la forme du manchon est appropriée. En cas de sé-
lection d'un manchon de taille supérieure, priére de tenir compte
du fait que le manchon se dilatera, créant ainsi une compression.
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6.3 Option : aj du hon

Le manchon peut étre raccourci pour I'adapter aux besoins indivi-

duels du patient. La possibilité de réutiliser le manchon par d'autres

personnes risque toutefois de s’en trouver limitée.

> Matériel recommandé : ciseaux ordinaires a lame plate (pas de
ciseaux a cranter)

» INFORMATION: Sur les prothéses provisoires TF, ’extrémité
du manchon doit toujours se trouver a [Iextérieur de
’emboiture.

Raccourcir le manchon a la longueur voulue et selon les contours
requis. Veiller a ce que le bord de coupe soit lisse afin d'éviter
que le matériau ne se déchire.

6.4 Mise en place et retrait du manchon

Mise en place

1) Vérifier que le manchon n'est pas endommagé.

2) Retourner le manchon et le placer sur I'extrémité du moignon.

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

4) Vérifier que la position et |'orientation du manchon sont correctes.

Retrait

1) Retirez le manchon en le faisant rouler sur le moignon.

2) Recommandation : nettoyez le manchon (consulter la page 10).

6.5 Nettoyage et entretien

[ Avis|

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.




INFORMATION

Le port d’'un manchon nécessite un soin intense de la peau au quo-
tidien. A cet égard, Ottobock recommande les produits de soin de
la peau Derma.

1) Tourner le coté intérieur du manchon vers |'extérieur.

2) Laver le manchon a la main, a I'eau chaude (30°C), avec du sa-
von neutre (par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Rincer abondamment le manchon a |'eau claire de maniére a éli-
miner tous les résidus de savon.

4) Retourner de nouveau le manchon de telle sorte que la partie ex-
terne 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 (TT : 5Y100=1 TF : 5Y100=2).

7 Retraitement

Tr tre les instr sur la stérilisation du produit a la
personne chargée de cette tiache.

4) INFORMATION: Ottobock déconseille la stérilisation a
I’oxyde d’éthyléne.
Effectuer la stérilisation en autoclave. Les méthodes suivantes ont
été testées :
— 121 °C, 15 psi, 30 minutes
— 134 °C, vide fractionné, chaleur humide, au moins 5 mi-
nutes
5) Entreposer le manchon conformément aux normes hospitaliéres.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

Pour pouvoir étre utilisé sur un autre patient, le manchon doit étre re-

traité. La manchon est stérilisé pour éliminer tous les germes prove-

nant du patient précédent. Le manchon peut ensuite étre entreposé

sans nécessiter de conditionnement stérile. La procédure est stipulée

dans la norme EN ISO 17665-1:2006-11.

Le retrai du hon peut étre répété 6 fois.

> Condition requise : le manchon a été nettoyé.

1) Remplir le manchon de papier pour qu'il reste ouvert pendant la
procédure.

2) Placer le manchon dans un sac et fermer le sac.

3) Préparer et étiqueter le kit de test de stérilisation.

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.

9.2 Conformité CE

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

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-03-05

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

| liner per la terapia di compressione postoperatoria dopo |'amputa-
zione servono per ridurre gli edemi, lenire il dolore, modellare il mon-
cone e accelerare il processo di riabilitazione. In questo modo il pa-
ziente dovrebbe essere in grado di indossare una protesi al piu pre-
sto. La forma del liner e lo spessore della parete, che diminuisce pro-
gressivamente, assicurano una piacevole compressione da distale a
prossimale.

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

«  6Y44,6Y45

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto puo essere utilizzato per la terapia di compressione dopo
|'amputazione, per preparare all'indosso di una protesi.

Il prodotto non puod essere utilizzato per la terapia di compressione
dopo amputazioni parziali di mano o piede.

2.2 Possibilita di combinazione
6Y44: il prodotto non € indicato per |'impiego in una protesi.
6Y45: il prodotto puo essere utilizzato in una protesi provvisoria.
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2.3 Controindicazioni

* Arteriopatia periferica occlusiva (indice Doppler inferiore a 0,6
nella zona amputata)

« Insufficienza cardiaca congestizia

*  Flebite settica

« Pflegmasia cerulea dolens

*  Dermatosi essudativa

*  Gravi disturbi sensoriali

* Intolleranza e reazioni allergiche nei confronti dei materiali utilizza-
ti

2.4 Vita utile

Il prodotto € soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale con-

sumo.

Il numero massimo di ricondizionamenti consentito limita la vita utile

del prodotto (v. pagina 14).

3 Indicazioni generali per la sicurezza
AVVERTENZA! Pericolo di gravi lesioni
» Conservare il prodotto lontano dalla portata dei bambini. Pericolo

di soffocamento, se il prodotto viene indossato sopra naso e boc-
ca.

CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

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

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

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

CAUTELA! Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o

infezioni dovute a contaminazione da germi

» Eseguire un ricondizionamento prima di utilizzare il prodotto su
un'altra persona (v. pagina 14).



» Rispettare le istruzioni per la pulizia.

4 Fornitura

Quantita Denominazione
1 Istruzioni per I'uso
1 Liner

5 Indicazioni per l'uso

La terapia di compressione inizia generalmente 5-7 giorni dopo |'am-
putazione. Sara il medico che esegue il trattamento a stabilire il mo-
mento esatto. La compressione nella prima fase dopo |'amputazione &
importante, perché la circonferenza del moncone cambia considere-
volmente nelle prime settimane dopo |'amputazione.

Svolgimento della terapia di compressione

Lo svolgimento della terapia di compressione viene stabilito dal medi-
co che esegue il trattamento. Il moncone avvolto in un bendaggio vie-
ne misurato per poter scegliere il liner adatto. Ottobock consiglia di
indossare il liner 2 volte al giorno. Iniziare con periodi di tempo brevi e
allungarli ogni giorno.

Durata d'ind igli (rispetti di mattina e po-
meriggio)

1° giorno: 1 ora \ 3° giorno: 3 ore

2° giorno: 2 ore ‘ Dal 4° giorno in poi: 4 ore

Cambi della del liner
Quando I'edema diminuisce, bisogna adeguare la misura del liner al
fine di assicurare una compressione costante. A tal fine si dovrebbe
misurare regolarmente il moncone e annotare i diversi valori. Cio con-
sente di seguire i progressi della terapia e determinare il momento in
cui scegliere la nuova misura del liner.

6 Utilizzo

| avviso]

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e
che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p.es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata).

6.1 Bendaggio della ferita

La ferita sul moncone non deve restare aperta. L'intera zona deve es-

sere interamente coperta.

» Coprire la zona della ferita con una fasciatura non spostabile
(ad es. fasciatura occlusiva).

6.2 Scelta della misura
L'azione compressiva del liner dipende dalla misura scelta. Pertanto
la misura del liner dovrebbe corrisponde il piu possibile alla circonfe-
renza del moncone misurata. Se la compressione provoca fastidi al
paziente, una durata d'indosso minore pud aiutarlo ad abituarsi. Si
dovrebbe scegliere un liner pit grande solo se non & possibile indos-
sare il liner adatto.
1) Misurare la circonferenza del moncone in posizione prossimale, a
4 cm dall'estremita del moncone.
2) Scegliere il liner della misura che meglio corrisponde a quella de-
terminata.
Se la misura determinata rientra tra due misure: scegliere la
misura pil piccola.
3) Controllare la vestibilita del liner. Con un liner piu grande control-
lare che il liner si allunghi creando una compressione.
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6.3 Opzione: adattamento del liner

Il liner puo essere accorciato per adeguarlo alle esigenze specifiche
del paziente. In questo modo la possibilita di riutilizzare il liner per un
altro paziente potrebbe essere limitata.

>

>

Materiali consigliati: forbici comuni con lama liscia (non utilizza-
re forbici con lama seghettata)

INFORMAZIONE: Nel caso di protesi provvisorie transfemo-
rali il liner deve terminare sempre al di fuori dell'invasatura
protesica.

Accorciare il liner alla lunghezza e al contorno necessari. Assicu-
rarsi che il bordo della lama sia liscio in modo da evitare che il
materiale si strappi.

6.4 Applicazione e rimozione del liner
Applicazione

1) Verificare I'eventuale presenza di danni sul liner.

2) Rivoltare il liner e collocarlo sull'estremita del moncone.

3) Srotolare il liner sul moncone evitando la formazione di pieghe, di
bolle d'aria o lo spostamento di tessuti molli.

4) Verificare la posizione e |'allineamento del liner.

Rimozione

1) Arrotolare il liner e rimuoverlo dal moncone.

2) Suggerimento: pulire il liner (v. pagina 14).

6.5 Pulizia e cura

| avviso]

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

Indossare un liner richiede una cura quotidiana intensa della pelle.
Ottobock consiglia di utilizzare i prodotti della linea Derma.
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Rivoltare all'esterno il lato interno del liner.

Lavare il liner a mano in acqua tiepida (30 °C) utilizzando del sa-
pone neutro (ad es. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Sciacquare accuratamente il liner con acqua pulita per eliminare
ogni residuo di sapone.

Rivoltare nuovamente il liner in modo tale che il lato esterno sia
all'esterno.

Inserire un asciugamano nel liner e collocarlo in posizione oriz-
zontale su uno stenditoio per lasciarlo asciugare. In alternativa uti-
lizzare un essiccatore (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 Ricondizionamento

INFORMAZIONE

Consegnare le istruzioni per la sterilizzazione del prodotto al-
la persona incaricata.

Il ricondizionamento del liner & necessario per poterlo utilizzare su un
altro paziente. Il liner viene sterilizzato per uccidere tutti i germi del
paziente precedente. Al termine il liner pud essere anche conservato
in condizione non sterile. Il processo & descritto nella norma DIN EN
ISO 17665-1:2006-11.

Il liner puo essere ricondizionato 6 volte.

Presupposto: il liner & pulito.

Riempire di carta il liner, affinché resti aperto durante la procedu-
ra.

Inserire il liner in un sacchetto e chiudere il sacchetto.

Preparare il set di prova per la sterilizzazione ed etichettarlo.
INFORMAZIONE: Ottobocl iglia di ire la steriliz-
zazione con ossido di etilene.
Eseguire la sterilizzazione in autoclave. Sono stati testati i seguen-
ti processi:

— 121 °C, 15 psi, 30 minuti

— 134 °C, vuoto frazionato, calore umido, almeno 5 minuti
Conservare il liner secondo le norme ospedaliere.




8 Smaltimento

Non smaltire il prodotto nei normali rifiuti domestici. Uno smaltimento
scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attener-
si alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alle procedu-
re di restituzione, raccolta e smaltimento.

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 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.

Espariol

1 Descripcion del producto

Fecha de la Gltima actualizacién: 2024-03-05

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

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

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

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

» Conserve este documento.

El liner para la terapia de compresion posoperatoria tras una amputa-
cion reduce los edemas, alivia el dolor, forma el mufién y acelera el
proceso de rehabilitacion. De este modo, el paciente puede llevar la
proétesis lo antes posible. La forma del liner y el grosor menguante de
la pared garantizan una compresion decreciente de distal a proximal.
Estas instrucciones de uso son validas para los siguientes liners:

. 6Y44, 6Y45

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto debe utilizarse para la terapia de compresiéon tras una

amputacion, para preparar la colocacion de una protesis.

El producto no debe utilizarse para la terapia de compresién en am-

putaciones parciales de la mano o del pie.

2.2 Posibilidades de combinacion

6Y44: el producto no es apropiado para usar en una protesis.

6Y45: el producto se puede utilizar en una proétesis provisional.

2.3 Contraindicaciones

« Enfermedad vascular periférica (indice Doppler por debajo de 0,6
en la zona no amputada)

« Insuficiencia cardiaca descompensada

*  Flebitis séptica

*  Flegmasia cerdlea dolens

«  Dermatitis con exudacion

* Trastornos sensoriales severos

* Intolerancia y reacciones alérgicas a los materiales empleados
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2.4 Vida atil

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

El ndmero maximo de reprocesamientos permitido limita la vida Gtil
del producto (véase la pagina 18).

3 Indicaciones generales de seguridad

iADVERTENCIA! Riesgo de lesiones graves

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

;PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de danar el producto

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

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

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

iPRECAUCION! Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o

infecci debidas a una cc inacién con gér

» Realice un reprocesamiento antes de utilizar el producto en otra
persona (véase la pagina 18).

» Observe las instrucciones de limpieza.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad D . z
1 Instrucciones de uso
1 Liner
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5 Indicaciones para el uso

La terapia de compresiéon empieza, normalmente, entre 5 y 7 dias
después de la amputacion. El momento preciso lo determinara el mé-
dico que realice el tratamiento. La compresion en las fases tempranas
es importante porque el principal cambio del contorno del mufién se
produce durante las primeras semanas posteriores a la amputacion.

Procedimiento de la terapia de compresion

El procedimiento de la terapia de compresion lo determinara el médi-
co que realice el tratamiento. Primero, se mide el mufién, recubierto
con un apdsito, y se elige el liner adecuado. Ottobock recomienda uti-
lizar el liner 2 veces al dia. Hay que empezar con periodos breves e ir
prolongéandolos a diario.

Propuesta del tiempo de uso (por la y por la tarde)
Dia 1: 1 hora ‘ Dia 3: 3 horas
Dia 2: 2 horas ‘ A partir del dia 4: 4 horas

Cambiar la talla del liner

Cuando el edema desaparezca, hay que adaptar la talla del liner para
poder seguir garantizando una compresién continuada. Para tal fin,
hay que medir periédicamente el mufidn y anotar los valores obteni-
dos. De este modo, se puede hacer un seguimiento de la terapia y
calcular el momento de introducir la siguiente talla de liner.

6 Uso

aviso

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecénicos

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que no
presente dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudo-
so. Tome las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion,
sustitucion o envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision).




6.1 Vendar la zona de la herida
La herida en el mufién no puede quedar al descubierto. La zona de la
herida debe quedar totalmente cubierta.

>

Cubra la zona de la herida en su totalidad con un apésito desliza-
ble (p. ej. aposito oclusivo).

6.2 Seleccionar la talla

El efecto compresor del liner depende de la talla elegida. La talla del
liner debe ajustarse lo mas posible al contorno del mufén. Si la com-
presion resulta desagradable para el paciente, acortar el tiempo en el
que lo lleva puesto puede ayudarle a acostumbrarse. No se debe
cambiar a una talla de liner mas grande a menos que no sea posible
llevar el liner de talla ideal.

1)

2)

3)

Mida el contorno del mufién a 4 cm en proximal del extremo del
mufon.

Seleccione el liner en la talla correspondiente a la medida toma-
da.

Sila did da se
mas pequefia.
Compruebe el ajuste del liner. Al emplear un liner mas grande,
asegUrese de que el liner se estire y genere compresion.

ra entre dos tallas: elija talla

6.3 Opcional: adaptar el liner

El liner se puede acortar para adaptarlo a las necesidades personales
del paciente. Al hacerlo, es posible que se limiten las posibilidades
de reutilizar el liner en otras personas.

>

>

Materiales recomendados: tijeras convencionales con afilado
plano (no usar tijeras con filo dentado)

INFORMACION: En caso de prétesis provisionales transfe-
morales, el liner debe acabar siempre fuera del encaje pro-
tésico.

Acorte el liner a la longitud y al contorno necesarios. Al hacerlo,
procure que el borde de corte sea liso para que el material no se
desgarre.

6.4 Colocacion y extraccion del liner

Colocacion

1) Compruebe si el liner presenta dafos.

2) Vuelva el liner del revés y coléquelo en el extremo del mufién.

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

4) Compruebe si el liner esta bien colocado y alineado.

Extraccion

1) Enrolle el liner y retirelo del mufdn.

2) Recomendacion: limpie el liner (véase la pagina 17).

6.5 Limpieza y cuidados

aviso

Empleo de productos de limpieza inadecuados

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

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza

permitidos.

Llevar el liner requiere unos cuidados diarios intensivos de la piel.
Para ello, Ottobock recomienda los productos de cuidado de la piel

Derma.

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

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

3) Enjuague bien el liner con agua limpia hasta eliminar todos los
restos de jabon.

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

5) Introduzca una toalla en el liner y extienda el liner sobre un tende-

dero para que se seque. También puede emplear un escurridor
(transtibial: 5Y100=1 transfemoral: 5Y100=2).
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7 Reprocesamiento

INFORMACION

Entregue las instrucciones de esterilizacion del producto a la
persona que la realice.

Para poder utilizar el liner en otro paciente, hay que reprocesarlo. Se
esteriliza el liner para eliminar todos los gérmenes adheridos del pa-
ciente previo. Después, el liner también se puede almacenar sin este-
rilizar. El proceso se enmarca en la norma DIN EN ISO
17665-1:2006-11.
El liner puede reprocesarse hasta 6 veces.
> Requisito: el liner debe estar limpio.
1) Rellene el liner con papel para que permanezca abierto durante el
procedimiento.
2) Coloque el liner en una bolsa y ciérrela.
3) Prepare y etiquete el set de esterilizacion.
4) INFORMACION: Ottobock recomienda la esterilizaciéon con
6xido de etileno.
Realice la esterilizacion en un autoclave. Se han probado los si-
guientes métodos:
— 121 °C, 15 psi, 30 minutos
— 134 °C, vacio fi i do, calor himed
5 minutos
5) Conserve el liner conforme a los estandares aplicables en el hos-
pital.

, mini de

8 Eliminacion

No desechar el producto en la basura doméstica no clasificada. Una
eliminacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el me-
dioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las autorida-
des competentes de su pais relativas a la devolucion, la recogida y la
eliminacion.
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9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-

nitarios UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

Portugués

1 Descricao do produto

Data da Ultima atualizagdo: 2024-03-05

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

Os liners para terapia de compressdo pés-operatéria sao aplicados,
apos a amputacao, para reduzir edemas, aliviar dores, moldar o mem-
bro residual e acelerar o processo de reabilitagdo. Dessa maneira, o
paciente deve estar apto a utilizar uma prétese o mais rapido possivel.
O formato do liner e a espessura da parede com redugao gradual ga-



rantem uma compressao decrescente partindo da regido distal para a
proximal.

Este manual de utilizagao vale para os seguintes liners:

*  6Y44,6Y45

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

O produto deve ser utilizado para a terapia de compressdo apds a

amputagdo, como preparagao para o uso de uma protese.

Nao utilizar o produto para a terapia de compressao de amputagdes

parciais da mao ou do pé.

2.2 Possibilidades de combinacao

6Y44: O produto ndo é adequado para o uso em uma proétese.

6Y45: O produto pode ser utilizado em uma prétese provisoria.

2.3 Contraindicacoes

* Doenga arterial periférica oclusiva (indice Doppler abaixo de 0,6
na area nao amputada)

* Insuficiéncia cardiaca descompensada

*  Flebite séptica

¢  Flegmasia certlea dolens

*  Dermatose Umida

* Transtornos sensoriais graves

* Intolerancia e reagdes alérgicas aos materiais utilizados

2.4 Vida atil

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

O nimero maximo permitido de reprocessamentos restringe a vida Gtil

do produto (consulte a pagina 21).

3 Indicacoes gerais de seguranca

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

CUIDADO! Risco de lesées e de danos ao produto

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

» Certifique-se de que o produto estd corretamente colocado e
bem ajustado. Uma colocagao incorreta ou apertada demais pode
causar fendmenos compressivos e compressoes de vasos sangu-
ineos e nervos.

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

CUIDADO! Irritaco a fori a

coes por inacao micr

» Realize um reprocessamento, antes de utilizar o produto em outra
pessoa (consulte a pagina 21).

» Observe as instrugdes de limpeza.

de ec: ou infec-

4 Material fornecido

oY T Baci =
1 InstrugGes de utilizagado
1 Liner

5 Indicacoes relativas ao uso

A terapia de compressao comega, geralmente, 5 a 7 dias apds a am-
putagdo. O momento é determinado pelo médico encarregado. A
compressao no estagio inicial é importante, porque a maior alteragao
na circunferéncia do coto acontece nas primeiras semanas apos a
amputagao.

Processo da terapia de compressao

O processo da terapia de compressao é determinado pelo médico en-
carregado. Inicialmente, o membro residual com bandagem é medido
e o liner adequado é selecionado. A Ottobock recomenda usar o liner
2 vezes ao dia. Comegando por curtos periodos e aumentando diaria-
mente.
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Sugestio para os periodos de uso (uma vez pela manha e ou-
tra a noite)

Dia 1: 1 hora ‘ Dia 3: 3 horas

Dia 2: 2 horas

‘ A partir do dia 4: 4 horas

Alteracao do tamanho do liner

Quando o edema regredir, o tamanho do liner precisa ser adaptado,
para garantir uma compressao continua. Para isso, o membro residu-
al precisa ser medido regularmente e os valores anotados. Desse mo-
do, o progresso da terapia pode ser acompanhado, para determinar o
momento para o préximo tamanho do liner.

6 Uso

NpicacAo

Sobrecarga mecanica

Restrigoes funcionais devido a danos mecéanicos

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

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, repa-
ro, substitui¢ao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada).

6.1 Cobrir a area da ferida

A ferida no membro residual ndo pode ficar aberta. A area da ferida

precisa estar totalmente coberta.

» Cobrir a 4rea da ferida completamente com uma bandagem nao
deslizante (por ex., bandagem oclusiva).

6.2 Selecionar o tamanho

O efeito de compressédo do liner depende do tamanho selecionado.
Por esse motivo, o tamanho do liner deve corresponder a circunferén-
cia medida do coto, o maximo possivel. Se o paciente achar a com-
pressédo desconfortavel, periodos de uso mais curtos podem facilitar a
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adaptagao. Um liner maior sé deve ser selecionado, se o uso do liner

adequado nao for possivel.

1) Medir a circunferéncia do coto, a 4 cm proximalmente da sua ex-
tremidade.

2) Selecionar o liner com o tamanho que corresponde a medida ob-
tida.
Se a dida averi da esti
Iher o tamanho menor.

3) Verificar o ajuste ao corpo do liner. Se escolher um liner maior,
observar se o liner se estende, gerando uma compressao.

entre dois tamanhos: esco-

6.3 Opcionalmente: adaptar o liner

O liner pode ser encurtado, para adapta-lo as necessidades individu-

ais do paciente. Por esse motivo, é provavel que a reutilizagao do liner

para outras pessoas seja restrita.

> Materiais recomendados: tesoura convencional de lamina lisa
(sem ser serrilhada)

> INFORMAQI'\O: No caso de préteses provisérias transfemo-
rais, o liner deve terminar sempre fora do encaixe protético.
Encurtar o liner no contorno e comprimento necessario, atentan-
do para uma borda de corte lisa para que o material ndo rasgue.

6.4 Colocando e retirando o liner

Colocar

1) Verificar o liner quanto a presenca de danos.

2) Virar o liner do avesso e colocé-lo junto a extremidade do coto.

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

4) Verificar o ajuste e o alinhamento do liner.

Retirar

1) Enrolar o liner e retira-lo do coto.

2) Recomendacao: limpar o liner (consulte a pagina 21).



6.5 Limpeza e cuidados

d d

Utilizacao de deter

Danificac@o do produto devido a detergentes inadequados

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

O uso do liner exige um cuidado diario e intensivo da pele. A
Ottobock recomenda os produtos de cuidados com a pele Derma.

1) Virar o liner pelo avesso.

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

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

4) Virar o liner novamente, deixando o lado exterior para fora.

5) Introduzir uma toalha no liner e deixa-lo secar deitado sobre um
varal de chdo. Como alternativa, utilizar uma estante para seca-
gem (transtibial: 5Y100=1 transfemoral: 5Y100=2).

7 Reprocessamento

INFORMACAO
Transmita as instrucoes para a esterilizacao do produto a pes-
soa encarregada.

Para poder ser reutilizado em outro paciente, o liner precisa ser re-
processado. O liner é esterilizado para eliminar todos os germes do
paciente anterior. Depois disso, o liner pode ser armazenado sem ser
esterilizado. O processo cumpre os requisitos da norma DIN EN ISO
17665-1:2006-11.

O liner pode ser reprocessado 6 vezes.

> Pré-requisito: O liner foi lavado.
1) Encher o liner com papel, para ele permanecer aberto durante o
processo.
2) Colocar o liner dentro de um saco e fechar o saco.
3) Preparar o kit de teste de esterilizagdo e etiquetar.
4) INFORMAGAO: A Ottobock desaconselha a esterilizagdo
com 6xido de etileno.
Realizar a esterilizagdo em autoclave. Os seguintes métodos fo-
ram testados:
— 121 °C, 15 psi, 30 minutos
— 134 °C, vacuo fracionado, calor iumido, no minimo 5 mi-
nutos
5) Guardar o liner conforme o padréo hospitalar.

8 Eliminacao

Néo descartar o produto com lixo doméstico ndo seletivo. Uma elimi-
nacgdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente
e a salde. Observe as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugéo, coleta e eliminagao.

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

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

Datum van de laatste update: 2024-03-05

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

De liners voor postoperatieve compressietherapie na een amputatie
zijn bedoeld om oedemen te reduceren, pijn te verlichten, de stomp te
vormen en het rehabilitatieproces te versnellen. Op deze manier is de
patiént zo snel mogelijk in staat om een prothese te dragen. De vorm
van de liners en de afnemende wanddikte zorgen voor een van distaal
naar proximaal afnemende compressie.

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende liners:

. BY44,6Y45

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product is bedoeld voor compressietherapie na amputatie, ter
voorbereiding op het dragen van een prothese.

Gebruik het product niet voor compressietherapie van gedeeltelijke
amputatie van hand of voet.

2.2 Combinatiemogelijkhed

6Y44: Het product is niet geschikt voor gebruik in een prothese.
6Y45: Het product mag in een voorlopige prothese gebruikt worden.
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2.3 Contra-indicaties

*  Perifeer arterieel vaatlijden (doppler-index van minder dan 0,6 in
het niet-geamputeerde bereik)

*  Gedecompenseerd hartfalen

*  Septische flebitis

*  Phlegmasia caerulea dolens

* Nattende dermatose

¢ Zware sensorische stoornissen

*  Onverdraagzaamheid met en allergische reacties op gebruikte
materialen

2.4 Levensduur

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

Het maximaal aantal keren herverwerking beperkt de levensduur van
het product (zie pagina 24).

3 Algemene veiligheidsvoorschriften

WAARSCHUWING! Gevaar voor zware verwondingen

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

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor pro-

ductschade

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

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

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



VOORZICHTIG! Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties

door contaminatie met ziektekiemen

» Werk het product weer op voordat u het bij een andere persoon
gebruikt (zie pagina 24).

» Neem de aanwijzingen omtrent de reiniging in acht.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving
1 Gebruiksaanwijzing
1 Liner

5 Gebruiksinstructies

De compressietherapie begint meestal 5 tot 7 dagen na de amputatie.
Het tijdstip wordt vastgelegd door de behandelende arts. Compressie
in de vroege fase is belangrijk, omdat de grootste verandering van de
stompomvang in de eerste weken na de amputatie plaatsvindt.

Verloop van de compressietherapie

Het verloop van de compressietherapie wordt door de behandelende
arts vastgelegd. In de eerste instantie wordt de met een verband
beklede stomp opgemeten en de passende liner uitgekozen. Ottobock
adviseert om de liner 2 keer per dag te dragen. Begin met een korte
duur en verleng dagelijks.

Voorstel voor de duur van het dragen (steeds 's ochtens en 's
middags)

Dag 1: 1 uur
Dag 2: 2 uur

[ Dag 3: 3 uur
| Vanaf dag 4: 4 uur

Wijzigen van de maat van de liner

Als het oedeem afneemt, moet de maat van de liner worden aange-
past om een permanente compressie te garanderen. Hiervoor moet de
stomp regelmatig worden opgemeten en de waarden moeten geno-
teerd worden. Zo kan de voortgang van de therapie gevolgd worden
en kan het tijdstip voor de volgende maat liner bepaald worden.

6 Gebruik

LeT oP

Mechaniccl bel

over ing

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens véér gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Zorg ervoor dat er adequate
maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werk-
plaats).

6.1 Wondbereik verbinden

Er mag geen sprake zijn van een open wond aan de stomp. Het wond-

gebied moet compleet bedekt zijn.

» Bedek het wondgebied compleet met een niet-verschuifbaar ver-
band (bijv. occlusief wondverband).

6.2 Maat kiezen

Het compressie-effect van de liner hangt van de gekozen maat af.

Daarom moet de maat van de liner indien mogelijk met de gemeten

stompomvang overeenkomen. Als de patiént de compressie als

onaangenaam ervaart, kan een kortere draagduur de gewenningsfase
verlichten. Er mag alleen een grotere liner worden gekozen indien het
niet mogelijk is om een passende liner te dragen.

1) Meet de stompomtrek 4 cm proximaal van het uiteinde van de
stomp.

2) Kies de liner in de maat die overeenkomt met de gemeten maat.
Als de vastgestelde maat zich tussen twee maten bevindt:
kies de kleinere maat.

3) Controleer de pasvorm van de liner. Let er bij een grotere liner
op, dat de liner uitzet en daardoor een compressie veroorzaakt.
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6.3 Optioneel: liner aanpassen

De liner mag ingekort worden om hem aan de individuele behoeften

van de patiént aan te passen. Hierdoor wordt hergebruik van de liner

voor andere personen eventueel beperkt.

> Aanbevolen materialen: Conventionele schaar met een gladde
rand (geen schaar met gekartelde rand)

» INFORMATIE: ?Bij voorlopige transfemorale protheses moet
de liner altijd buiten de prothesekoker eindigen.
Kort de liner in op de vereiste lengte en contour. Zorg er daarbij
voor dat de knip- of snijrand glad is, zodat het materiaal niet
inscheurt.

6.4 Liner aan- en uittrekken

Aantrekken

1) Controleer de liner op beschadigingen.

2) Keer de liner binnenstebuiten en zet hem tegen het uiteinde van
de stomp.

3) Rol de liner over de stomp zonder dat er plooien in de liner komen
en zonder dat er lucht tussen de liner en de stomp komt.

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

Uittrekken

1) Rol de liner op en verwijder hem van de stomp.

2) Aanbeveling: de liner reinigen (zie pagina 24).

6.5 Reiniging en dagelijks onderhoud

Bij het dragen van een liner moet de huid dagelijks intensief ver-
zorgd worden. Ottobock adviseert hiervoor Derma-huidverzorgings-
producten.

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen

Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmid-
delen.
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1) Keer de liner binnenstebuiten.

2) Was de liner op de hand in warm water (30 °C) met neutrale zeep
(bijv. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).

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

4) Keer de liner opnieuw, zodat de buitenkant weer aan de buiten-
kant zit.

5) Stop een handdoek in de liner, leg de liner plat neer op een was-
rek en laat hem drogen. Gebruik als alternatief een droogstan-
daard (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 Herverwerking

Geef de handleiding voor de sterilisatie van het product aan
de uitvoerende persoon door.

De liner moet herverwerkt worden, om hem bij een andere patiént te

kunnen gebruiken. De liner wordt gesteriliseerd om alle zich daaraan

vasthechtende ziektekiemen van de vorige patiént te doden. Daarna

mag de liner ook niet-steriel bewaard worden. Het proces maakt deel

uit van de norm DIN EN ISO 17665-1:2006-11.

De liner mag 6 keer herverwerkt worden.

> Voorwaarde: De liner is gereinigd.

1) Vul de liner met papier, zodat deze tijdens het proces geopend
blijft.

2) Legde liner in een zak en sluit de zak.

3) Bereid de sterilisatietestset voor en breng een etiket aan.




4) INFORMATIE: Ottobock raadt sterilisatie met ethyleenoxide
af.
Voer de sterilisatie uit in de autoclaaf. De volgende procedures

zijn getest:
— 121 °C, 15 psi, 30 minuten
— 134°C, gefracti d iim, vochtige hitte, min-

stens 5 minuten
5) Sla de liner op volgens de geldende ziekenhuisnormen.

8 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wan-
neer 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 afvalverwerking.

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2024-03-05

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert
sétt.

» 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 férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Med linern for postoperativ kompressionsbehandling efter amputatio-
ner minskar man 6dem, lindrar smérta, formar stumpen och forkortar
rehabiliteringstiden. Brukaren kan pa sa satt bli redo att bara en pro-
tes tidigare. Linerns form och den avtagande véaggtjockleken ger en
gradvis lagre proximal kompression.

Den har bruksanvisningen géller for foljande liners:

«  6Y44,6Y45

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten ska anvandas for kompressionsbehandling efter en ampu-
tation som férberedelse for protesanvandning.

Produkten far inte anvinds fér kompressionsbehandling vid partiella
hand- eller fotamputationer.

2.2 Kombinati ojlighet

6Y44: Produkten ar inte anpassad for anvandning i en protes.

6Y45: Produkten far anvandas i en interimsprotes.
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2.3 Kontraindikation

*  Perifer arteriell ocklusion (dopplerindex under 0,6 i det oampute-
rade omradet)

¢ Okompenserad hjartsvikt

*  Septisk flebit

*  Phlegmasia caerulea dolens

* Vatskande dermatos

* Allvarliga sensoriska stérningar

*  Allergiska reaktioner mot materialen som anvands

2.4 Livslangd

Produkten &r en slitdel som utsétts for normalt slitage.

Produktens livslingd begrédnsas av det maximalt tillatna antalet
omsteriliseringar (se sida 27).

3 Allmanna sdkerhetsanvisningar

VARNING! Risk fér svara personskador
» Forvara produkten utom rackhall for barn. Risk for kvavning om
produkten dras 6ver nasan och munnen.

OBSERVERA! Risk for personskador och skador pa produkten

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

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

» Anvand inte produkten om det ar problem med passformen.

OBSERVERA! Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektio-

ner till f6ljd av bakteriekontaminering

» Genomfér en omsterilisering innan produkten anvinds pa en an-
nan person (se sida 27).

» Folj foreskrifterna for rengéring.
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41 leveransen

Antal B
1 Bruksanvisning
1 Liner

5 Anvisningar kring anvindning

Kompressionsbehandlingen ska inledas hogst 5-7 dagar efter ampu-
tationen. Tidpunkten véljs av den behandlande lidkaren. Den tidiga
kompressionen ar viktig, eftersom stumpomkretsen férandras som
mest under de forsta veckorna efter amputationen.

Forlopp for kompressionsbehandling

Kompressionsbehandlingens forlopp bestams av den behandlande l4-
karen. Initialt méats den bandagerade stumpen och en passande liner
véljs. Ottobock rekommenderar att linern bars 2 ganger dagligen. |
borjan under korta stunder som férlangs gradvis.

Forslag till
Dag 1: 1 timme
Dag 2: 2 timmar

id (morgon pektive eftermiddag)
[ Dag 3: 3 timmar
| Frén dag 4: 4 timmar

Andra linerstorleken

Nar 6demet gar tillbaka maste linerns storlek anpassas for att en kon-
tinuerlig kompression ska uppratthallas. Mat stumpen regelbundet
och anteckna vardena. Da kan behandlingsforloppet féljas och det gar
att bestdamma en tidpunkt nar det ar dags for nasta linerstorlek.

6 Anviandning

Lo

k 6verbel

Funktionsbegrénsningar till foljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid fore anvandning att produkten inte ar skadad
och klar fér anvandning.




» Anvénd inte produkten om den ar skadad eller om du ar osaker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengéring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).

6.1 Forbinda saromradet

Lat inte saret pa stumpen vara dppet. Saromradet maste vara helt 6-

vertackt.

» Tack saromradet helt med ett stabilt forband (exempelvis ocklu-
sionsforband).

6.2 Val av storlek
Linerns kompressionseffekt beror pa storleken som véljs. Linerns stor-
lek ska i mojligaste man motsvarar den uppmatta stumpomkretsen.
Om brukaren far obehag av kompressionen kan anvandningstiden for-
kortas under en invanjningsperiod. Valj en stérre liner bara om det inte
gar att anvanda en passande liner.
1) Mat stumpens omkrets 4 cm proximalt vid stumpéanden.
2) Valj den linerstorlek som motsvarar det uppmatta mattet.
Om mattet ligger mellan tva storlekar: Valj den mindre storle-
ken.
3) Kontrollera linerns passform. Om en storre liner anvands ska du
se till att den expanderar och komprimerar.

6.3 Valfritt: Anpassa linern
Linern far férkortas sé att den anpassas till brukarens personliga be-
hov. Mgjlighet att ateranvdnda linern pa andra personer kanske be-
gransas.
> Rekommenderade material: Vanlig sax med rak egg (inte vagig)
» INFORMATION: Linern maste sluta utanfér proteshylsan om
det rér sig om TF-interimsproteser.
Forkorta linern till 6nskad langd och kontur. Se till att snittytan
blir jamn s& att materialet inte gar sonder.

6.4 Sitta pa och ta av linern
Patagning
1) Kontrollera att linern inte uppvisar skador.

2) Ta palinern ut och in och satt den mot stumpanden.

3) Rulla linern éver stumpen sa att den ar fri fran veck, inte trycker
mot mjuk vévnad eller har omraden med insipprad luft.

4) Kontrollera att linern sitter ordentligt och att riktningen stammer.

Avtagning

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

2) Rekommendation: Rengér linern (se sida 27).

6.5 Rengoring och skotsel

?H

av olampliga rengdringsmedel
Risk fér skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengdringsmedel.

INFORMATION

Huden maste skétas noga néar en liner anvands. Ottobock rekom-
menderar hudvardsprodukter fran Derma.

1) Vand linerns insida utat.

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

3) Skaélj linern noga med rent vatten s att allt tvattmedel avlagsnas.

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

5) Lagg en handduk i linern. Lat linern torka plant pa ett tvattstall. Du
kan ocksa anvénda ett torkstall (TT. 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 Omsterilisering

INFORMATION

Overlamna steriliseri
nen som ska utféra den.

for produkten till perso-

Linern maste omsteriliseras innan den 6verlamnas till en annan pati-
ent. Linern steriliseras sa att alla mikroorganismer fran den tidigare
patienten omintetgérs. Darefter far linern forvaras dven med osterila
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metoder.  Processen ska folia standarden SS-EN ISO
17665-1:2006-11.
Linern far omsteriliseras 6 ganger.
> Villkor: Linern &r rengjord.
1) Fyll linern med papper sa att den halls 6ppen under processen.
2) Lagg linern i en pase och forslut pasen.
3) Forbered och etikettera steriliseringstestsatsen.
4) INFORMATION: Ottobock avrader fran sterilisering med ety-
lenoxid.
Sterilisera i en autoklav. Féljande processer testades:
— 121 °C, 15 psi, 30 minuter
— 134 °C, fraktionerat vakuum, fuktig varme, i minst 5 mi-
nuter
5) Forvara linern enligt sjukhusets rutiner.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med osorterat hushallsavfall. Felaktig av-
fallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och hélsa. Observera
anvisningarna fran behériga myndigheter i ditt land om aterlamning,
insamling och avfallshantering.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsdkran om 6verensstammelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.
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1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2024-03-05

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Linerne til postoperativ kompressionsterapi efter amputationen skal re-
ducere edemer, lindre smerter, forme stumpen og fremme rehabilita-
tionsprocessen. Patienten skal pa denne made sa hurtigt som muligt
veere i stand til at baere en protese. Linernes form og veegtykkelsen,
der bliver tyndere, sikrer en kompression, der aftager fra distal til
proksimal.

Denne brugsanvisning geelder for felgende linere:

«  6Y44, 6Y45

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Produktet skal anvendes til kompressionsterapien efter amputationen
til at forberede, at der beeres en protese.

Anvend ikke produktet til kompressionsterapi ved delhand- eller del-
fodsamputationer.

2.9 Kombinati lighed

6Y44: Produktet er ikke egnet til brug i en protese.

6Y45: Produktet ma anvendes i en overgangsprotese.




2.3 Kontraindikationer

*  Perifer arteriesygdom (Doppler-indeks under 0,6 i det ikke-ampu-
terede omrade)

¢  Dekompenseret hjerteinsufficiens

*  Septisk phlebitis

*  Phlegmasia cerulea dolens

* Veeskende dermatose

*  Alvorlige sensoriske lidelser

»  Uforenelighed og allergiske reaktioner over for de anvendte mate-
rialer

2.4 Levetid

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

Det maksimalt tilladte antal nye oparbejdninger begraenser produktets
levetid (se side 31).

3 Generelle sikkerhedsanvisninger

ADVARSEL! Fare for alvorlige kvaestelser

» Opbevar produktet uden for berns reekkevidde. Det er risiko for
kveelning, hvis produktet treekkes ned over naese og mund.

FORSIGTIG! Risiko for tilskadek og pr der

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

» Kontroller, at produktet er anlagt korrekt og sidder rigtigt. Hvis
produktet er anlagt forkert eller for stramt, kan det medfere lokale
tryksteder, indsnaevrede blodkar og nerver.

» Stop brugen af produktet, hvis der opstar problemer med pasfor-
men.

FORSIGTIG! Hudirritati ,d Ise af ek

forarsaget af bakteriesmitte

» Gennemfer en ny oparbejdning, fer du anvender produktet pa en
anden person (se side 31).

» Veer opmaerksom pa rengeringsanvisningerne.

eller infektioner,

4 Leveringsomfang

Maengde B |
1 Brugsanvisning
1 Liner

5 Anvisninger til brug

Kompressionsterapien begynder oftest 5 til 7 dage efter amputatio-
nen. Tidspunktet fastleegges af den behandlende lzege. Kompressio-
nen i den tidlige fase er vigtig, fordi den sterste sendring af stumpom-
kredsen sker i de forste uger efter amputationen.

Kompressionsterapiens forlob

Kompressionsterapiens forleb fastleegges af den behandlende lsege.
Forst males stumpen, der er forsynet med en forbinding, og den pas-
sende liner vaelges. Ottobock anbefaler at baere lineren 2 gange om
dagen. Begynd i den forbindelse med korte tider, og forleeng dem
dagligt.

Forslag til, hvor lang tid den skal baeres (om morgenen og ef-
termidd. )
Dag 1: 1 time

Dag 2: 2 timer

[ Dag 3: 3 timer
| Fra dag 4: 4 timer

AEndring af linerstorrelsen

Nar edemet forsvinder, skal linerens sterrelse tilpasses for at sikre en
kontinuerlig kompression. Dertil ber stumpen males regelmeessigt og
veerdierne noteres. Pa den made kan terapiens udvikling felges og
tidspunktet for den naeste linersterrelse bestemmes.

6 Anvendelse

 BEM/ERK |

L hol
over

Funktionsbegreaensninger grundet mekanisk beskadigelse
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» Kontrollér produktet for skader og dets funktion, inden hver brug
af produktet.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repa-
ration, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret
bandageri).

6.1 Forbinding af saret

Saret pa stumpen ma ikke veere utildeekket. Saret skal veere fuldsteen-

digt deekket.

» Daek saret fuldsteendigt med en forbinding, der ikke kan forskydes
(f.eks. okklusiv forbinding).

6.2 Valg af storrelse
Linerens kompressionsvirkning afhaenger af den valgte sterrelse. Der-
for ber linerens sterrelse sa vidt muligt svare til den malte stumpom-
kreds. Hvis kompressionen feles ubehagelig for patienten, kan tilveen-
ningen geres nemmere ved at baere den i kortere tid. Der ber kun veel-
ges en sterre liner, hvis det ikke er muligt at baere den passende liner.
1) Mal stumpomfanget 4 cm proksimalt i forhold til stumpenden.
2) Veelg en liner i den sterrelse, som svarer til det malte mal.
Hvis det beregnede mal befinder sig mellem to storrelser:
Veelg den mindre sterrelse.
3) Kontroller linerens pasform. Serg ved en sterre liner for, at lineren
udvides og derved skaber en kompression.

6.3 Option: Tilpasning af liner

Lineren ma afkortes for at tilpasse den til patientens individuelle be-

hov. Derved begreenses linerens genanvendelighed for andre perso-

ner muligvis.

> Anbefalede materialer: Almindelig saks med glat slibning (ikke
en bolgeslebet saks)

» INFORMATION: ?Ved TF-overgangsproteser skal lineren al-
tid afsl uden for pr hyl
Afkort lineren til den nedvendige leengde og kontur. Serg for at
lave et glat snit, sa materialet ikke kan rives i stykker.
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6.4 Af- og patagning af lineren

Patagning

1) Kontroller lineren for skader.

2) Treek lineren til venstre side, og leeg den til stumpenden.

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

4) Kontroller placeringen af lineren.

Aftagning

1) Rullineren op og tag den af.

2) Anbefaling: Renger liner (se side 30).

6.5 Rengering og pleje

A dal Py

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

INFORMATION

Det kreever daglig intensiv hudpleje at beere en liner. Dertil anbefaler
Ottobock Derma-hudplejeprodukter.

1) Den indvendige side pa lineren vendes udad.

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

3) Skyl lineren grundigt i rent vand, indtil alle seeberesterne er fjer-
net.

4) Vend lineren igen, sé ydersiden vender udad.

5) Lineren torres ved at leegge et handkleede ind i den og derefter
leegge lineren pa et terrestativ. Anvend som alternativ et terrestativ
(TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).



7 Ny oparbejdning

Giv vejledningen til steriliseringen af produktet videre til per-
sonen, der udforer den.

Det er nedvendigt at oparbejde lineren igen for at kunne anvende den
pa en anden patient. Lineren steriliseres for at dreebe alle fastsidden-
de bakterier fra den hidtidige patient. Derefter ma lineren ogsa opbe-
vares usterilt. Processen er indeholdt i standarden DIN EN ISO
17665-1:2006-11.
Lineren ma oparbejdes igen 6 gange.
> Forudsaetning: Lineren er rengjort.
1) Fyld lineren med papir, s& den forbliver abnet under processen.
2) Leeg lineren i en pose, og luk posen.
3) Forbered steriliserings-testszettet, og etikettér.
4) INFORMATION: Ottobock frarader sterilisering med ethy-
lenoxid.
Gennemfer steriliseringen i autoklaven. Felgende metoder blev te-
stet:
— 121 °C, 15 psi, 30 minutter
— 134 °C, fraktioneret vakuum, fugtig varme, mindst 5 mi-
nutter
5) Opbevar lineren i henhold til hospitalsstandarderne.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald.
En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadelig virkning pa miljg og
helbred. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land vedrerende returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Produktbeskrivelse Norsk

ORM,

Dato for siste oppdatering: 2024-03-05

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Tavare pa dette dokumentet.

Hylseféringene for postoperativ kompresjonsbehandling etter amputa-
sjon skal redusere edemer, lindre smerter, forme stumpen og frem-
skynde rehabiliteringsprosessen. P& denne maten skal brukeren kun-
ne bruke en protese sa raskt som mulig. Formen pa hylseféringene og
den avtagende veggtykkelsen serger for at kompresjonen avtar fra dis-
tal til proksimal.

Denne bruksanvisningen gjelder for felgende hylseforinger:

. 6Y44,6Y45
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2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal brukes til kompresjonsbehandling etter amputasjonen,
som forberedelse for & bruke en protese.

Produktet skal ikke brukes til kompresjonsbehandling for delhand- el-
ler delfot-amputasjoner.

2.2 Kombinasj ligh

6Y44: Produktet egner seg ikke til bruk i en protese.

6Y45: Produktet kan brukes i en midlertidig protese.

2.3 Kontraindikasjoner

*  Perifer arteriell sykdom (doppler-indeks under 0,6 i det ikke-am-
puterte omradet)

*  Dekompensert hjertesvikt

e Septisk flebitt

* Phlegmasia caerulea dolens

*  Vestende dermatose

*  Alvorlige sensoriske forstyrrelser

* Intoleranse og allergiske reaksjoner pa materialene som brukes

2.4 Levetid

Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

Maksimalt antall tillatte rekondisjoneringer begrenser produktets leve-

tid (se side 34).

3 Generelle sikkerhetsanvisninger

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

FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for pr:

Forslag til brukstid (hver morgen og ettermiddag)
Dag 1: 1time [ Dag 3: 3 timer
Juktskad Dag 2: 2 timer | Fra dag 4: 4 timer

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

» Produktet ma ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

FORSIKTIG! Det kan oppsta hudirritasjoner, eksem eller infek-

sjoner pa grunn av kontaminering med bakterier

» Gjennomfer en rekondisjonering for du bruker produktet pa en
annen person (se side 34).

» Folg rengjeringsanvisningene.

4 Leveringsomfang

Antall B I
1 Bruksanvisning
1 Hylseféring

5 Merknader om bruk

Kompresjonsbehandlingen begynner som regel 5 til 7 dager etter am-
putasjonen. Tidspunktet fastlegges av den behandlende legen. Kom-
presjon i den tidlige fasen er viktig fordi den sterste endringen i
stumpomkretsen skjer i de ferste ukene etter amputasjonen.

hoh

Gj foring av kompresj dling

Gjennomferingen av kompresjonsbehandlingen fastlegges av den be-
handlende legen. Til & begynne med males stumpen som er forsynt
med en bandasje, og passende hylseféring velges. Ottobock anbefa-
ler & bruke hylseféringen 2 ganger daglig. Start med korte tider og ut-
vid daglig.

» Hold produktet unna &pen ild, gler og andre varmekilder.
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Endring av hylseféringens storrelse
Hvis edemet reduseres, ma sterrelsen pa hylseféringen tilpasses for &
sikre en kontinuerlig kompresjon. For & gjere dette, skal stumpen ma-



les regelmessig og verdiene noteres. Dette gjer det mulig a spore
fremgangen i behandlingen og bestemme tidspunktet for neste stor-
relsen pa hylseféringen.

6 Bruk

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for brukbarhet for hver bruk.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted).

6.1 Bandasjering av saromradet

Saret pa stumpen ma ikke veere apent. Saromradet ma veere dekket

fullstendig.

» Dekk til saromradet fullstendig med en bandasje som ikke kan for-
skyves (f.eks. okklusjonsbandasije).

6.2 Velge storrelse
Hylseféringens kompresjonseffekt avhenger av sterrelsen som er
valgt. Sterrelsen pa hylseféringen skal derfor veere mest mulig tilpas-
set den malte stumpomkretsen. Hvis pasienten feler at kompresjonen
er ubehagelig, kan en kortere brukstid gjere det lettere & bli vant til
den. En sterre hylseféring skal bare velges nar det ikke er mulig a bru-
ke den passende hylseféringen.
1) Mal stumpens omkrets 4 cm fra enden av stumpen.
2) Velg hylseféring i den sterrelsen som tilsvarer malet du har kom-
met frem til.
Hvis det fastlagte malet ligger mellom to sterrelser: Velg den
mindre storrelsen.
3) Kontroller passformen til hylseféringen. Ved en sterre hylseféring,
ma du serge for at hylseféringen strekker seg og dermed skaper
kompresjon.

6.3 Alternativ: Tilpasse hylseforing

Hylseféringen kan forkortes for a tilpasse den til brukerens individuelle

behov. Dette vil eventuelt begrense muligheten for gjenbruk av hylse-

foringen til annen person.

> Anbefalte materialer: Konvensjonell saks med glatt kutt (ikke
tagget saks)

» INFORMASION: P3 midlertidige proteser ma hylseféringen
alltid ende utenfor protesehylsen.
Klipp hylseféring til nedvendig lengde og kontur. Pass pa a klip-
pe en glatt kant, slik at materialet ikke revner.

6.4 Ta hylseforingen pa og av

Ta pa

1) Kontroller hylseféringen for skader.

2) Vreng hylseféringen og sett den pa enden av stumpen.

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

4) Kontroller at hylseféringen sitter godt og rett.

Taav

1) Rull av hylseforingen og ta den av stumpen.

2) Anbefaling: Rengjer hylseforingen (se side 33).

6.5 Rengjoering og pleie

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

INFORMASION

Bruk av en hylseféring krever daglig, intensiv hudpleie. Til dette an-

befaler Ottobock Derma-hudpleieproduktene.

1) Vreng hylseféringen.
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2)

4)
5)

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

Skyll hylseféringen grundig med rent vann til alle saperestene er
fiernet.

Rett ut hylseféringen igjen slik at utsiden ligger ut.

Legg et handkle inn i hylseféringen og terk den flatt pa et torke-
stativ. Du kan ogsa bruke et tilpasset torkestativ (TT: 5Y100=1 TF:
5Y100=2).

7 Rekondisjonering

Gi bruksanvisningen for sterilisering av produktet videre til
personen som utforer arbeidet.

For & kunne bruke hylseféringen pa en annen person er det nedven-
dig & gjennomfere en rekondisjonering av den. Hylseféringen sterilise-
res for & drepe alle vedheftende mikrober fra den tidligere brukeren.
Deretter kan hylseféringen ogsa oppbevares ikke-sterilt. Prosessen er
del av standarden DIN EN ISO 17665-1:2006-11.

Hylsefdringen kan rekondisj es6g

>
1)

2
3)
4)

5)
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Forutsetning: Hylsef6ringen er rengjort.

Fyll hylseféringen med papir, for at den skal holde seg apen un-
der prosessen.

Legg hylseféringen i en pose og lukk posen.

Forbered testsettet for sterilisering og merk det med etikett.
INFORMASION: Ottobock frarader bruken av etylenoksid til
sterilisering.
Gjennomfer steriliseringen i autoklav. Felgende prosedyrer ble
testet:

— 121 °C, 15 psi, 30 minutter

— 134 °C, fraksjonert vakuum, fuktig varme, minst 5 mi-

nutter

Oppbevar hylseféringen iht. standardene for sykehus.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

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

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2024-03-05

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

» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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




» Sailyta tima asiakirja.

Amputaation jalkeiseen kompressiohoitoon kaytettavien tuppien tarkoi-
tuksena on vahentaa 6deemia, lieventda kipua, muotoilla tynkaa ja
nopeuttaa paranemisprosessia. Pyrkimyksend on mahdollistaa poti-
laalle mahdollisimman pian proteesin kaytt6. Tupen muoto ja kapeneva
seindpaksuus takaavat distaalisesta proksimaaliseen heikentyvan
puristuksen.

Tama kayttoohje koskee seuraavia tuppeja:

*  6Y44,6Y45

2 Maardystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuotetta tulee kayttaa amputaation jalkeiseen kompressiohoitoon pro-

teesin kayton valmistelua varten.

Tuotetta ei saa kayttad osittaisten kasi- tai jalka-amputaatioiden

kompressiohoitoon.

2.2 Yhdistel

6Y44: Tuote ei sovellu kéytettavaksi proteesissa.

6Y45: Tuotetta saa kayttaa valiaikaisessa proteesissa.

2.3 Kontraindikaatiot

*  Adreisvaltimoiden okklusiivinen sairaus (Doppler-indeksi alle 0,6
amputoimattomalla alueella)

¢  Dekompensoitu syddmen vajaatoiminta

*  Septinen laskimotulehdus

hdolli det

* Phlegmasia caerulea dolens

*  Markiva dermatoosi

*  Vakavat sensoriset hairiot

*  Yliherkkyys tai allergiset reaktiot kaytettyja materiaaleja kohtaan
2.4 Kayttoika

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.
Uudelleenkasittelyjen suurin sallittu lukumaara rajoittaa tuotteen kayt-
toikaa (katso sivu 37).

3 Yleiset turvaohjeet

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

HUOMIO! Loukk a ja tuott vaurioi . a
» Pidé tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista l&mménlah-
teista.

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

> Ala kéyt tuotetta ena, jos sen istuvuudessa esiintyy ongelmia.

HUOMIO! Ihoérsytykset, ihottumat tai tulehdukset bakteerien

seurauksena

» Suorita uudelleenkasittely, ennen kuin tuotetta kaytetaan toisella
henkilolla (katso sivu 37).

» Noudata puhdistusohjeita.

4 Toimituspaketti

Maidra Nimi
1 Kéyttoohje
1 Tuppi

5 Kayttoad koskevia huomautuksia

Kompressiohoito alkaa yleensa 5 - 7 péivaa amputaation jalkeen. Ajan-
kohdan maarittaa hoitava laakari. Aikaisen vaiheen kompressio on tar-
keaa, silla tyngan ymparyksen suurin muutos tapahtuu amputaation
jalkeisten ensimmaisten viikkojen aikana.

Komp I o

Hoitava laakari méaarittad kompressiohoidon kulun. Aluksi mitataan
siteella varustettu tynka, minka jalkeen valitaan sopiva tuppi. Ottobock
suosittelee kayttamaan tuppea kahdesti paivassa. Aloita lyhyilla ajoilla
ja pidenna aikaa paivittain.
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i (aina ja iltapaivalld)
‘ Paiva 3: 3 tuntia
‘ Alkaen paivasta 4: 4 tuntia

Ehd: kaytto
Paiva 1: 1 tunti
Paiva 2: 2 tuntia

Tupen koon muuttaminen

Kun 6deemi laskee, tupen kokoa on sovitettava jatkuvan kompression
varmistamiseksi. Tuppi tulee mitata sita varten saannéllisesti ja arvot
tulee kirjata yl6s. Nain voidaan seurata hoidon edistymista ja maarittaa
seuraavan tuppikoon ajankohta.

6 Kaytto

| HuomauTus

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kéyttéd kayttokunnon suhteen ja
vaurioiden varalta.

» Ala kayta tuotetta, jos siinad on vaurioita tai sen kunnosta ei ole
varmuutta. Huolehdi soveltuvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

6.1 Haava-alueen sitominen

Tyngén haava ei saa olla avoinna. Haava-alue on peitettava kokonaan.

» Haava-alue tulee peittaa kokonaan likkumattomalla siteella (esim.
okkluusiositeelld).

6.2 Koon valinta

Tupen kompressiovaikutus riippuu valitusta koosta. Siksi tupen koon
tulee vastata mahdollisimman tarkasti mitattua tyngén ymparysta.
Mikali potilas kokee puristuksen epamukavaksi, lyhyempi kayttdaika
voi helpottaa totuttelua. Suurempi tuppi tulee valita vain, mikali sovel-
tuvan tupen kayttdminen ei ole mahdollista.

1) Mittaa tyngén ymparysmitta 4 cm:n paasta tyngan karjesta.
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2) Valitse mittaa vastaava tupen koko.
Mikali laskettu mitta asettuu kahden koon viliin: valitse pie-
nempi koko.

3) Tarkista, ettd tuppi istuu hyvin. Varmista suuremman tupen koh-
dalla, etté tuppi laajenee ja saa siten aikaan puristuksen.

6.3 Vaihtoehtoisesti: tupen sovittaminen

Tuppea saa lyhentaa sen sovittamiseksi potilaan yksiléllisiin tarpeisiin.

Se saattaa rajoittaa tupen uudelleenkaytettavyytta muille henkiléille.

> Suositellut materiaalit: Tavalliset sakset, joissa on silea tera (ei
aaltoteraisia saksia)

» TIEDOT: ikaisi TF-prot
tava prot holkin ulkopuolelle.
Lyhenna tuppi tarvittavaan pituuteen ja muotoon. Varmista silea
leikkuureuna, jotta materiaali ei repeydy.

tupen on aina loput-

6.4 Tupen p

Pukeminen

1) Tarkista, ettei tupessa ole vaurioita.

2) Kaanna tuppi nurinpéin ja aseta se tyngén paahan.

3) Veda tuppi tyngéan péaélle pehmytosia siirtamatta siten, etta siihen
ei jaa poimuja tai ilmataskuja.

4) Tarkista, etta tuppi istuu hyvin ja on kohdistettu oikein.

ja riisuminen

Riisuminen

1) Kaari tuppi kokoon ja veda se pois tyngéan paalta.
2) Suositus: puhdista tuppi (katso sivu 36).

6.5 Puhdistus ja hoito

hdi faid

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




vaatii ihonhoitoa.

Tupen
Ottobock suosittelee Derma-ihonhoitotuotteiden kayttoa.

kayttaminen paivittain  perusteellista

1) Kaanna tupen sisapuoli ulospain.

2) Pese tuppi kasin lampimassa vedessa (30 °C) neutraalilla saip-
pualla (esim. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

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

4) Kaanna tuppi siten, etta ulkopuoli on ulkopuolella.

5) Laita pyyhe tupen sisaan ja kuivata tuppi levitettyna pyykinkuivaus-
telineen paalla. Kaytd vaihtoehtoisesti kuivatustelinetta (TT:
5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 Uudelleenkasittely

Anna tuotteen sterilisointiohje uudelleenkasittelyn suorittaval-
le henkildlle.

Jos tuppea halutaan kayttaa toisella potilaalla, se on kasiteltava uudel-
leen. Tuppi steriloidaan edellisen potilaan kaikkien tarttuvien baktee-
reiden tappamiseksi. Sen jalkeen tupen saa sailyttad myos ei-steriilis-
sa paikassa. Prosessi siséltyy standardiin  DIN EN ISO
17665-1:2006-11.

Tupen saa kaésitelld uudelleen kuusi kertaa.

> Edellytys: tuppi on puhdistettu.

1) Tayta tuppi paperilla, jotta se pysyy vaiheen aikana avoinna.

2) Aseta tuppi pussiin ja sulje pussi.

3) Valmistele steriloinnin testaussarja ja kiinnita etiketit.

4) TIEDOT: Ottobock ittel I kayttamatta steri-

1 1 s o keidi

y
Suorita sterilointi autoklaavissa. Seuraavat menetelmat on testat-
tu:

— 121 °C, 15 psi, 30 minuuttia

— 134 °C, fraktioitu alipaine, kostea lampo, vahintaan
5 minuuttia
5) Sailyta tuppi sairaalastandardien mukaisesti.

8 Jatehuolto

Ala havita tuotetta lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epa-
asiallisella havittamiselld voi olla haitallinen vaikutus ympéristé6n ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, keréys-
ja havittamistoimenpiteité koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kéytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2024-03-05

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.
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» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Linery do pooperacyjnej kompresjoterapii po przeprowadzonej ampu-
tacji majg za zadanie ograniczenie obrzekéw, ztagodzenie bélu, ufor-
mowanie kikut oraz przyspieszenie procesu rehabilitacji. Tym sposo-
bem pacjent powinien by¢ jak najszybciej w stanie nosi¢ proteze.
Ksztatt lineréw oraz zmniejszajaca sie grubosé Scianki gwarantujg uci-
sk zmniejszajacy sie od obrebu dalszego do blizszego.

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych lineréw:

. BY44,6Y45

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt nalezy stosowa¢ do kompresjoterapii po przeprowadzonej

amputacji w celu przygotowania do noszenia protezy.

Nie stosowac produktu do kompresjoterapii po amputacji czesci dfoni

lub czesci stopy.

2.2 Mozliwosci zestawien

6Y44: Produkt nie nadaje si¢ do stosowania w protezie.

6Y45: Produktu nie wolno stosowac w protezie tymczasowe;j.

2.3 Przeciwwskazania

»  Choroba tetnic obwodowych (wskaznik ABI ponizej 0,6 w obrebie
nieamputowanym)

*  Niewyréwnana niewydolnos$¢ serca

*  Septyczne zapalenie zyt

¢ Phlegmasia caerulea dolens

*  Moknace zapalenie skory

»  Ciezkie zaburzenia sensoryczne
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* Brak tolerancji oraz reakcje alergiczne na zastosowane materiaty

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu
zuzyciu.

Maksymalna, dozwolona liczba regeneracji ogranicza trwato$¢ pro-
duktu (patrz stona 40).

3 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE! Niebezpieczenstwo ciezkich obrazen

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

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia pro-

duktu

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

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

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

PRZESTROGA! Podraznienia skéry, zmiany skérne lub infekcje

wskutek zakazenia zarazkami

» Zanim uzyje sie produktu na innej osobie, nalezy poddac¢ go rege-
neracji (patrz stona 40).

» Nalezy stosowac sie do instrukcji czyszczenia.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa
1 Instrukcja uzywania
1 Wktadka




5 Wskazowki dotyczace uzywania

Kompresjoterapia rozpoczyna si¢ na ogét 5 do 7 dni od amputaciji.
Moment rozpoczecia ustala lekarz prowadzacy. Kompresja we wcze-
snej fazie jest wazna, poniewaz najwieksza zmiana obwodu kikuta
nastepuje w pierwszych tygodniach od amputacji.

Przebieg kompresjoterapii

Przebieg kompresjoterapii ustala lekarz prowadzacy. Najpierw doko-
nuje sie obmiaru kikuta z zatozonym opatrunkiem i wybiera pasujacy
liner. Ottobock zaleca noszenie linera 2 razy dziennie. Nalezy zacza¢
od kroétkich przedziatow czasowych, wydtuzajac je codziennie.

Propozycja czasu ia (. rano i po potudniu)
Dzien 1: 1 godzineg ‘ Dzien 3: 3 godziny
Dzien 2: 2 godziny ‘ Od 4 dnia: 4 godziny

Zmiana rozmiaru linera

Gdy zniknie obrzek, nalezy koniecznie dopasowac rozmiar linera, aby
zapewni¢ ciagly ucisk. W tym celu nalezy regularnie dokonywaé
obmiaru kikuta i notowa¢ uzyskane wartosci. W ten sposéb mozna
bedzie $ledzi¢ postepy terapii oraz okresli¢ moment zatozenia linera w
nastepnym rozmiarze.

6 Uzytkowanie

[NOTYFIKACIA|

Przecigzeni haniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod
katem przydatnosci do uzycia i uszkodzen.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania
(np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta
lub specjalistyczny warsztat).

6.1 Zaktadanie opatrunku na obszar rany

Nie pozostawia¢ otwartej rany na kikucie. Caly obszar rany musi by¢

zastoniety.

» Przykry¢ caly obszar rany niezsuwajagcym sie opatrunkiem (np.
opatrunek okluzyjny).

6.2 Wybér rozmiaru
Efekt ucisku linera zalezy od wybranego rozmiaru. Dlatego rozmiar
linera powinien by¢ jak najbardziej zblizony do zmierzonego obwodu
kikuta. Jezeli pacjent bedzie miat nieprzyjemne odczucie ucisku, to
krétszy czas noszenia moze utatwi¢ przyzwyczajanie sie. Tylko wtedy
mozna wybrac¢ liner w wigkszym rozmiarze, gdy nie ma mozliwosci
noszenia pasujgcego linera.
1) Zmierzy¢ obwdd kikuta 4 cm w obrebie blizszym szczytu kikuta.
2) Wybraé liner w takim rozmiarze, ktéry odpowiada ustalonemu
wymiarowi.
Jezeli y wymiar sie pomiedzy dostepny
rozmiarami: Wybra¢ mniejszy rozmiar.
3) Sprawdzi¢ liner pod katem dopasowania. W przypadku wigksze-
go linera nalezy zwréci¢ uwage na to, czy liner rozcigga sie i
wywiera dzigki temu ucisk.

6.3 Opcijc linera

Aby dopasowac liner do indywidualnych potrzeb pacjenta, mozna go

skroci¢. To zas moze ograniczy¢ mozliwo$¢ ponownego uzycia linera

przez inne osoby.

> Zalecane materialy: Zwykte nozyczki z prostym szlifem (a nie
nozyczki ze szlifem falistym)

» INFORMACIJA: W przypadku protez tymczasowych TF,
zakonczenie linera musi znajd ¢ sie na atrz
leja protezowego.

Skréci¢ liner na potrzebng dtugosc¢ i obrys. Zwréci¢ przy tym
uwage na réwna krawedz ciecia, aby nie naderwa¢ materiatu.

Inie: Dopasc
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6.4 Zaktadanie i zdejmowanie linera
Zaktadanie

1)
2)
3)

4)

Sprawdzic¢ liner pod katem uszkodzen.

Pociggnac liner w lewo i przytozy¢ do szczytu kikuta.

Rozwingé liner na kikucie bez tworzenia fatdek i przesuniec tkanek
miekkich oraz bez pecherzykéw powietrza.

Sprawdzic, czy liner jest dobrze osadzony i wyréwnany.

Zdejmowanie

1)
2)

Zwinac liner i zdja¢ z kikuta.
Zalecenie: Wyczysci¢ liner (patrz stona 40).

6.5 Czyszczenie i pielegnacja

P

[ NoTYFiKacia |

asciwych srodkow czyszczacych

7 Regeneracja

INFORMACJA

Przekazac instrukcje dotyczaca sterylizacji produktu osobie ja
przeprowadzajacej.

Aby liner mogt by¢ uzywany przez innego pacjenta, musi by¢ najpierw

poddany regeneracji. Sterylizacje linera przeprowadza si¢ w celu

pozbycia si¢ wszystkich zarazkéw pokrywajacych dotychczasowego

pacjenta. Potem liner mozna przechowywac réwniez w stanie nieste-

rylnym. Opis procesu zawiera norma DIN EN ISO 17665-1:2006-11.

Liner mozna regenerowac 6 razy.

> Warunek konieczny: Liner jest wyczyszczony.

1) Wypetni¢ liner papierem, aby pozostat otwarty w trakcie procedu-
ry.

2) Wiozyc liner do woreczka i zamknaé go szczelnie.

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych $rodkéw czyszczacy-
ch

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

INFORMACJA

Noszenie linera wymaga codziennej intensywnej pielegnacji skory.
Firma Ottobock zaleca produkty marki Derma przeznaczone do pie-
legnaciji skory.

1) Odwrdci¢ strone wewnetrzng leja na zewnatrz.

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

3) Doktadnie wyptukac liner w czystej wodzie, az pozostatosci mydta
zostang usuniete.

4) Ponownie odwrdci¢ liner na druga strone, aby strona zewnetrzna
lezata na zewnatrz.

5) Wilozy¢ do linera recznik i potozy¢ do wysuszenia na skfadanej
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suszarce w pozycji ptaskiej. Alternatywnie uzy¢ stojaka do susze-
nia (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

Przygotowac zestaw testowy do sterylizacji i nakleic etykiete.
INFORMACIJA: Ottobock odradza sterylizacje z uzyciem
tlenku etylenu.

Sterylizacje przeprowadzi¢ w autoklawie. Przetestowano nastepu-
jace metody:
— 121 °C, 15 psi, 30 minut
— 134 °C, préznia frakcjonowana, wilgotny gorac, co naj-
mniej 5 minut
5) Przechowywac liner zgodnie ze standardami szpitalnymi.

8 Utylizacja

Nie wyrzucaé produktu wraz z nieposortowanymi odpadami domowy-
mi. Nieprawidiowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $Srodowiska i
zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego orga-
nu w danym kraju, dotyczagcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania
odpadéw.



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

9.1 Odpowiedzialnos$é

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2024-03-05

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

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

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha probléméak addédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Az amputaciot kovets posztoperativ kompresszids terapia linerei a vi-
zeny6 csokkentésére, fajdalomcsokkentésre, a csonk formazasara, va-
lamint a rehabilitacios folyamat gyorsitasara szolgalnak. Ezaltal a be-

tegnek a lehet6 leggyorsabban képesnek kell lennie a protézis viselé-
sére. A liner alakja és a csokkend falvastagsag biztositja, hogy a
kompresszio disztalis irdnyrél proximalisra csokkenjen.

Ez a hasznalati utasitas a kovetkez6 linerekre érvényes:

*  6Y44,6Y45

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék amputacié utan kompresszios terapiara hasznalhaté, a proté-

zis viselésének elSkészitésére.

Ne hasznélja a terméket részleges kéz vagy az alsé végtag boka alatti

amputacidjat kovetd kompresszios terapidjara.

2.2 Kombinaciés lehetségek

6Y44: A termék nem alkalmas protézisben valé hasznalatra.

6Y45: A termék ideiglenes protézisben hasznalhaté.

2.3 Ellenjavallatok

*  Periférias, artérias elzarédasos betegség (0,6 alatti Doppler-index
a nem amputalt terlleten)

* Pangasos szivelégtelenség

*  Szeptikus visszérgyulladas

¢ Phlegmasia caerulea dolens

*  Szivargd dermatosis

*  Sllyos érzékszervi zavarok

* A felhasznalt anyagokkal szembeni intolerancia és allergias reak-
cio

2.4 Elettartam

A termék egy kopdalkatrész, amely szokasos mértékii elhasznalodas-

nak van kitéve.

Az (jrael6készitések megengedett maximalis szama korlatozza a ter-

mék élettartamat (lasd ezt az oldalt: 43).
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3 Altalanos biztonsagi utasitasok

FIGYELMEZTETES! Silyos sériilések veszélye
» A gyermekek altal nem hozzaférhet6 helyen Grizze meg a termé-
ket. Fulladasveszély, ha a terméket felhlizzak a szajra és az orra.

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék kar

El6szoér révid ideig hasznaljak, majd naponta noveljék a hasznélati
idét.

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

» Ellendrizze, hogy a terméket elSirdsszerlien helyezték fel és az
megfelelSen helyezedik el. A rosszul vagy tal szorosan felhelyezett
termék helyi nyomasjelenségeket és sz(ikiiléseket okozhat az at-
mend ereken és idegeken.

» llleszkedési problémak esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

VIGYAZAT! A csirak altal ok 6dé

ekcémat vagy fert6zést okozhatnak

» Végezze el az GjraelSkészitést, miel6tt a terméket mas személyen
hasznélja (lasd ezt az oldalt: 43).

» Tartsa be a tisztitasi utasitasokat.

k bdrirritaciot,

4 Szallitasi terjedelem

M iség | Meg é
1 Hasznalati Gtmutatd
1 Liner

5 Tudnivalék a hasznalathoz

A kompresszids terapia éltalaban 5-7 nappal az amputacié utan kez-
dédik. Az idGpontot a kezelGorvos hatarozza meg. A korai fazisban
végzett kompresszié azért fontos, mert a maradék végtag keriiletének
legnagyobb valtozasa az amputaciot kovetd elsé hetekben torténik.

A kompressziés terapia menete

A kompressziés terapia menetét a kezelGorvos hatarozza meg. El6szor
megmérik a kétéssel ellatott csonkot, és kivalasztjak a megfeleld linert.
Az Ottobock azt javasolja, hogy a linert naponta 2 alkalommal viseljék.
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Javasolt a terméket déleltt és dél viselni, a | kezd
idétartamra:

dacanak al 1. nap: 1 dra ‘ 3. nap: 3 ¢éra
2. nap: 2 6ra ‘ 4. naptdl: 4 éra

A liner méretének modositasa

Ha a vizeny6 visszahUzddik, akkor a liner méretét be kell allitani, hogy
biztositott legyen a folyamatos kompresszi6. Ehhez a csonkot rendsze-
resen meg kell mérni, és fel kell jegyezni az értékeket. Ez lehet6vé te-
szi a terapia el6rehaladasanak nyomon kévetését és a kovetkezé mére-
ti liner behelyezési id6pontjanak meghatarozasat.

6 Hasznalat

Mechanikus talterhelés

Korlatozott miikddés a mechanikus sériilések miatt

» Minden hasznélat el6tt ellenérizze a termék hasznalhatésagat és
sértetlenségét.

» Ne hasznalja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfelel6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakmihelyben).

6.1 A sebes teriilet bekotése

A csonkon |évé seb nem maradhat nyitottan. A sebes teriiletet teljesen

be kell takarni.

» Fedje le teliesen a seb teriletét egy el nem csiszé kétéssel (pl.
okkluziv kétéssel).

6.2 Méret kivalasztasa

A liner kompressziés hatdsa a kivalasztott mérettd| figg. Ezért a liner
méretének a lehetS legjobban meg kell felelnie a csonk mért keriileté-
nek. Ha a beteg kényelmetlennek érzi a kompressziét, akkor a rovi-
debb viselési id6 segit megkonnyitheti a liner viselésének megszoka-



sat. Nagyobb linert csak akkor szabad vélasztani, ha a megfelel6 liner
nem viselhetd.

1)

2)

3)

Mérje meg a csonk keriiletét 4 cm-rel a csonk végétsl proximalis
iranyban.

Vélassza ki az igy meghatarozott méretnek megfelels linert.

Ha a méréssel meghatarozott méret két érték kozott van, ak-
kor vélassza a kisebb méretet.

Ellendrizze a liner illeszkedését. Nagyobb liner hasznalata esetén
Ugyeljen arra, hogy a bélés megnydlik, és igy kompressziét ered-
ményez.

6.3 Opcionalis: a liner beigazitasa

A liner lerévidithet6 annak érdekében, hogy illeszkedjen a beteg egyé-
ni igényeihez. Ez azonban korlatozza a liner Ujrafelhasznalhatésagat
mas betegeke szamara.

>

>

Javasolt anyagok: Hagyomanyos, sima éli ollé (ne hasznéljon
hullamos éli ollét)

INFORMACIO: Combi ideigl protézisel ében a liner
végének mindig a tokon kiviil kell lennie.

Végja a linert a szilkséges méretre és a sziikséges alakra. Ennek
soran lgyeljen a sima vagott szélre, hogy az anyag ne szakadjon
be.

6.4 Liner felhuizasa és levétele

Felhazas

1) Ellenérizze a liner épségét.

2) Huzza balra a linert, és helyezze a csonk végére.

3) Tekercselje le rancmentesen a linert a csonkra, a lagyrészek el-
csuszasa vagy légzarvanyok nélkul.

4) Ellenérizze a liner helyzetét és illeszkedését.

Levétel

1) Gongyolje fel és vegye le a linert a csonkrdl.

2) Javaslat: Tisztitsa meg a linert (lasd ezt az oldalt: 43).

6.5 Tisztitas és apolas

[ TuDNIVALG|

A nem g
Termék rongélodasa a nem megfeleld tisztitdszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

h 21

ek

INFORMA

A liner hasznalata minden nap alapos bdrapolast igényel. Az
Ottobock ehhez a Derma bGapolé termékeket javasolja.

1) Forditsa visszéjara a linert.

2) Mossa ki kézzel meleg (30 °C-os), szappanos vizben a linert (eh-
hez hasznaljon semleges pl. Ottobock Derma Clean 453H10=1
szappant).

3) Oblitse ki alaposan tiszta vizben a linert, amig el nem tavolitja az
Osszes szappanmaradékot.

4) Forditsa ki a Gjra a linert, hogy a kiilsé oldala kiviil legyen.

5) Tegyen egy torolkozét a linerbe, fektesse egy ruhaszaritora és var-
ja meg, mig megszarad. Alternativaként hasznalhat (TT: 5Y100=1
TF: 5Y100=2) szaritéallvanyt is.

7 Ujrael&készités

a termék sterilizalasara vonatkozé utasitasokat a

végzoé ynek.

Annak érdekében, hogy mas betegen hasznalhassa, a linert Gjra el
kell késziteni. A linert sterilizalni kell annak érdekében, hogy az eddigi
betegt6l szarmazo, a termékre tapadt 6sszes csirat elpusztitsak. A li-
ner ezutdn nem sterilen is tarolhaté. Az eljarast a DIN EN ISO
17665-1:2006-11 szabvany ismerteti.

A liner maximum 6 alkalommal készithet6 ujra eld.
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> Feltétel: A liner legyen megtisztitva.

1) A linert papirral kell kitdlteni, hogy a folyamat kdzben nyitva ma-
radjon.

2) Helyezze a linert egy tasakba, majd zarja le a tasakot.

3) Készitse el a sterilizacios tesztkészletet és végezze el a cimké-
zést.

4) INFORMACIO: Az Ottobock nem javasolj

P

az etilé

9.2 CE-megfelelség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszko6zokrél szolo 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letSlthets a gyarté weboldalardl.

1 Popis produktu Cesky

sterilizalast.
A sterilizdlast autoklavban végezze el. A kovetkezd eljarasokat
vizsgaltak:
— 121 °C, 15 psi, 30 percig
— 134 °C, frakcionalt vakuum, paras meleg,
5 percig
5) Alinert a kérhazi szabvanyok szerint sterilizalja.

legalabb

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilonvalogatott, vegyes haztartasi
hulladékok kozé dobni. Ha szakszerditlenil végzi el a hulladékkezelést,
akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az
egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes ha-
tésagnak a hasznalt termékek visszaadasara, gy(jtésére és hulladék-
kezelésére vonatkozo elGirasait.

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

9.1 Felelosség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nosen a termék szakszer(itlen hasznélatdval vagy nem megengedett
moédositasaval okozott karokért.
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Datum posledni aktualizace: 2024-03-05

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

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Linery pro pooperac¢ni kompresivni terapii po amputaci slouzi k reduk-
ci edém, zmirnéni bolesti, formovani pahylu a urychleni rehabilitacni-
ho procesu. Pacient ma byt timto zplsobem co nejrychleji schopny
nosit protézu. Tvar lineru a zmensujici se tloustka stény zarucuji kom-
presi snizujici se od distalni k proximalni oblasti.

Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici linery:

*  6Y44,6Y45

2 Zamyslené pouziti

2.1 Uéel pouziti

Produkt je urcen ke kompresivni terapii po amputaci, pro pfipravu na
noseni protézy.

Produkt nepouzivejte ke kompresivni terapii ¢aste¢né amputace ruky
nebo ¢aste¢né amputace chodidla.



2.2 Moznosti kombinace komponenti
6Y44: Produkt neni vhodny pro poutZiti v protéze.
6Y45: Produkt se smi pouzivat v interim protéze.

2.3 Kontraindikace

*  Periferni cévni onemocnéni (Dopplertv index v neamputované ob-
lasti pod 0,6)

*  Dekompenzovana srdecni nedostate¢nost

*  Septicka flebitida

¢ Phlegmasia caerulea dolens

*  Mokvava dermatéza

*  Zavainé senzorické poruchy

*  Nesnasenlivost pouzitych materialt a alergické reakce na né

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt predstavuje spotiebni dil podléhajici béznému opotiebeni.
Zivotnost produktu omezuje maximalni povoleny pocet regeneraci (viz
téZ strana 46).

3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

VAROVANI! Nebezpeéi tézkého Grazu

» Uchovavejte produkt mimo dosah déti. Pfi nataZeni produktu pres
Gsta a nos hrozi nebezpeci uduseni.

POZOR! Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu

» Chraiite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zhavych pred-
métd nebo jinych zdroju tepla.

» Presvédcte se, Ze je produkt spravné nasazen a dobfe sedi. Ne-
spravné nebo pfili$ tésné nasazeni mize zpusobit otlaky a zizeni
cév a nervd.

» P¥i problémech s tvarovym obepnutim pfestarte produkt pouzivat.

POZOR! Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v di-

sledku kontaminace choroboplodnymi zarodky

» Pred pouzitim produktu na jiné osobé provedte jeho regeneraci
(viz téZ strana 46).

» Dodrzujte pokyny pro Cisténi.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev
1 Néavod k pouziti
1 Liner

5 Upozornéni ohledné pouziti

Kompresivni terapie zacina vétsinou 5 az 7 dni po amputaci. Okamzik
zahajeni stanovi osetfujici |ékaf. Komprese v ranych fazich po amputa-
ci je dilezita, protoze nejvétsi zmény obvodu pahylu probihaji v prvnim
tydnu po amputaci.

Prub&h kompresivni terapie

Pribéh kompresivni terapie stanovi oSetfujici Iékaf. Nejprve se pahyl
opatieny obvazem zméfi a zvoli se vhodny liner. Ottobock doporucuje
nosit liner 2krat denné. Pfitom zacnéte s kratkymi casy noseni a denné
je prodluzujte.

Navrh ohledné doby noseni (vzZdy rano a odpoledne)
1. den: 1 hodina [ 8. den: 3 hodiny
2. den: 2 hodiny ‘ Od 4. dne: 4 hodiny

Zména velikosti lineru

Kdyz edém ustupuje, musi se velikost lineru pfizplisobovat, aby byla
zaruCena kontinualni komprese. Za tim Gcelem by se mél pahyl pravi-
delné méfit a hodnoty zaznamenavat. Tak Ize sledovat pokrok terapie
a urcit vhodny okamzik pro dalsi velikost lineru.

6 Pouziti

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim produkt zkontrolujte z hlediska zpusobilos-
ti k pouziti a poskozeni.
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» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate pochyb-
nosti o jeho stavu. Ucinte vhodna opatreni (napf. vycisténi, opra-
va, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné).

6.1 Obvazani oblasti rany

Réna na pahylu nesmi byt odkryta. Oblast rany musi byt pIné zakryta.

» Oblast rany zcela zakryjte néjakym nepohyblivym obvazem
(napf. okluznim obvazem).

6.2 Vybér velikosti

Kompresivni G¢inek lineru zavisi na zvolené velikosti. Proto by se méla

velikost lineru co nejvice shodovat se zméfenym obvodem pahylu. Po-

kud pacient pocituje kompresi jako nepfijemnou, mize usnadnit zvyka-

ni krats$i doba noseni. Vétsi liner by mél byt zvolen pouze v pfipadé, ze

neni mozné nosit liner vhodné velikosti.

1) Zméfte obvod pahylu 4 cm proximalné od konce pahylu.

2) Vyberte liner o velikosti, ktera odpovida zjiSténému rozméru.
Pokud je zjistény rozmér mezi dvéma velikostmi: Zvolte men-
Si velikost.

3) Zkontrolujte tvarové obepnuti lineru. U vétsiho lineru dbejte na to,
aby se liner roztahl a tim vytvofil kompresi.

6.3 V pfipadé potreby: Prizptusobeni lineru

Liner Ize zkréatit, aby se pfizpUsobil individualnim potfebam pacienta.

Tim se omezi moZnost pfipadné cirkulace lineru pro dalsi pacienty.

> Doporucené naradi: Bézné rovné nuzky (ne entlovaci ntizky)

» INFORMACE: U interim transfemoralnich protéz musi liner
kongéit vné pahylového lizka.
Upravte liner na potfebnou délku a konturu. Pfitom dbejte na to,
aby byla fezna hrana rovna, aby nedoslo k natrzeni materialu.

6.4 Nasazovani a snimani lineru

Nasazovani
1) Zkontrolujte, zda neni liner poskozeny.
2) Obratte liner naruby a nasadte na konec pahylu.
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3) Narolujte liner na pahyl tak, aby se pfitom nevytvoily sklady, ne-
doslo k posunuti mékkych tkani a nevznikly vzduchové vmeéstky.

4) Zkontrolujte, zda liner dobfe doseda a je vyrovnany.

Snimani

1) Srolujte liner a sejméte jej z pahylu.

2) Doporuéeni: Cisténi lineru (viz té strana 46).

6.5 Cisténi a péce

| UPOZORNENI|

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

Noseni lineru vyzaduje kazdodenni intenzivni péci o pokozku. K tomu
doporucuje Ottobock pouzivat produkty péce o pokozku fady Der-

1) Obratte vnitini stranu lineru ven.

2) Perte liner ruéné ve vlazné vodé (30°C) s neutrdlnim mydlem
(napf. Ottobock Derma Clean 463H10=1).

3) Ddukladné liner vyplachnéte Cistou vodou, dokud se neodstrani
vsechny zbytky mydla.

4) Potom liner znovu obratte tak, aby byla vnéjsi strana venku.

5) Vlozte do lineru ru¢nik a ususte liner nalezato na stojanu na
pradlo. Popfipadé pouzijte susici stojan (TT: 5Y100=1 TF:
5Y100=2).

7 Regenerace

Pfedejte navod na sterilizaci personalu, ktery ji bude provadét.

Predpokladem pro pouziti na dal$im pacientovi je pfedchozi regenera-
ce lineru. Sterilizace lineru se provadi za G¢elem zahubeni véech ulpé-



lych choroboplodnych zarodki dosavadniho pacienta. Poté se smi li-
ner skladovat inesterilné. Proces je uveden v normé
CSN EN ISO 17665-1: 2006-11.
Liner se smi regenerovat celkem 6krat.
> Predpoklad: Liner je vycisteny.
1) Vyplite liner papirem, aby zistal béhem procesu rozevieny.
2) Vlozte liner do sacku a sacek uzavrete.
3) Pripravte si testovaci sterilizacni sadu a oznacte Stitkem.
4) INFORMACE: Ottobock nedoporucuje sterilizovat ethyleno-
xidem.
Provadéjte sterilizaci v autoklavu. Byly testovany nasledujici postu-
py:
— 121 °C, 15 psi, 30 min.
— 134 °C, frakéni vakuum, vlhké teplo, alespoii 5 min.
5) Liner skladujte podle nemocni¢nich standardu.

8 Likvidace

Nelikvidujte produkt spolecné s netfidénym domovnim odpadem. Ne-
odborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdra-
vi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

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

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizéri: 2024-03-05

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

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

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

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

» Pastrati acest document.

Captuselile liner pentru terapia de compresiune postoperatorie dupa
o amputare sunt menite sa reduca edemele, sa calmeze durerile, sa
formeze bontul si s& accelereze procesul de reabilitare. Tn acest mod,
pacientul trebuie sa fie in situatia de a purta o proteza cat mai curand
posibil. Forma captuselii liner si grosimea peretelui care se reduce
asigura o reducere a compresiei de la nivelul distal inspre cel proxi-
mal.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica urmatoarelor captuseli Liner:

. 6Y44, 6Y45

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul se utilizeaza pentru terapia compresiva dupa o amputare,
pentru pregatirea purtdrii unei proteze.
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Nu utilizati produsul pentru terapia compresiva in cazul amputatiilor

partiale ale mainii sau labei piciorului.

2.2 Posibilitati de combinare

6Y44: Produsul nu este adecvat pentru utilizarea intr-o proteza.

6Y45: Este permisa utilizarea produsului intr-o proteza provizorie.

2.3 Contraindicatii

* Boala arteriala periferica ocluziva (index Doppler sub 0,6 in zona
neamputata)

* Insuficienta cardiaca decompensata

¢ Flebita septica

*  Phlegmasia caerulea dolens

*  Dermatoza umeda

e Tulburari senzoriale grave

* Incompatibilitatea si reactiile alergice fata de materialele utilizate

2.4 Durata de viata functionala

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

Numarul maxim admis a reprelucrarilor limiteazd durata de viata
functionald a produsului (vezi pagina 50).

3 Indicatii generale de siguranta

AVERTISMENT! Pericol de vatamari grave

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

ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produ-

sului

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

» Asigurati ca produsul este aplicat corect si sta corect. Aplicarea
incorecta sau prea stransa poate cauza presiuni si comprimarea
vaselor sanguine si a nervilor.
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» Nu utilizati produsul in continuare in cazul problemelor de potrivi-
re a formei.

ATENTIE! Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin

contaminarea cu germeni

» Efectuati o repregatire inainte de a utiliza produsul la o alta per-
soana (vezi pagina 50).

» Respectati instructiunile de curatare.

4 Continutul livrarii

Cantitate D ire
1 Instructiuni de utilizare
1 Captuseala Liner

Terapia compresiva incepe de cele mai multe ori de la 5 pana la 7 zile
dupd amputare. Momentul in timp este stabilit de catre medicul cu-
rant. Compresiunea in faza incipientd este importanta, deoarece cea
mai mare modificare a circumferintei bontului are loc in primele sapta-
mani dupa amputare.

Derularea terapiei compresive

Derularea terapiei compresive este stabilita de catre medicul curant.
Initial se masoara bontul prevazut cu un bandaj si este selectatd
captuseala liner adecvata. Ottobock recomanda purtarea captuselii li-
ner de 2 ori pe zi. in acest sens, incepeti cu durate scurte de timp pe
care le prelungiti zilnic.

Sugestie privitoare la durata de purtare (respectiv dimineata
si dupa amiaza)

Ziua 1: 1 ord ‘ Ziua 3: 3 ore

Ziua 2: 2 ore | Tncepand cu ziua 4: 4 ore

Modificarea marimii captuselii liner
Daca edemul se retrage trebuie sa se adapteze marimea captuselii li-
ner pentru a asigura o compresie continua. In plus trebuie masurat



bontul in mod regulat si valorile trebuie notate. in acest fel poate fi ur-
marita evolutia terapiei si poate fi determinat momentul pentru urma-
toarea marime a captuselii liner.

6 Utilizarea

INDICATIE|

Supr e

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Tnaintea fiecdrei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat
si daca prezinta deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, nlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

6.1 Pansarea zonei plagii

Nu este permis ca plaga bontului sa stea liberd. Zona plagii trebuie sa

fie acoperita complet.

» Acoperiti complet zona plagii cu un bandaj glisant (de ex. bandaj
ocluziv).

6.2 Selectarea mari
Efectul de compresie al captuselii liner depinde de marimea selectata.
Din acest motiv marimea captuselii liner ar trebui sa corespunda, céat
mai mult posibil, circumferintei masurate a bontului. Dacad pacientul
percepe compresiunea ca fiind neplacuta, o durata de purtare mai
scurtd poate usura adaptarea. Se alege o céptuseala liner mai mare
numai daca nu este posibila purtarea captuselii liner adecvate.

1) Masurati perimetrul bontului la 4 cm proximal fata de capatul bon-

tului.

2) Selectati marimea captuselii liner care corespunde dimensiunii
masurate.
Daca di i determinata se a intre doua mari-

mi: Selectati marimea mai mica.

3) Verificati dacad captuseala liner se potriveste. in cazul unei
captuseli liner mai mare, asigurati-va ca aceasta captuseala liner
se intinde si astfel genereaza o compresie.

6.3 Optional: Ajustarea captuselii liner

Este permisa scurtarea captuselii liner pentru a o adapta la cerintele

individuale ale pacientului. Prin aceasta este limitata eventuala refolo-

sire a captuselii liner pentru alte persoane.

> Materiale recomandate: Foarfeca uzuala cu lame cu tais drept
(nu foarfeca cu lame cu tais ondulat)

» INFORMATIE: La protezele provizorii TF captuseala liner tre-
buie sa se sfiarseasca intotdeauna in afara cupei protetice.
Scurtati captuseala liner la lungimea si conturul necesar. Pentru
aceasta, asigurati o margine de tdiere neteda pentru ca materialul
sd nu se rupa.

6.4 imbracarea si dezbracarea linerului

imbricarea

1) Verificati captuseala liner pentru identificarea deteriorarilor.

2) Trageti captuseala liner pe stdnga si aplicati-o la capatul bontului
de amputatie.

3) Infasurati cdptuseala liner pe bontul de amputatie fara formarea
de cute, fara deplasarea tesuturilor moi sau formarea de incluziuni
de aer.

4) Verificati pozitia si orientarea captuselii liner.

Dezbracarea
1) Derulati captuseala Liner, apoi dati-o jos de pe bontul de amputa-
tie.

2) Recomandare: Curatati captuseala Liner (vezi pagina 50).
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6.5 Curatare si ingrijire

INDICATIE]

Utilizarea unor substante de curitat neadecvate

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat
neadecvate

» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

INFORMATIE

urtarea unei captuseli liner necesita ingrijirea zilnica si intensa a
Purt: tuseli | t | si int

pielii. Pentru aceasta Ottobock recomanda produsele Derma de in-
grijire a pielii.

1) Partea interioara a captuselii liner se rasfrange inspre exterior.

2) Spalati captuseala liner cu méana, cu apa calda, (30°C) cu sapun
cu reactie neutra (de ex. Ottobock Derma Clean 463H10=1).

3) Clatiti temeinic captuseala liner cu apa limpede pana cand sunt
indepartate toate reziduurile de sapun.

4) indoiti din nou céptuseala liner pentru ca partea exterioara si stea
spre exterior.

5) Introduceti un prosop in captuseala liner si uscati captuseala liner
intinsa plat pe un uscator de rufe. Alternativ se poate utiliza un su-
port de uscare (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 Repregatirea

> Conditie preliminara: Captuseala liner este curatata.

1) Umpleti cu hartie captuseala liner, pentru ca aceasta sa ramana
deschisa in timpul procedurii.

2) Asezati captuseala liner intr-o pungé si inchideti punga.

3) Pregatiti setul de testare a sterilizarii si aplicati eticheta.

4) INFORMATIE: Ottobock nu recomanda sterilizarea cu oxid

de etilena.
Efectuati sterilizarea in autoclava. Au fost testate urmatoarele pro-
ceduri:
— 121 °C, 15 psi, 30 minute
— 134 °C, vid fracti , caldura da, cel putin 5 minu-
te

5) Depozitati captuseala liner conform standardelor spitalului.

8 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer nesortat. O elimi-
nare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asu-
pra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor respon-
sabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colec-
tare si de eliminare ca deseu.

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

Dati mai departe instructiunea pentru sterlizarea produsului
persoanei ce efectueaza actiunea.

Pentru a fi utilizata la un alt pacient este necesara repregatirea
captuselii liner. Captuseala liner este sterilizatd pentru a distruge toti
germenii aderenti ai pacientului anterior. In continuare ciptuseala li-
ner poate fi depozitata si nesterila. Procesul este continut in standar-
dul DIN EN ISO 17665-1:2006-11.

Este permisa repregatirea captuselii liner de 6 ori.
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9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

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



1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azZuriranja: 2024-03-05

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

Navlake za batrljke za postoperativnu kompresijsku terapiju nakon am-
putacije trebaju smanjiti edeme, ublaZiti bolove, oblikovati batrljak i
ubrzati rehabilitacijski proces. Na taj bi nacin pacijent trebao ¢im prije
modi nositi protezu. Oblik navlake za batrljak i stanjujuc¢a debljina sti-
jenke jamce kompresiju koja se smanjuje od distalnog smjera prema
proksimalnom smjeru.

Ove upute za uporabu vrijede za sljedece navlake za batrljak:

. BY44,6Y45

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti za kompresijsku terapiju nakon amputacije, za pri-
premu na nosenje proteze.

Proizvod ne rabite za kompresijsku terapiju djelomi¢nih amputacija
Sake ili stopala.

2.2 Moguénosti kombiniranja
6Y44: proizvod nije prikladan za uporabu u protezi.
6Y45: proizvod se smije rabiti u priviemenoj protezi.

2.3 Kontraindikacije

*  okluzivna bolest perifernih arterija (Dopplerov indeks nizi od 0,6 u
neamputiranom podrucju)

+ dekompenzirana sréana insuficijencija

*  septicki flebitis

*  phlegmasia caerulea dolens

¢ vlazna dermatoza

* teSke senzorne smetnje

* nepodnosljivost i alergijske reakcije na koristene materijale

2.4 Vijek trajanja

Proizvod je potro$ni dio koji je sklon uobic¢ajenom trosenju.
Maksimalno dopusten broj ponovnih obrada ograniCava vijek trajanja
proizvoda (vidi stranicu 53).

3 Opce sigurnosne napomene

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

OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostec¢enja proizvoda

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, zara ili drugih izvo-
ra topline.

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

» U slucaju problema s krojem nemojte nastaviti rabiti proizvod.

OPREZ! Nadrazenost kozZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed

kontaminacije klicama

» Prije uporabe proizvoda na drugoj osobi provedite ponovnu obra-
du (vidi stranicu 53).

» Pridrzavajte se uputa za ciscenje.
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4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv
1 Upute za uporabu
1 Navlaka za batrljak

5 Napomene u vezi s uporabom

Kompresijska terapija pocinje uglavnom 5 do 7 dana nakon amputaci-
je. Vrijeme odreduje lijecnik koji provodi terapiju. Kompresija u ranoj
fazi vazna je zato Sto se najveca promjena opsega batrljka dogada u
prvim tjednima nakon amputacije.

Tijek kompresijske terapije

Tijek kompresijske terapije odreduje lijecnik koji provodi terapiju. Na
pocetku se mjeri batrljak omotan zavojem i odabire se odgovarajuc¢a
navlaka za batrljak. Ottobock preporucuje da se navlaka za batrljak
nosi dvaput dnevno. Pritom zapocnite s kratkim razdobljima nosenja, a
zatim ih svakodnevno produljujte.

Predloz vrijeme ja (ujutro i popodne)
1. dan: 1 sat [ 8. dan: 3 sata
2. dan: 2 sata \ Od 4. dana: 4 sata

Promjena veli¢ine navlake za batrljak

Ako se edem smaniji, valja prilagoditi veli¢inu navlake za batrljak kako
bi se zajamcila stalna kompresija. K tome treba redovito mjeriti batrljak
i biljeziti vrijednosti. Na taj se nacin moze pratiti napredak terapije i
odrediti trenutak za uporabu sljedece velic¢ine navlake za batrljak.

6 Uporaba

[ NAPOMENA

Mehanicko preoptereéenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehanickog ostec¢enja

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu
i ostecen.
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» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Podu-
zmite prikladne mjere (npr. ¢iS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

6.1 Povezivanje podrucja rane

Rana na batrljku ne smije biti izloZzena. Podrucje rane mora biti potpu-

no prekriveno.

» Podrucje rane potpuno prekrijte nepomi¢nim zavojem (npr. oklu-
zivnim zavojem).

6.2 Odabir velicine
Kompresijsko djelovanje navlake za batrljak ovisi o odabranoj veliCini.
Stoga bi veli¢ina navlake za batrljak trebala Sto vise odgovarati izmje-
renom opsegu batrljka. Ako pacijent kompresiju dozivljava neudob-
nom, krace vrijleme nosenja moze olaksati navikavanje. Vecu navlaku
za batrljak treba odabrati samo ako nije moguce nosenje
odgovarajuce navlake za batrljak.
1) Opseg batrljka izmjerite 4 cm proksimalno od kraja batrljka.
2) Odaberite veli¢inu navlake za batrljak koja odgovara utvrdenoj
mjeri.
Ako se utvrdena mjera nalazi izmedu dviju veli¢ina: odaberi-
te manju velic¢inu.
8) Provjerite kroj navlake za batrljak. Kod vece navlake za batrljak
obratite pozornost na to da se navlaka za batrljak rasteze i tako
stvara kompresiju.

6.3 Opcijski: prilagodba navlake za batrljak

Navlaka za batrljak smije se skratiti kako bi se prilagodila individualnim
pacijentovim potrebama. Zbog toga ¢e se mozda ograniCiti
mogucénost ponovne uporabe navlake za batrljak na drugoj osobi.



> Preporuceni materijal: uobiCajene Skare s glatkom ostricom (ne
Skare s valovitom ostricom)

» INFORMACUA: Kod TF privremenih proteza navlaka za batr-
ljak uvijek mora zavrSavati izvan drSka proteze.
Navlaku za batrljak skratite na potrebnu duljinu i potreban oblik.
Pritom pazite da odrezani rub bude gladak kako se materijal ne bi
poderao.

6.4 Navlacenje i skidanje navlake za batrljak

Navlaéenje

1) Provjerite je li navlaka za batrljak ostec¢ena.

2) Navlaku za batrljak navucite preokrenutu i postavite na kraj batrlj-
ka.

3) Navlaku za batrljak odmotajte preko batrljka bez nabora, bez po-
micanja mekog dijela ili ulaska mjehuri¢a zraka.

4) Provjerite dosjed i centriranost navlake za batrljak.

Skidanje

1) Navlaku za batrljak smotajte i skinite s batrljka.

2) Preporuka: ocistite navlaku za batrljak (vidi stranicu 53).

6.5 Ciscenje i njega

Primjena pogresnog sredstva za ¢iScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za Ciscenje
» Proizvod ¢istite samo odobrenim sredstvima za ciscenje.

Nosenje navlake za batrljak zahtijeva svakodnevnu intenzivnu njegu
koze. Za to Ottobock preporucuje dermatoloske proizvode za njegu
koZe.

1) Unutarnju stranu navlake za batrljak okrenite prema van.
2) Navlaku za batrljak ru¢no operite u toploj vodi (30 °C) neutralnim
sapunom (npr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

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

4) Ponovno okrenite navlaku za batrljak kako bi vanjska strana bila s
vanjske strane.

5) U navlaku za batrljak stavite rucnik, ravno je poloZite na stalak za
rublje i pustite da se osusi. Alternativno mozZete upotrijebiti stojeci
stalak za susenje (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 Ponovna obrada

INFORMACUA

Upute za sterilizaciju proizvoda proslijedite osobi koja provo-
di sterilizaciju.

Da bi se navlaka za batrljak rabila na drugom pacijentu, potrebno ju je
ponovno obraditi. Navlaka za batrljak sterilizira se kako bi se unistile
sve zaostale klice prethodnog pacijenta. Zatim se navlaka za batrljak
smije Cuvati i u nesterilnom stanju. Postupak je sadrzan u normi DIN
EN ISO 17665-1:2006-11.
Navlaka za batrljak smije se ponovno obraditi 6 puta.
> Preduvjet: navlaka za batrljak je ociS¢ena.
1) Navlaku za batrljak napunite papirom kako bi tijekom postupka
ostala otvorena.
2) Navlaku za batrljak stavite u vrecicu pa zatvorite vrecicu.
3) Pripremite testni komplet za sterilizaciju i oznacite etiketom.
4) INFORMACIA: Ottobock ne savjetuje sterilizaciju etilen-ok-
sidom.
Provedite sterilizaciju u autoklavu. Ispitani su sljedeci postupci:
— 121 °C, 15 psi, 30 minuta
— 134 °C, frakcionirani vakuum, vlazna toplina, najmanje
5 minuta
5) Navlaku za batrljak ¢uvajte u skladu s bolni¢kim standardima.
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8 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije odlagati u nerazvrstan kuéanski otpad. Nepravil-
no odlaganje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, prikupljanja i
odlaganja otpada.

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

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2024-03-05

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

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

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

» Shranite ta dokument.
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Vlozek za pooperativno kompresijsko zdravljenje po amputaciji lahko
zmanj$a edeme, olajsa bolecine, oblikuje krn in pospesi postopek re-
habilitacije. Na ta nacin se bolniku omogo¢i, da ¢im hitreje nosi pro-
tezo. Oblika vlozka in manj$ajoca se debelina stene zagotavljajo, da
kompresija pojenja od distalne proti proksimalni strani.

Ta navodila za uporabo veljajo za naslednji viozek:

*  6Y44,6Y45

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek se uporablja za kompresijsko zdravljenje po amputaciji, za pri-

pravo na nosenje proteze.

Izdelka ne uporabljajte za kompresijskega zdravljenja delnih amputacij

dlani ali delnih amputacij stopala.

2.2 Moznosti kombiniranja

6Y44: |zdelek ni primeren za uporabo v protezi za vsakodnevno upo-

rabo.

6Y45: |zdelek je dovoljeno uporabljati samo v zacasni protezi.

2.3 Kontraindikacije

* Periferna arterijska okluzivna bolezen (indeks Doppler pod 0,6 v
neamputieranemu predelu)

*  Dekompenzirano sréno popuscanje

*  Septicni flebitis

¢ Phlegmasia caerulea dolens

¢ VlaZna dermatoza

* Huda senzori¢na motnja

* Neprenasanje in alergijske reakcije na uporabljene materiale

2.4 Zivljenjska doba

Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

Najvecje dovoljeno sStevilo ponovne priprave omejuje Zivljenjsko dobo

izdelka (glej stran 56).



3 Splosni varnostni napotki
OPOZORILO! Nevarnost hudih telesnih poskodb

» lzdelek hranite nedosegljivo otrokom. Obstaja nevarnost zadusi-

tve, Ce izdelek povlecete Cez usta in nos.

POZOR! Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» lzdelka ne pribliZzujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom to-

plote.

» Zagotovite, da bo izdelek pravilno namescen in se bo dobro prile-

gal. Ce je izdelek napacno namescen ali je namescen pretesno,
lahko nastanejo sledi pritiskanja in zoZenja na ozilju in Zivcih.
» Ce se pojavijo tezave s prileganjem, izdelka ve¢ ne uporabljajte.
POZOR! Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi konta-
minacije z mikrobi
» Preden zacne izdelek uporabljati druga oseba, ga ponovno pripra-
vite (glej stran 56).
» Upostevajte navodila za Ciscenje.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv
1 Navodila za uporabo
1 Vlozek

5 Napotki glede uporabe

Kompresijsko zdravljenje se obicajno zacne 5 do 7 dni po amputaciji.
Cas dolo¢i lecegi zdravnik. Kompresija v zgodnii fazi je pomembna,
ker se najvecja sprememba obsega krna zgodi v prvih nekaj tednih po
amputaciji.

Potek kompresijskega zdravljenja

Potek kompresijskega zdravljenja doloci lececi zdravnik. Krn, ki je
opremljen s povojem, se najprej izmeri in izbere se ustrezni vlozek.
Ottobock priporoca, da se vlozek nosi 2-krat na dan. Zacnite s kratkim
nosenjem in cas vsak dan podaljsajte.

Predlog za trajanje j
1.dan: 1ura
2. dan: 2 uri

(zjutraj in popoldan)
‘ 3. dan: 3 uri
‘ Od 4. dne: 4 ure

Spreminjanje velikosti viozka

Ko edem izginja, je treba velikost vlozka prilagoditi, da se zagotovi ne-
prekinjena kompresija. V ta namen krn redno merite in belezZite vre-
dnosti. Tako lahko spremljate napredek zdravljenja in doloCite Cas za
naslednjo velikost vlozka.

6 Uporaba

E=m

preob

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» Pred vsako uporabo preglejte, ali je izdelek primeren za uporabo
in ni poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Sprejmite ustrezne ukrepe (npr. CiScenje, popravilo, zamenjava,
pregled s strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

6.1 Povezovanje predela rane

Rana na krnu ne sme biti izpostavljena. Predel rane mora biti povsem

prekrit.

» Predel rane v celoti prekrijte s povojem, ki se ne premika
(npr. okluzivni povoj).

6.2 Izbiranje velikosti

Ucinek kompresije vlozka je odvisen od izbrane velikosti. Velikost
vlozka mora zato ¢im bolj ustrezati izmerjenemu preostalemu obsegu
krna. Ce bolnik kompresijo ob&uti kot neprijetno, lahko krajsi ¢as no-
Senja olajSa, da se navadi. Vedji vlozek izberite le, e nosenje prilega-
jocega se vlozka ni mogoce.

1) Obseg krna izmerite 4 cm od konca krna.
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2) lzberite velikost viozka, ki ustreza izmerjeni velikosti.
Ce je ugotovljena velikost med dvema velikostima: izberite
manjso velikost.

INFORMACIJA

Med nosenjem vloZka je potrebna vsakodnevna intenzivna nega
koze. Ottobock priporoca izdelke za nego koze Derma.

3) Preverite prileganje vlozka. Pri vecjem vlozku upo$
vlozek raztegne, s ¢imer nastane kompresija.

jte, da se

6.3 Izbirno: prilagajanje vlozka

Vlozek lahko skrajsate, da ga prilagodite individualnim potrebam bol-

nika. To lahko omeji ponovno uporabo vlozka za druge osebe.

> Priporoceni materiali: obi¢ajne Skarje, ki gladko rezejo (brez
reza v obliki ¢rke V)

» INFORMACUA: Pri zacasnih protezah TF vlozek mora vedno
gledati ven iz pr lezis¢
Vlozek skrajsajte na potrebno dolZino in obliko. Pri tem bodite po-
zorni na gladek rez, da se material ne bo trgal.

6.4 Oblacenje in slacenje viozka

Oblaéenje

1) Preverite, ali je vlozek poskodovan.

2) Vlozek obrnite navzven in ga namestite na konec krna.

3) Vlozek brez gub, brez zamikanja ali zraénih Zepkov odvijte na krn.
4) Preverite namestitev vlozka in izravnavo vlozka.

Slaéenje

1) Vlozek zvijte in ga vzemite s krna.

2) Priporocilo: Ocistite vlozek (glej stran 56).

6.5 Ciscenje in nega

Uporaba neprimernih ¢istil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.
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1) Notranjo stran vlozka obrnite navzven.

2) Vlozek ro¢no operite v topli vodi (30 °C) z nevtralnim milom
(npr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

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

4) Vlozek znova obrnite, da bo zunanja stran gledal navzven.

5) V vlozek vstavite brisaco in ga v vodoravnem polozaju posusite na
stojalu za perilo. Alternativno lahko uporabite stojalo za susenje
(TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 Ponovna priprava

INFORMACUA

Navodila za sterilizacijo izdelka predajte osebi, ki izvaja delo.

Za uporabo na drugem bolniku je treba vloZek ponovno pripraviti. Vlo-
zek se sterilizira, da se unicijo vse pritrjene klice prejSnjega bolnika.
VloZek lahko nato shranite tudi nesterilno. Postopek je opisan v stan-
dardu DIN EN ISO 17665-1:2006-11.

Vlozek lahko ponovno pripravite 6-krat.

> Pogoj: vlozek je ociscen.

1) Viozek napolnite s papirjem, da bo med postopkom odprt.

2) Vlozek vstavite v vrecko in jo zaprite.

3) Pripravite in oznacite komplet za testiranje za sterilizacijo.

4) INFORMACIA: Ottobock odsvetuje sterilizacijo z etilen

oksidom.
Sterilizacijo izvedite v avtoklavu. Testirani so bili naslednji po-
stopki:
— 121 °C, 15 psi, 30 minut
— 134 °C, frakcionirani vakuum, vlazna vrocina, najmanj
5 minut
5) Vlozek shranjujte v skladu s standardi bolnisnice.



8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavrec¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odlaganje med odpadke ima lahko Skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za po-
stopke vracanja, zbiranja in odstranjevanja izdelkov.

9 Pravni napotki

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

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-

mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2024-03-05

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

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

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

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

» Uschovajte tento dokument.

Navleky na pooperac¢nl kompresivnu terapiu po amputacii maji redu-
kovat edémy, timit bolesti, tvarovat kypet a urychlit proces rehabilita-
cie. Pacient ma byt tymto spésobom ¢€o najrychlejSie schopny nosif
protézu. Tvar navlekov a zmensujlica sa hribka steny zarucuji kom-
presiu klesajucu z distalnej na proximalnu.

Tento navod na pouzivanie plati pre nasledovné navleky:

*  6Y44,6Y45

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok je mozné pouzivat na kompresivnu terapiu po amputacii, na

pripravu na nosenie protézy.

Vyrobok nepouzivajte na kompresivnu terapiu Ciasto¢nych amputacii

ruky alebo nohy.

2.2 Moznosti kombinacie

6Y44: Vyrobok nie je vhodny na pouzivanie v protéze.

6Y45: Vyrobok sa smie pouzivat v docasnej protéze.

2.3 Kontraindikacie

*  Okluzivna choroba periférnych tepien (Dopplerov index pod 0,6 v
neamputovanej oblasti)

*  Dekompenzovana srdcova insuficiencia

*  Septicka flebitida

¢ Phlegmasia caerulea dolens

*  Mokvava dermatéza

*  Zavazné senzorické poruchy

* Neznasanlivost a alergické reakcie na pouzité materialy

2.4 Zivotnost

Vyrobok je diel, ktory podlieha beZznému opotrebovaniu.

Maximalne povoleny pocet opatovnych renovovani obmedzuje Zivot-

nost vyrobku (vid' stranu 59).
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3 VSeobecné bezpecénostné upozornenia

VAROVANIE! Nebezpecenstvo tazkych poraneni

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

POZOR! Nebezpeé por ia a nebezpec

deni vyrobku

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

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

» Pri problémoch s licujlcim tvarom vyrobok dalej nepouzivajte.

o posko-

POZOR! Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcie

v dosledku kontaminacie zarodkami

» Skor ako vyrobok pouZzijete na inej osobe, vykonajte opétovné re-
novovanie (vid stranu 59).

» DodrZiavajte pokyny k Cisteniu.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Nazov
1 Névod na pouZzitie
1 Navlek

5 Upozornenia k pouzitiu

Kompresivna terapia zagina vacsinou 5 az 7 dni po amputacii. Cas
stanovuje oSetrujici lekar. Kompresia v skorej faze je dolezita, pretoze
najvacsia zmena obvodu kypta nastava v prvych tyzdnoch po amputa-
Cll.

Priebeh kompresivnej terapie

Priebeh kompresivnej terapie stanovuje osetrujici lekar. Na zaciatku
sa zmeria obviazany kypet a zvoli sa vhodny navlek. Ottobock odporu-
Ca nosit navlek 2-krat denne. Zacina sa pritom s kratkymi dobami a tie-
to sa kazdy den predIzujd.
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Navrh na dobu nosenia (vZdy rano a popoludni)
1. den: 1 hodina ‘ 3. den: 3 hodiny
2. def: 2 hodiny | Od 4. dia: 4 hodiny

Zmena velkosti navleku

Ked' sa opuch straca, musi sa prisposobit velkost navleku, aby sa za-
rucila kontinualna kompresia. Na tento cel by sa mal kypet pravidelne
meraf a hodnoty zaznamenat. Takto je mozné sledovat pokrok terapie
a urcif ¢as pre najblizsiu zmenu velkosti navleku.

6 Pouzitie

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouZitim prekontrolujte vyrobok na pouZzitelnost a
pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzuju-
com pochybnosti. Prijmite vhodné opatrenia (napr. Ccistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

6.1 Obviazanie oblasti rany

Rana na kypti nesmie byt obnazend. Oblast rany musi byt uplne zakry-

ta.

» Oblast rany uplne zakryte posuvatelnym obvazom (napr. oklizny
obvaz).

6.2 Vyber velkosti

Kompresivny Gcinok navleku zavisi od zvolenej velkosti. Preto by mala
velkost navleku podfa moznosti zodpovedat zmeranému obvodu kypta.
Ak pacient pocifuje kompresiu ako neprijemnd, moéze kratsia doba no-
senia ufahcit zvykanie si. VAESi navlek by sa mal zvolit iba vtedy, ked'
nie je mozné nosenie vhodného navleku.

1) Odmerajte obvod kypta 4 cm proximalne ku koncu kypta.



2) Vyberte velkost navleku, ktora zodpoveda zistenému rozmeru.
Ked sa y rozmer hadza medzi dvoma velkostami:
zvolte mensiu velkost.

3) Skontrolujte, ¢i navlek dobre padne. Pri va¢Som navleku je po-

trebné dbat na to, Ze sa navlek natiahne a tym vytvori kompresiu.

6.3 Volitel'ne: prisposobenie navieku

Navlek sa smie skratit, aby sa prisposobil individualnym potrebam pa-

cienta. Tym sa pravdepodobne obmedzi opatovna pouzitelnost navle-

ku pre iné osoby.

> Odporac¢ané materialy: bezné noznice s hladkym vybrusom (nie
noznice so zlbkovanim)

» INFORMACIA: Pri doéasnych protézach TF musi navlek vzdy
kon¢it mimo nasady protézy.

Navlek skratte na potrebnt dizku a obrys. Dbaijte pritom na hlad-
ki striznG hranu, aby sa nenatrhol material.

6.4 Natiah

Natiahnutie

1) Navlek prekontrolujte na poskodenia.

2) Navlek natiahnite vlavo a nasadte ho na koniec kypta.

3) Navlek rozvifite na kypet tak, aby sa nevytvorili Ziadne zahyby, aby
nedoslo k Ziadnym posunom tkaniv alebo k vytvoreniu vzduchovy-
ch bublin.

4) Prekontrolujte zaloZenie a vyrovnanie navleku.

Stiahnutie

1) Navlek zvirite a odoberte z kypta.

2) Odporuacanie: vycistite navlek (vid stranu 59).

itie a stiahnutie navleku

6.5 Cistenie a o$etrovanie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedka-
mi

‘ » Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Nosenie navleku vyZaduje kazdodennu intenzivnu starostlivost o po-
kozku. Na tento Gcel odporica Ottobock dermatologické kozmetické
produkty.

1) Vndtornt stranu navleku prevratte naruby.

2) Navlek perte v rukach v teplej vode (30 °C) s neutralnym mydlom
(napr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Navlek dokladne preplachujte Cistou vodou, kym sa neodstrania
vsetky zvysky mydla.

4) Navlek znova obrétte, aby sa vonkajsia strana nachadzala vonku.

5) Do navleku zasurite uterdk a navlek suste poloZeny na plocho na
stojane na susenie bielizne. Ako alternativu pouZite stojan na su-
Senie (TT: 5Y100=1, TF: 5Y100=2).

7 Opéatovné renovovanie

INFORMACIA

Navod na sterilizaciu vyrobku odovzdajte vykonavajiicej oso-
be.

Aby bolo mozné navlek pouzit na inom pacientovi, je potrebné opétov-
né renovovanie navleku. Navlek sa sterilizuje, aby sa usmrtili vSetky
prilnuté zarodky od predchadzajiceho pacienta. Nasledne sa smie
navlek skladovat aj nesterilne. Proces je obsiahnuty v norme DIN EN
1ISO 17665-1:2006-11.

Navlek sa smie opatovne upravit 6-krat.

> Predpoklad: navlek je vycisteny.

1) Navlek vyplite papierom, aby pocas procesu zostal otvoreny.

2) Navlek poloZte do vrecka a vrecko uzatvorte.

8) Pripravte testovaciu supravu sterilizacie a vykonajte etiketovanie.
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4) INFORMACIA: Ottobock neodporiiéa sterilizaciu pomocou
etylénoxidu.
Sterilizaciu vykonajte v autoklave. Otestované boli nasledujuce po-
stupy:
— 121 °C, 15 psi, 30 minat
— 134 °C, frakcionované vakuum, vihké teplo, minimalne
5 mindat
5) Navlek uchovavajte podla nemocni¢nych $tandardov.

8 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s netriedenym domovym odpadom. Neod-
borna likvidacia moze mat skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdra-
vie. Dodrziavajte udaje kompetentnych uradov vo vasej krajine o spo-
sobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prisluSnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

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

9.2 Zhoda s CE

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

1 OnucaHue Ha NpPoAyKTa Buarapcku eauk

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2024-03-05
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» [pean ynotpebata Ha npodykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3U /10~
KYMEeHT 1 cnassanre YyKasaHudaTta 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiite notpeGutens ¢ 6€30NacHOTO U3MNoN3BaHe Ha Npogy-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMATE BbMPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa U ako Bb3HMKHaAT ﬂpOGﬂeMVI.

> ,D,OKJ'IaIJ,BapITe Ha Mpou3BoOAUTENA W KOMNETEeHTHWA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepunoseH MHUWAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BriolwasaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAAHNE.

» 3anasete TO31 [OKyMEHT.

ﬂaﬁHepMTe 3a rnocronepatuBHa KOMMNpecnoHHa Tepanua cnep amnyta-
uMs cnyxart 3a HamansiBaHe Ha otouu, obnekyaBaHe Ha 6onku, odo-
pMAHEe Ha YykKaHa 1 ycKopsiBaHe npoueca Ha peXa6M}'II/ITaLLVIFI. Mo To3n
Ha4yuH NnauneHTbLT Tpﬂ6Ba Aa e B CbCTOsiHME Ja HOCK npoTe3a Bb3MOX-
HO Hail-ckopo. Popmarta Ha naiiHepute 1 0TCNabBalLOTO CTAraHe oc-
urypsieat Hamanssatla KoMnpecus B ANCTasHO-NMPOKCUManHa nocoka.
Tasu uHCTpyKUus 3a ynotpeba Baxu 3a CnegHuTe nanHepu:

«  6Y44,6Y45

2 Ynorpe6a no npeaHa3HauyeHne

2.1 Llen Ha nsnon3sBaHe

npop,yKT‘bT Ce 13non3ea 3a KoOMNpecuoHHata Tepanua cnep amnyrtau-
na, Npu NOAroToBka 3a HOCeHe Ha npoTtesa.

He u3nonseaiite npoaykTa 3a KOMNpPeCcKHOHHa Tepanus Npy amnyTauum
Ha 4acCTu OT KMUTKaTta uam CTbnanoTto.

2.2 Bb3MOXHOCTH 3a KOMGUHUpaHe

6Y44: MNpoayKTbT He e NOAXOASALL, 3a U3NON3BaHe B NpoTesa.

6Y45: MpoaykTsT MOXe fa Ce M3MNon3Bsa BbB BPEMeHHa npoTesa.

2.3 MpoTuBonokasaHus

* [epudepHa aptepuanta Gonect (aonnepos nHaekc noa 0,6 B He-
amnyTupaHaTta o6nacr)

* [lekomneHcupaHa cbpaeyHa HefoCTaTb4YHOCT

*  CentnyeH dpnebur



¢ Phlegmasia caerulea dolens

*  Mokpeula aepmatosa

*  TeXKn CEH30pHU HapyLleHns

. Henonocumoct n aneprnyHu peakuuu KbM n3non3saHute matepu-
ann

2.4 Cpok Ha eKcnioarauus

npO,ELyKT‘bT € M3HOCBaula ce 4acT, KOATO nognexun Ha obuyanHaTa amo-

pTnsauns.

MakcumanHo paspeluenust 6poit o6paboTkv 3a cneppala ynotpeba

orpaHu4asa CpoKa Ha ekcnsioataumsa Ha npoaykra (BM)K CTpaHuua 63)

3 O6wu yka3aHusa 3a 6esonacHocT

NPEAYNPEXAEHUE! O T OT TEXKHM Hap
» CubxpaHsiBaiiTe npoaykTa U3BbH obcera Ha aeua. CobliecTsysa on-
AacHOCT OT 3ajyliaBaHe, ako NpoAyKTbT Ce U3Ternu Bbpxy ycrata un

4 OKOMNNeKToBKa

Konuvecteo | Hassanue
1 MHcTpykums 3a ynotpeba
1 TNannep

5 Yka3aHus 3a ynotpeba

KOMI‘IpeCMOHHaTa Tepanua 3ano4sa Haﬁ-HeCTO 5 ao 7 AHn cnep amnyT-
auuaTa. MoMeHTLT ce onpepfens oT nekysalns nekap. Komnpecmﬂ'ra B
paHHaTa ¢a3a € BaxHa, Tbil KaTo OGMKOJ‘IKaTa Ha 4YykaHa ce npomeHs
HaFI-MHOI'O B NbpBUTE CeAMULN Cnej amnytaunata.

Mpotuyane Ha p Ta Tep

MpoTnyaHeTo Ha KOMNpPeCUOHHaTa Tepanusi ce OMpeAesNs OT fekyBall-
usi nekap. Hail-Hanpep npeBbp3aHuUsT YykaH ce n3mepBa U ce usbupa
nopxogswmsat nantep. Ottobock npenopbysa naHepsT Aa ce Hocu 2

NbTN AHEBHO. 3anouysa ce ¢ KpaTko BpeMe, KOeTo Ce yAbiikaBa BCeKU

Hoca. LleH.
BHUMAHMUE! O T OT Hap " TOoT pean Mpen, 3a NPOABMKUTENIHOCTTA Ha HOCEHe (CYTPUH u
Ha npoaykKra cnepoben)
» [pbxTe npoaykTta Aaney ot OTKPUT OrbH, Xap Win Apyru U3TOYHMU- [en 1: 1 vac ‘ e 3: 3 yaca
L Ha Tonnuxa. Oex 2: 2 yaca \ Or peH 4: 4 yaca

> VYBepeTe ce, Ye NpOAYKTLT € MOCTaBEH NPaBUIHO W cTou Jobpe.
HenpasunHoTo unn TBbpAie CTETHATO MOCTaBSHE MOXe fia Mpu4u-
HU yCellaHe 3a HAaTUCK W OrpaHMYeHUEe Ha KPbBOHOCHM Cb/I0BE W
HepBu.

» He usnonssaiite npoaykTta npu npobnemu ¢ popmara.

BHUMAHME! KoxHu pasapa pasy

nnu uHdekuun nopaam C MUKPOGHU

» Mssbpuiete o6paboTka 3a cneagalla ynotpeba, npeau aa usnons-
BaTe NPO/AYKTa Ha ApYro nuue (BUX cTpanuua 63).

» Cnassaiite ykasaHusiTa 3a no4ncrsaHe.

Ha ekzeMmu

MpomsiHa Ha pa3mepa Ha naiiHepa

Korato otokbT cnaga, pasmepsT Ha naiiHepa Tpsibea Aa ce Hanacsa,
3a fja Ce OCUrypu NocTosiHHa Komnpecus. 3a Tasu Len YykaHbsT Tpsi6ea
[a ce U3MepBa PeAOBHO M CTOMHOCTUTE Aa ce 3anucear. Taka Moxe
Aa ce npocrieasisa HanpeAbKbT HA TepanusTa u Aa ce onpeaesns Mome-
HTa 3a CriefBalums pasmep naiHep.

6 Ynotpe6a

| YKA3AHYE ]

o nper
Ol'paHI/NeHVIR Ha d)yHKLLVIl/ITe nopaan mexaHn4Ha nospepa
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» [posepsBaiiTe npogykTa 3a FOAHOCT W MOBPEeAN MPEAU BCSIKO
nanons3eaHe.

» He u3nonsealite NpoaykTa, ako Toi € NOBPeAeH AN B CbMHUTE-
JHO cbeTosHMe. Baemete noaxogsawmn Mepku (Hal‘lp. noyucrteaHe,
PEeMOHT, 3aMfAHa, NpoBepKa OT NPON3BOANTENA UK OT crneynanu-
3upaH cepsus).

6.1 MpeBbp3BaHe Ha o6nacTTa Ha paHaTta

PaHata Ha uyykaHa He Moxe Aa ctou otkputa. O6nactra Ha paHata

TpsiGBa Aa e U3LUSNo NokpuTa.

» T[lokpwiiTe nsusno obnactra Ha paHata ¢ NpeBpb3ka, KOSITO He ce
13MecTBa (Hanp. okny3uBHa NpPeBpb3Ka).

6.2 U360p Ha pa3mep

KomnpecunoHHOTO feiicTBIe Ha naiiHepa 3aBucu oT n3bpaHus pasmep.

Mo tasu npuynHa pa3mepsbT Ha naiiHepa TpsibBa Aa CbOTBETCTBA AOK-

0fIKOTO MOXE Ha M3MepeHarta obukonka Ha YykaHa. AKo KomnpecusTta

€ HenpuaTHa 3a nauueHTa, CBUKBAHETO MOXe Ja ce yneCHU C no-kKpar-

Ka NPOABLMKUTENHOCT Ha HoceHe. [Mo-ronam naiiHep Tpsibsa aa ce n36-

epe caMO ako HOCEHETO Ha NOAXOASLLNS NaliHep € HEeBb3MOXHO.

1) Wamepete obukonkarta Ha YykaHa 4 CM NPOKCUMASIHO OT HEeroeus
Kpan.

2) Wsbepete naitHepa c pasmep, KOWTO CbOTBETCTBA Ha ONpefeneH-
usa.
AKo onpepeneHara Msipka e Mexay ABa pasmepa: /136epere
no-mMankuna pasmep.

3) T[posepete npunsraHeto Ha naiHepa. MNpu no-ronam naiiHep 06-
bpHETe BHMMaHWe naﬁHepr Aa ce pastdara U nNo TO3M Ha4yuH ga
cb3gasa KoMmmnpecus.

6.3 Onuus: HanaceaHe Ha naiiHepa

JNaiiHepbT MOXe Aa ce ckbcy, 3a Aa GbAe HanacHaT KbM WHAMBWOYya-
NHuTe I'IOTpe6HOCTI/I Ha nauueHTa. Tosa BEPOATHO LWe orpaHu4n Bb-
3MOXHOCTTa 3a NOBTOPHO M3NON3BaHe Ha nal?lHepa OT Apyru nuua.
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> [Mpenopbuntenin martepnanu: O6nkHOBEHa HOXMUA C rNagbk
cpes (HeBbnHOOGPa3Ha HOXMLA)

» WUHOOPMALUA: TMpu TpaHcd panHu npore-
3K naiiHep®T TPsAGBaA Aa CBbPLUBA BUHArU U3BBH rMn3ara Ha
nporesara.

CkbceTe naiiHepa [0 HeobxoAnMaTta AbXnHA U KOHTYp. BHumas-
aliTe CpesbT [a e rMafbk, 3a ia He Ce CKbCa MaTepuaTbT.

6.4 O6yBaHe u cbOyBaHe Ha naiiHepa

OG6GyBaHe

1) MMposepete naitHepa 3a NoBpeau.

2) OG6bpHeTe naiHepa Haonakm 1 ro CAOXETE Ha Kpas Ha YykaHa.

3) O6yiite naitHepa Ha YykaHa 6€3 rbHKW, U3MecTBaHe Ha Mekun TbKa-
HW unu obpasysaHe Ha Bb3ayLIHN Axo6oBe.

4) [lpoBepeTe NONOXEHUETO U NOAPaABHSABAHETO Ha NaiiHepa.

CbbyBaHe
1) Hasuwiite naitHepa 1 ro ceaneTe ot YykaHa.
2) Mpenopwbka: Mouncrere naiiHepa (BuX crpaHuua 62).

6.5 MouuncrBaHe u rpuxm

| YKASAHHE ]

WUsnonssaHe Ha HEMOAXOASALLM NOYUCTBALLM NPenapaTn

MospexnaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HenoaxoAALW noymn-

cTBalW npenapatu

» [MouncTeaiite NnpoaykTa camo ¢ 0A06peHr noYncTBaLLM npenapa-
™.

WHOOPMALMS
HoceHeTo Ha naiiHep M3WUCKBa €XEAHEBHU MHTEH3UBHU PUXMW 3a
koxarta. 3a Tasu uen Ottobock npenopwyBa npogykTuTe 3a rpuxa 3a
koxara Derma.

1) OG6bpHeTe BLTPeLIHATA CTPaHa Ha NaitHepa HaBbH.



2) Wsnepete nainHepa Ha pbka B Tonna Boga (30°C) c HeytpaneH
canyH (Hanp. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) WsnnakHete fo6pe naiiHepa ¢ 4vcTa Boja [0 OTCTPaHSIBAHETO Ha
BCUYKM OCTaTbLyt OT CanyH.

4) OG6bpHeTe OTHOBO NaiHepa, Taka Ye BbHLIHATA CTpaHa Aa e OTB-
BH.

5) [lbxHeTe Kbpna B NaitHepa 1 ro CloxeTe 4a CbXHe XOPWU3OHTAHO
BbPXy CylwmHuk. Karo antepHatnea Moxe Aa wnanonssarte croiika
3a cywene (TT: 5Y100=1 TF: 5Y100=2).

7 O6paboTka 3a cnepBaua ynorpeba

MpepaiTe MHCTPYKUMUSATA 3a CTEPUNM3ALMS HA NPOAYKTa Ha
W3NBAHSBALLOTO NNLLE.

3a pa ce u3nonsea 3a Apyr NauveHT, nanHepbT Tpsibea Aa ce obpabo-
v 3a cneapaua ynotpe6a. JlaitHepsT ce cTepunuanpa, 3a Aa ce yHu-
LOXaT BCUYKM MOMENHANN MUKPOGU OT pocerawhus nauuent. Cnes
TOBa NaHEPBT MOXe Aa Ce CbXxpaHsBa W HectepuneH. [pouecsT ce
cbabpxa B crangapta DIN EN I1SO 17665-1:2006-11.
NaiiHepbT MOXe pa ce obpaborBa 3a cnepsawa ynorpeba 6
nbTH.
> Ycnosue: JlaiiHepsbT e NOYNCTEH.
1) HanbnHete nailiHepa C xapTus, 3a Ja OCTaHe OTBOPEH MO Bpeme
Ha npoueca.
2) TocraBeTe naiiHepa B NAVK 1 3aTBOpPETE NMKA.
3) [oaroteeTe TECTOBUS KOMMEKT 3a CTEPUAM3ALMS U MY ClOXeTe
eTuKer.
4) UHOOPMALLUA: Ottobock cbeeTBa aa He ce U3BbpLUBA CTe-
pUNM3aums C eTUWIEHOB OKCUA,.
W3BbpLiete ctepunusauusta B astoknas. Manutann ca cneguute
meToam:
— 121 °C, 15 psi, 30 MUHYTH

— 134 °C, $ppaKuMoHMpaH BaKyyM, BlaXKHa TONAUHA, Hal-
Manko 5 MUHYTH
5) CubxpaHsiBaiiTe naiiHepa CbrnacHo KNMHWUYHWUTE CTaHaapTu.

8 U3xBbpNsiHe KaTo oTnagbk

He n3xsbpnsiite npoaykta ¢ HecopTupaHu 6utosn otnagbum. Henpas-
WNHOTO U3XBbPJIAHE Ha OTnaabuM MOXe a HaBpeAu Ha OKoJiHaTa cpe-
Aa n 3[paBeTo. CI'Ia3Ba|ZTe yKasaHuata Ha KOMMEeTeHTHUs opraH 3a
BpblUaHe, C'b6l4paHe 1 N3XBbPJIAHE Ha OoTnaabuu BbB BaLLIaTa CTpaHa.

9 MpaBHU yKa3aHus

Bcuuku npaBHU yC/ioBUSA ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOAAaTesiCTBOTO Ha
CTpaHara Ha ynmpeﬁa n BCNeacTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
31n4na.

9.1 OTroBOopHOCT

[Mpon3BoanTensT HOCK OTFOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce U3rnon3sa cno-
pen onucaHunatTa mn VIHCprKLLMVITe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowsso,u.menm
HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPUYMHEeHN OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-crneuuanHo nNpuyYnHeHn OT HernpasuiHa ynmpeﬁa wnun
HepaspelleHo N3MeHeHMe Ha NpoayKTa.

9.2 CE cvotBeTCTBME

MpoaykTsbT M3nbaHsBa nanckeaxusta Ha Pernament (EC) 2017/745 sa
meauumHckute nsgenus. CE peknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcaliita Ha NPOU3BOAUTENS.

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2024-03-05
» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
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» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saghk durumunun kétii-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve ilkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Ampitasyon ameliyati sonrasi kompresyon terapisinde kullanilan film
koruma seritleri ile 6demlerin azaltilmasi, agrilarin hafifletiimesi, gidu-
gin sekillenmesi ve rehabilitasyon siirecinin hizlanmasi amaglanir.
Hastanin bu sayede bir an once bir protez kullanmaya baslamasi
hedeflenir. Film koruma seridinin formu ve azalan kalinligi sayesinde
distalden proksimale azalan bir kompresyon saglanir.

Bu kullanim kilavuzu asagidaki film koruma seritleri icin gegerlidir:

. BY44,6Y45

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bu Uriin bir amputasyon ameliyati sonrasi kompresyon terapisi igin

protez kullanimina hazirlik amaciyla kullanilir.

Uriin kismi el amputasyonu veya kismi ayak amputasyonu sonrasi

kompresyon terapisi i¢in kullanilmamahdir.

2.2 Kombinasyon olanaklar

6Y44: Bu iriin bir protezin iginde kullaniimak igin tasarlanmamistir.

6Y45: Bu irin bir interim protezinde kullanilabilir.

2.3 Kontraendikasyonlar

e Perifer arter hastaligi (ampite edilmemis bacaktaki Doppler
indeksi 0,6 altinda)

*  Dekompanse kalp yetmezligi

*  Septik flebit

¢ Phlegmasia caerulea dolens

¢ Sulu egzama

*  Agir sensorik rahatsizliklar
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* Kullanilan malzemelere karsi hassasiyet ve alerjik reaksiyonlar

2.4 Kullanim émrii

Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir.
Azami izin verilen tekrar hazirlama sayisi triinin kullanim siresini sinir-
landirir (bkz. Sayfa 66).

3 Genel giivenlik uyarilar

UYARI! Agir yaralanma tehlikesi

» Uriind gocuklarin erisemeyecegi bir yerde muhafaza edin. Uriiniin
agiz ve burun Uzerine gegirilmesi durumunda bogulma tehlikesi
olusur.

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriind agik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

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

»  Uriin, uyum sekli sorunlarinda kullanmaya devam etmeyin.

DIKKAT! Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya

enfeksiyon olusumu

» Uriini bagka bir kisi tizerinde kullanmadan 6nce bir tekrar hazirla-
ma iglemi yaritiin (bkz. Sayfa 66).

» Temizlik talimatlarina dikkat edin.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanim
1 Kullanim kilavuzu
1 Film koruma seridi

5 Kullanim bilgileri

Kompresyon terapisi genelde ampiitasyondan 5 ila 7 glin sonra bas-
lar. Zamanlama terapiyi uygulayan doktor tarafindan belirlenir. Erken
dénemde kompresyona baglanmasi 6nemlidir, ¢linkii giidik gevresin-



deki en blyiik degisiklik ampitasyondan sonraki ilk haftalarda meyda-
na gelir.

Kompresyon terapisinin isleyisi

Kompresyon terapisinin isleyisi terapiyi uygulayan doktor tarafindan
belirlenir. Baglangi¢ olarak bandajlanmis gidiik 6lgilir ve uygun film
koruma seridi secilir. Ottobock film koruma seridini ginde 2 kere kul-
lanmanizi tavsiye eder. Bunun icin kisa sirelerle baslayin ve her giin
slreyi uzatin.

6.2 Ebadin secilmesi

Film koruma seridinin kompresyon etkisi segilen boyuta gore degisir.
Bu yiizden film koruma seridinin boyutu olgilen giidik gevresine
uygun olarak segilmelidir. Hasta kompresyonu rahatsiz edici olarak
hissediyorsa daha kisa bir kullanim siresi alismaya yardimci olur.
Sadece uygun film koruma seridinin kullanimi mimkin olmadiginda
daha biiyiik bir film koruma seridi segilmelidir.

1) Guduk gevresini giidik ucundan proksimale 4 cm olacak sekilde

Olgin.

Film koruma seridi boyutunu degistirme

Odem azaldiginda, kompresyonu devam ettirmek icin film koruma seri-
dinin boyu uyarlanmalidir. Bunun igin gidik diizenli sekilde 6lgtlmeli
ve degerler not edilmelidir. Bu sayede tedavinin ilerleyisi takip edilebi-
lir ve bir sonraki film koruma seridi boyutunun zamani belirlenebilir.

6 Kullanim

DuYURU |

Mekanik asin yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriini her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olma-
si bakimindan kontrol ediniz.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Griini kullanmayin.
Uygun 6nlemlerin alinmasini saglayin (6rnegin Gretici veya yetkili
atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

6.1 Yara bolgesini bandajlama

Gudikteki yara bolgesi agikta olmamalidir. Yara bolgesi tamamen

ortlilmus olmaldir.

» Yara bolgesinin tamami kaymayan bir bandaj ile 6rtalmelidir (6rn.
oklusif bandaj).

K__" siiresi icin tavsiyeler (herﬂsabah ve &glen) 2) Belirlenen dlgiiye uygun olan ebadin film koruma seridini segin.
Gin 1: 1 saat [ Giin 3: 8 saat Olciilen deger iki boyut arasinda ise: Daha kicik olani tercih
Gin 2: 2 saat ‘ Giin 4'ten itibaren: 4 saat edilmelidir.

3) Film koruma seridinin uyum formunu kontrol edin. Daha bk bir
film koruma seridi kullanildiginda film koruma seridinin esniyor
olmasina ve kompresyon olugsmasina dikkat edilmelidir.

6.3 Opsiyonel: Film koruma seridi uyarlama

Film koruma seridi hastanin kisiye 6zel gereksinimlerine adapte edil-

mesi igin kisaltilabilir. Bu sayede film koruma seridinin baska kisilerde

tekrar kullanilabilirligi kisitlanmis olabilir.

> Tavsiye edilen malzemeler: Diz adizh makas (dalgali makas
degil)

» BILGi: TF-interim protezlerinde film koruma seridi daima
protez soketinin disinda bitmelidir.
Film koruma seridi gerekli uzunluga ve kontire kisaltiimalidir.
Malzemenin yirtilmamasi igin bu arada diiz kesim kenarina dikkat
edilmelidir.

6.4 Film koruma seridinin takilmasi ve cikariimasi

Giyme

1) Film koruma seridini hasara karsi kontrol edin.

2) Film koruma seridinin igi disa gevrilmelidir ve giidiik ucuna yerles-
tirilmelidir.

3) Film koruma seridi kat izi olmadan, yumusak cilt biiziilmeleri ve
hava boslugu olmadan gidigin tzerine gegirilmelidir.
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4) Film koruma seridinin dogru sekilde yerlesmis olmasini ve yonunu
kontrol edin.

Cikarma
1) Film koruma seridini agin ve gudukten cikarin.
2) Oneri: Film koruma seridini temizleyin (bkz. Sayfa 66).

6.5 Temizleme ve bakim

| Duvury|

Yanlis temizleme
Uriintin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlan-
masi

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Film koruma seridinin kullaniminda ginliik cilt bakimi gerekmekte-
dir. Bunun igin Ottobock Derma cilt bakim Griinlerini tavsiye eder.

1) Film koruma seridinin i¢ kismi disa dogru dondurilmelidir.

2) Film koruma seridi elle ilik suda (30°C) nétr sabun ile (6rn.
Ottobock Derma Clean 453H10=1) yikanmalidir.

3) Film koruma seridi sabun artiklari temizlenene kadar temiz su ile
iyice durulanmalidir.

4) Film koruma seridinin dis tarafi dista olmasi icin dondirilmelidir.

5) Film koruma seridine bir havlu koyun ve yatay olarak bir camasir
askisi tzerinde kurutun. Alternatif olarak bir kurutma sehpasi (TT:
5Y100=1 TF: 5Y100=2) kullaniimalidir.

7 Tekrar hazirlama

Oriiniin sterilizasyon talimatlarini islemi uygulayacak kisiye
verin.

Baska bir hastada kullanmak igin film koruma seridinin tekrar hazirlan-
masi gerekir. Film koruma seridi, 6nceki hastadan kalan mikroplar
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oldirmek igin sterilize edilir. Ardindan film koruma seridi steril olma-

yan sartlarda da muhafaza edilebilir. Uygulama, Norm DIN EN ISO

17665-1:2006-11 iginde mevcuttur.

Film koruma seridi 6 defa tekrar kullanilabilir.

> On kosul: Film koruma seridi temizlenmis olmalidir.

1) lslem sirasinda agik kalmasi icin film koruma seridinin igine kagit
doldurun.

2) Film koruma seridi bir torbaya yerlestirilmeli ve torba kapatiimalid-
Ir.

3) Sterilizasyon test seti hazirlanmali ve etiketlenmelidir.

4) BILGI: Ottobock, etilen oksit ile sterilizasyon yapilmasini
tavsiye etmez.
Sterilizasyon, otoklav igerisinde gergeklestirilmelidir. Su yontemler
test edilmistir:

— 121 °C, 15 psi, 30 Dakika

— 134 °C, fraksiyonel | , nemli klik
5 Dakika
5) Film koruma seridi, hastane standartlarina gére muhafaza edilme-
lidir.

8 Imha etme

Bu Urin aynstinimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine
uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararl durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade,
toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

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

9.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Urinde izin



verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Urin, medikal Griinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

1 MNeprypadn mpoiévtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwaong: 2024-03-05

» MeletioTE TIPOOEKTIKA TO TIApOv £yypado Tipw améd ) Xpenon
TOL TIPOLOVTOG Kal TipooéETe TiG uTodei&elg aopaleiag.

» Evnuepmvete Tov XpHoTn yia v acdalr xpron Tou Tpoidvtog.

» AmeuvBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPoidv A Tipokupouv TTpoPAfpaTa.

» EVnUep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo popéa g Xw-
pag oag yia kabe coPapd cupPav oe oxéon He To TIPOIOY, 1BIWG
og mepimtwon eudeivwong g Katdotaong g vyeiag.

» Duld&te to Mapdv éyypado.

O1 eowTeplkéG OriKeg yla HETEYXEIPNTIKY Bepameia ouvutieong peTa
anoé akpPWTNPLAoH6 avapéveTal va Teplopicouv Ta odrpata, va ava-
Koudioouvv améd Toug Tévoug, va dlapopd®oouy To KOASPwHA Kat va
emutaxvvouv Tn dadikacia amokartdaotaong. Me avtév Tov TPoTO, O
aoBevii Ba eivat oe B£on va dpopéoel pia poddeon To duvatdv ouvTo-
pétepo. To oxfApa NG eowTEPIKAG BAKNG Kal To oTadlakd HIKPOTEPO
TIAY0G TolWpatog SiaopaliCouv Tn cuptieon n oroia eAATT@VETAL
ano v Amw TPOG TNV £YyLG TIAeLPA.

Autég oL odnyieg xpriong toxtouv yia TG akOAouBeq ECWTEPLKEG
Onkeq:

*  6Y44,6Y45

2 Ev3edelypévn xprion

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion

To mpoidv mpoopiCetal yia xpron oto mAaiolo g Bepareiag ouprie-

oNG HETA amd AKPWTNPLAOUS, HE OKOTIO TNV TIPOETOHATIA yla TN

Xpnon pag mpédeang,.

To mpoidv Sev TipETel va ypnolpomoleitat yia m Beparmeia ovprieong

OE TIEPITITWOELG HEPLKOV aKPWTNPLAoHol dkpag XeLPOG f TIEANATOG.

2.2 AuvaTtoTnTEG CUVSLVACHOD

6Y44: To mipoidv Sev evdeikvutal yla Xprion oe ipdbean.

6Y45: To Tpoidv e€TUTPEMETAL vA XPNOLHOTIOEITAL OF TIPOOWPLVH

TPoOeoN.

2.3 Avtevdeitelg

*  Tepipepik amodppaktky aptnponadela (odpupoPpayioviog
deiktng mieong pe xpnon Doppler katw amé 0,6 otn pn akpwn-
placpévn Teployn)

*  Mn avtippotovpévn kapdiakn avemdapkela

«  Znmukn OpoppodAepitida

*  Kuavn enaduvn pAeypovi

*  Avodpwolkod éklepa

¢ oPapéqg aobntnplakéc PAGReg

*  AoupBatotnta kat alepylkEG aviildpAoeLlG oTa XPNOLHOTIOL0 UpE-
va LAKKA

2.4 Avapkela {wng

To mpoidv amotelei avahwolpo eEdptnua, to omoio vTokettal oe pu-
aloloyikr $Oopa.

O péyiotog emTpemopevog apiBuog dadikactwv enavenegepyaoiag
meplopiCel ™ Sidpketa {wng Tou TpoidvTog (BA. oeAida 70).

3 Mevikég uTodeielg aopaleiag
MPOEIAOMOIHZH! Kivduvog coBap®v TPAVUATIOHWY

» ®uAdooete To TIPOIGV pakpid amd madid. YTapxel kivduvog Tviy-
Hol av To TPoidV TeVIwOEei TTAvw OTO OTOUA Kal T poTn.
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MPOZOXH! Kivduvog Tpavpatiopoi Kat Kivduvog tpokAnong

TNHLWV 0TO TIPOLoV

» Aiampeite To TIPoidv pakpld amd yupvh $pASdya, kavtd onueia f
ANeg TinyEg BeppodTnTag.

» Bepawwbeite 611 10 TIpoidy €xel ToT0OETNOEL Kal epappolel ow-
otd. H eodaipévn 1 TOAD OdIKTr TOTIOOETNON UMOPEL va TipoKa-
Aéoel onpeia Tieong Kal CUpTIEDN ayyeiwy Kat veopwy.

> AakOPTe TN XPAON Tou TIPOIGVTOG av avTIHETWTICETE TTpoPArjua-
TA HE TNV TIPOCAPHOYH TOU.

MPOZOXH! AeppaTtikoi epediopoi, epdavion ekiEpatog i 1t-

KPOPLaKEG pOAUVOELG

» Ekteléote emavenegepyaoia mPoOTOU XPNOIULOTIOOETE TO TIPOIOV
og AMo dtopo (BA. oeAida 70).

» [pooégte Tig 0dnyieg kabapiopou.

4 Meplexopevo ovokevaociag

MoooétnTa Nepwypadn
1 Odnyieg xpriong
1 Eowtepikn Oikn

5 Ymodei&elg yua tn xpnion

H Bepameia ovpmieong Eekiva 1o TOAD 5 wG 7 NUEPEG PETA TOV aKPW-
mptaoud. H xpovikn otypr kabopiletat amndé tov Beparmovta watpsé. H
oupTIiEon Og TIPWIHO 0TAdIO £ival onuavTiki, dLOTL oL HeyaAUTEPEG al-
Aayég otnv mepldpépela Tou KOAOPBWHATOG ETIEPYOVTAL HEDA OTIG TIPW-
Teq ePOOHASEG HETA TOV AKPWTNPLACHO.

EZEAMEN Oepanceiag ovumisong

H e&ENEN g Bepameiag ovprmieong kabopiletal ané Tov Bepdmovia
1atpd. Apxikd, peTpdral To TEPdepEvo He eTideopo KoAOPwua kat
emAéyetal n katdaAnAn eowtepiky Orkn. H Ottobock ocuviota
Xpnon TG eowteptkng Bnkng 2 popég nuepnoiwg. 1o TAaiolo avto,
o aobevig Tpémel va EeKivoeL Tn XPron yla oOvtopa xpovika oia-
otpata, avEavovrag kabnuepva tn didpkeld Toug.
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Mpotewopevn SdlapKela xpnong (Tpwi kat andysvpa)
Hpépa 1: 1 wpa Hpépa 3: 3 wpeg
Huépa 2: 2 kpeg Amé v 4n nuépa: 4 wpeg

AM\ayn pey£0oug eowTEPLKAG OAKNG

‘Otav vmoxwpnoet o oidnpa, o puéyebog TG ONKnG TPETEL va ava-
TIPOCAPHOOTEL, TIPOKEIHEVOL va dtacdaliCetal Siapkrg ouprieon. MNa
Tov AGYO QUTO, ATIAUTETAL TAKTIKF HETPNON TOU KOAOBWHATOG KAl Ka-
Taypadn Twv TiHav. ‘Etol, propei va mapakolovbeital n tpdodog g
Bepaneiag kat va pocdlopileTal To XPOVIKG CNpEio yia To TOHEVO
uéyebog Onknge.

6 Xprion

 E1onoIHzH

YTEPUETPN HNXAVIKA KaTtamoévnon

Meploplopoi AettoupykdTNTAG Amd TPOKANCN HNXAVIK®Y (LY

» EAéyxete mpv amo kdbe xprion av To Tipoidv propel va xpnotuo-
ToinOei kat av vtdpyxouv CnpLEG.

» Mnv xpnotpomoleite To TIPOIdV, av €xel uTooTel {NUIEG N EXETE
apdiBorieg ya v katdotacn tou. MpoPeite otig katdAnieg
evépyeleg (TL.Y. kKaBaplopdg, EMIOKELT, AVTIKATACTACN, EAEYXOG
amd Tov KaTaokeuaoTn 1 amd katdAAnAoug Texvikolg).

6.1 MNMepideon mepLoxXng TpavdpaTog

To Tpaldpa oto koOAOPwpa dev TIPEMEL va Tapapével ekteBeipévo. H

TIEPLOX N TOU TPAUHATOC TIPETIEL VA eival TIAPWG KAAUUHEVT.

»  KahOdpte mMAfpwg v TiEPLoXA TOLU TPAUUATOG ME €vav auTooU-
YKPaTOUHEVO eTdEOHO (TI.X. adiamepatd eTdECHO).

6.2 ETulhoyn pey£Boug

H 8pdon oupmieong tng ecwtepikng OKkng efaptdtat amd to emihey-
pévo péyebog. MNa tov Adyo autd, 1o péyebog NG e0WTEPIKAG OARKNG
TIPETEL va TapLalel 600 To duvatov KAAOTEPA OTN HETPNUEVN TIEPL-
dépela Tov kohoPwpatog. Av o acbevig vimBel duodpeota pe T ov-
umieon, umopei va ouvnBiocet meplopiCovtag tn didpkela xpnong. Mia



HeyallTepn eowTteptk Orkn Ba mpémel va emmAéyetat pévo av n
Xprion TG katdAAnAng Bnkng dev eival epikTr.

1)

2)

3)

MetpAote v mepipépela Tov KohoPwpatog 4 cm TAvw amod 1o
dkpo Tou.

EmuAé€te v eowtepikn Onkn 1o péyebog G ormoiag aviioTolyei
ot didotacn mou uTtoAoyioarte.

Av n vtodoyilopévn diaoctaon BpiokeTal avapeca o 300 pe-
YEBN: eTAEETE TO pKPOTEPO pEYEDOG.

EAéyEte TV Tipocappoyr TNG E0WTEPIKAG BAKNG. Ze HEYAAUTEPEG
Onkeg, BePatwBeite oTL n Orjkn Teviwvetal Kat, pe Tov TPOTIO av-
10, TpoKaAei oupTieon.

6.3 MpoalpeTika: TPoCAPHOYH ECWTEPLKNG ORKNG
Emutpénetal 1o kévtepa g BrAkng yla v mpooappoyn g otig Ee-
XWPLOTEG avdykeg Tou acBevr. Ze authv Ty Tiepimtwon, eivat ubavo
va TiepLopLoTel N SuvaToTNTA EMAVAXPNOLUOTIONONG TNG E0WTEPLKAG
Orkng amoé alla drtopa.

>

>

Zuviotwpeva VAKG: kAaolkod Palidt pe Aeia Aettida (Oxt Ppahidt
He kupatioTr Aettida)

NMAHPO®OPIEZ: Z& diaunplaiceg mpoowpvég TtPoOECELS, n
E0WTEPLKN ONKN TIPETEL TTAVTOTE va TEAELWVEL £§W amd to
oTENEXOG TNG TIPOOEDNG.

Kovtlvete tnv gowteptkr) Okn oTo amaltovpevo WAKOG Kat Tie-
piypappa. Ppovtiote va EXeTe pla Aeia akpr KOTIAG, WOTE TO VAL
KO va pnv oxLoTel.

6.4 TomtoB£tnon Kat adpaipeon TNG ECWTEPIKAG ORKNG
TomoBétnon

1)
2

3)

ENéyEte v eowtepik OAKn ya TnpLEG.

TpaPnte v eowtepikn Orikn oTa ApPLOTEPA Kal TOTIOBETAOTE TNV
OTO AKPO TOU KOAOPWHATOG,.

ZeTUNETE TNV E0WTEPIKN BKN TTAVW OTO KOAOBWHA XWPIG TITUXW-
OELG, aTodeDyOVTAG HETATOTIOELG TWV HAAQKWOV HOPIWV 1 EYKAW-
Blopo agpa.

4)

ENéyEte tnv edappoyr kat tnv euBuypdppion NG €0WTEPLIKAG
Onkng.

Adaipeon

1)
2)

TuhiEte TNV eowtepikn OAKN KaL apatpéate v amod 1o KOAGPwHa.
Z0otaon: kabapiote v ecwtepikn Brkn (BA. oelida 69).

6.5 Ka®aplopog kat ppovtida

 E10nOIHzH

Xpnowpotoinon akataAAnAwv KadaploTIK@OV

DBopa Tou TPoidvTog Adyw Xpnotpotoinong akatdAnAwv kabapt-
OTIKWV

» KabapiCete 10 T1poidv povo pe Ta eyKekpLpéva kabaploTika.

H xprion eowtepiknig BAkngG TpoiToBETeL TV KABNUEPIVH EVTATIKA
$povtida Tou déppartog. lMNa tov okomd auto, n Ottobock cuviotd Ta
mpoidvta deppatikig ppovtidag Derma.

1)
2)

[Nupiote v eowTepikr) Brkn amoé v avamodn.

MAovete tn OrKn oto Xépt pe Ceotod vepd (30 °C) kat oudétepo oa-
oot (T.X. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

ZemAOvete kaAd Tn Orkn pe kabapo vepo, péxpl va dpuyouv 6Aa Ta
uTIoAE{ppatTa oarouwviol.

Zavayuvpiote Tn Orkn €10l wote n eEwTepk TAeLPA va eivat
amné€w.

TomoBetrote péoa oTNV EOWTEPLKNA BMKN Hia TIETOETA KAl apAoTe
MV va OTeyV®OoeL opllovTia TAvw Ot Hia AmADOTPa POUXWV.
EvaMakTiKd  XPnolHOTIOI0TE  [id  AMAWOTPA  OTEYVWHATOG
(kviung: 5Y100=1, pnpo0: 5Y100=2).
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7 Emaveniegepyaoia

NAHPO®OPIEZ

Mapadwote TIG 0dnyieg AMOOTEIPWONG TOV TPOIOVTOG OTO
atopo Tov Ba ekteAéoeL TV Epyaocia.

lMNa 1t xpron amé dMo dropo amalteitar emavenegepyacia g
0nkng. H ecwtepikn Okn amooTelpiveTal, yla va katactpagouv 6Aa
Ta pikpoPla amoé Tov acBevr) TIov Tn XPNOIUOTIOIOV0E. 2T CUVEXELQ, N
£0WTEPIKN ONKN ETUTPETETAL va aTIOONKEUTED KAl OE ONTITIKEG OU-
vBrkeg. H Siadikacia mepilappdvetal oto mpétuvno DIN EN ISO
17665-1:2006-11.
H sowTtepikn OAKN eTitpénetal va utoPAnOei oe emaventeEepya-
oia péxpl 6 popég.
> MpobmoBeon: H eowtepikn Brkn £xel utoPAnBei o€ kabapiopd.
1) Tepiote v eowTePIKA BAKN HE XAPTi, WOTE va TIAPAPEIVEL avol-
Xt otn didpketa g dadikaaoiag.
2) TomoBetnote NV eowtePLKn Okn 0 cakoOAa kat kAeiote T oa-
KoOAQ.
3) Etolpdote 10 GOKIMAOTIKO OET ATMOOTEpWONG Kat KOAAAoTe Tnv
ETIKETA.
4) TIAHPO®OPIEZ: H Ottobock 3sv ouvioTa ThV anooTteipwon
He 0&eidlo Tou atbuleviou.
AlevepynoTe TNV ATOOTEIPWON O auTokavoto. YToBAROnkav oe
Sokipn ot akéAoubeg dladikaoieq:
— 121 °C, 15 psi, 30 Aemtta
— 134 °C, kAaopatiké Kevo, vypl BeppotnTta, TOouvAdxt-
otov 5 Aemtta
5) ®uhate v eowtepikn Bk oOpdpwva pe TiG TipodlaypadEs Tou
VOOOKOHEIOU.

8 Amtéppudn

To mpoidv Sev TIPETEL VA ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG CUANOYHG
OLKLAKWV amoppLUpatwy. H akatdnin amndppupn propei va €xet ap-
vnTikég emudpdoelg oto TepBaMov kat tnv vyeia. AdBete vopn oag
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TIG uTodeifelg Tou appddiov eBvikol dopéa OXETIKA pe TIG dladika-
oieq eTotpodnc, ouAoyng kat andppdng.

9 Nopikég uTtodei&eLg
‘OMot oL VOpLKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE €OVIKO dikalo TNG Xwpag
Tou Xpriotn kat evdéxetat va diadépouvv oOppwva pe avto.

9.1 EvBovn

O katackevaotrg avadapBdvel gvBivn, epdoov To TIPOIdV XPNOlHO-
Tole{tal ocOppwva pe TIG TEPLypadEG Kal TG odnyieg oto Tapov Ey-
ypago. O kataokevaothg dev guBuvetal yia {npiég, ot omoieg odeilo-
vtat oe tapaPAiedn Touv eyypadou, eidikéteEPa o avopBdoEn xpron
1] QVETIITPETITN HETATPOTIN TOL TIPOIOVTOG.

9.2 Zvppoépdpwon CE

To mpoidv TMAnpoi TiG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTpoteXVoloYIKa Tipoidvta. H dndwon motétntag EK eivar dia-
Béotun yla Afpn oTov IOTATOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 OnucaHue uspenus Pycckuit

[arta nocnepHeit aktyanusauuu: 2024-03-05

| 4 rlepe,u. ncnonb3oBaHneMm usnenusa cneagyetr BHUMaTEsbHO Npo-
4eCTb ,ELaHHbIFI AOKYMEHT n COﬁl‘IlOlJ,aTb yKasaHusa no TexHunke 6es-
OonacHoOCTU.

» [MpoBeauTe nonb3oBatento UHCTPYKTax Ha npeameT 6e3onacHoro
nonb3oBaHUA.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM Npo6nemMbl UM BONPOCH! KacaTesbHO n3ae-
nus, obpallantech K NPOU3BOAUTENIO.

» O Kaxaom cepbe3HOM MpoucLlecTBuMn, CBA3aHHOM C n3fenunem,
B 4acTtHOCTM 06 YXyAWeHn COCTOAHUA 300POBbSA, COO6LLLaIZTe
npou3BOAUTENO U KOMMAETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHute AaHHbIN JOKYMEHT.




JanHepsl aas NOCTONEPALMOHHON KOMNPECCUOHHOW Tepanuu nocne
amnyTauuu npusBaHbl yMeHbLIaTb OTeku, cmsryate 6onu, dopmupo-
BaTh KyNbTIO U yCKOPATL npouecc peabunutaumn. Takum obpasom, na-
UMEHT AO0/KEH KaK MOXHO Ckopee 6bITb B COCTOSIHUM HOCUTb npores.
®dopma nanHepa u yMEHbLLIALWASACS TONLMHA CTeHKn obecneymnsatot
CHMXeHne Komnpeccun B HanpasneHun ot IJ,I/ICTaﬂhHOVI K npoKkcumanb-
HOW 4acTu.

,D,aHHOe PYKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPUMEHUMO K naﬁlHepaM cne-
ayrowero Tuna:

*  6Y44,6Y45

2 Ucnonb3oBaHne NO Ha3Ha4YeHUIo
2.1 HasHauyeHue
Wspenue cnepyet vcnonb3oBath ANs KOMPECCHUOHHOW Tepanuu no-
cJie amnyTauun C Lenbio NOAroTOBKU K HOLWEHUIo npoTte3a.
Ms,u.enme HeNnb3s Ncnonb3oBaTtb ANa KOMI'IpeCCl/IOHHODI Tepanuun nocne
4YacTn4Hom amnytaunu KUCTU unn cTon.
2.2 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3genus
6Y44: nsgenve He npegHasHa4eHo ansa Mcnosib3oBaHnA B nNpoTtese.
6Y45: nspenue paspeluaetcs UCNonb3oBaTh B NEPBUYHOM NpoTe3e.
2 3 MNpoTuBonokasaHus
Okkniosus nepudepuyecknx aptepuint  (gonnnepomeTpuyeckuin
nHAekc MeHble 0,6 B HeamnyTupoBaHHoii obnactu)
. ﬂ.eKOMI‘IeHCMpOBaHHaR cepaeyHasa He[0CTaTO4HOCTb
*  Centuyeckuin pnebut
¢ Cunss 6onesas ¢pnermasus (Phlegmasia cerulea dolens)
*  MokHywuit aepmatos
. Taxensle CEeHCOopHble HapyLlleHnsa
. HenepeHOCMMOCTb n annepru4eckue peakuun Ha UCNosnbay

2.4 Cpok cnyx6bl

ﬂ,aHHOe unsgenune apngaetca VI3HaLLIMBa!OLI.lEDICSl 4acTblo, KOTOpas noa-
BepraeTca OﬁbIHHOMy n3Hocy.

MakcumanbHo [oMnycTMMOe KOIMYEecTBO MOBTOPHbLIX 06paBoTok orpa-
HU4YMBaeT CPOK CAYX6bl n3genus (cm. ctp. 73).

3 O6wme yka3aHus No TexHMKe 6e3onacHoOCTn

OCTOPOXHO O Tb nony T TpaBm

» XpaHuTb U3penve B Mecrte, HepoOCTynHOM Ans Aeter. OnacHocTb
YAYWbS NPU HATArMBAHWUM U3AENUS HA POT U HOC.

BHUMAHME O Tb TP p ]

XAEHUSA uspenus

» Wspenue xpaHuTb BAANM OT OTKPBITOTO OrHS, apa U Apyrux uc-
TOYHMKOB UHTEHCWBHOTO TEMIOBOTO U3/y4eHNs.

» Cnepnyet y6eauntscsi, 4T0o W3Aenne NpaBUIbHO HANOXEHO W mpa-
BUNbHO CUAUT. [Py CANLIKOM MIOTHOM HANOXEHUM W3LENNUsi MO-
KET NPOU30NTU NIOKAIbHOE CAABNMBaHUE, a Takke CXaTue Kpose-
HOCHbIX COCYA,0B 1 HEPBOB.

» He ucnonbsosath M3genue npu BO3HUKHOBEHWUM Npobnem c no-
caaKoit.

BHUMAHME Pazpp KOXM, 3K3em unm

UH}EKLUMN BCeACTBME 3apaXeHUsi MMKPOOpraHUusMammu

» [losTopHylo 06paboTky crefyeT NpOBOAUTL MEpes, NMPUMEHEHUEM
U3Aenus Ha Apyrom nauueHte (cm. ctp. 73).

» Cobniogath ykasaHusi Mo o4nUCTKe.

Tb NoBpe-

4 O6beMm nocTaBkKU

H

Konuvecteo ||
1 PyKOBOJJ,CTBO no NpUMeHeHUo

matepuanbl

1 TNaiiHep
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5 Yka3aHus no npUMeHeHuro

KomnpeccuorHas Tepanusa Ha4yMHaeTcsi, B OCHOBHOM, Yepe3 5-7 aHen
nocne amnytauuu. TO4YHBIN CPOK onpepenseT nedawmin Bpay. Kom-
npeccus Ha paHHeﬁ cTagun BaxHa, NOCKOJIbKY camMoe 3HaduTesibHoe
nameHenne obxeara KynbTW NPOUCXOAUT B MepBsble Heaenn nocne am-
nyrauuu.

Xop, p P

Xop, KOMNpeccuoHHoW Tepanuu onpegenset nedvawuin spay. CHavana
M3MEPSIOT KyNbTI0 C MOBS3KOW W BbIGMPAIOT MOAXOAAWMI nanHep.
Ottobock pekomeHayet HocUTb naiiHep 2 pasa B AeHb. Criegyet Haun-
HaTb C MEHbLUMX NEePUOAOB HOLIEHNSA 1N eXeQHEBHO VX yBen4ineatb.

MpepasioxeHne No NPOAOIKNTENBHOCTU HOLLEHUs (MO yTpam 1
nocne o6eaa)
[Jexb 1: 1 vyac

[Mewb 2: 2 yaca

‘ [eHb 3: 3 yaca
‘ Co agHs 4: 4 vaca

P P P
Ecnn oTek ymeHbluaeTcs, pasmep naiiHepa Heo6GXOAUMO MOAOrHaTh,
4106kl 06ecneynTb NOCTOSHHYIO KoMnpeccuio. [ns atoro Heobxoammo
perynsipHo M3MepsiTb Ky/bTIO W 3aNUCbiBaTb 3Ha4YeHUs. Tak MOXHO OT-
cnexuBaTtb NPOrpecc B NPOBEAEHWM Tepanuu U ONpeaenuTs MOMEHT
[Ns cnepylollero pasmepa nanHepa.

6 dkcnnyarauusa

peamep as Harpyska
HenonHoueHHoe ¢yHKUMOHMPOBaHUE B pe3ynbTaTte MeXxaHU4ecKux
noBpexXaeHuni

> I'Iepe,u, KaxabiM rnpuMeHeHnem wusgenve crnegyetr npoBepsTb
Ha NpuUrogHoOCTb K 3KCnyataunn u oTCytctene I'IOBPe)KIJ,SHMI;I.
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» He ucnonb3osatk nagenue, ecnm oHO NOBPEXAEHO UMK HaxoaWT-
CSi B COMHUTENLHOM coCTosiHuM. CneflyeT npuHsiTe COOTBETCTBYIO-
wme Mepsl: (HaNpUMep, NPOW3BECTU OYUCTKY, PEMOHT, 3aMeHy,
NPOBEPKY CUNamu MPOW3BOAUTENSI UAW B CMELNANN3MPOBAHHOM
MacTepcKon).

6.1 CoepuHeHmne ¢ o6nacTblo paHbl

PaHa Ha KynbTe He nomxHa ocTaBaTbCsi OTKpbITON. O6nactb paHbl

A0MKHa BbITb NOMHOCTBLIO 3aKpPbITa.

» [MonHocTbio HaKpbITb 061aCTb paHbl HEMOABMXHON MOBA3KON (Ha-
npuMep, OKK/I03NOHHOW MOBA3KOM).

6.2 BoiGop pa3mepa
KomnpeccuoHHelit apdekT naitHepa 3aBMCUT OT BbIGpaHHOTO pasmepa.
Moatomy pasmep naiiHepa fONXeH B MaKCUMasbHON CTENEHN COOTBET-
cTBOBaTb M3MepeHHOMy obxBaTy KynbTu. Ecnu komnpeccus BbisbiBaeT
y NauueHTa HenpusiTHbIE OLLYLIEHNs, TO MPOLECC NPUBbIKAHWS MOXET
obnerynTb MeHbllasi MPOAOIXNTENIbHOCTb HOLWEHWs naiiHepa. JlaiiHep
6onbluero pasmepa Heob6xoauMo BbiGUpaTh TOMLKO TOrA@, KOrAa HO-
LeHMe NoAXoAsLLero naitHepa He NPeACcTaBNseTCcs BO3MOXHbBIM.
1) Wameputb obxsar KynbT1 B 4 CM OT €€ MPOKCUMaNbHOMO KOHLA.
2) Bebibpath naiiHep B pa3mepe, COOTBETCTBYIOLLEM YCTaHOBEHHON
BeMYMHE.
Ecnu onp o6xBaTa HaXOAMTCS MeXAY
ABYMS pa3mepamMu: BbiGpaTb MeHbLINIA pa3mep.
3) T[posepuTb KOHTypHylo ¢opmy naliHepa. [pu ucnonb3oBaHUK
naitHepa Gonbluero pasmepa ciefyet obpalate BHUMaHWe Ha To,
4TO6bl NaliHep pacTarusacs, CoszaaBas KOMNPECcHio.

6.3 Onuus: noaroHka naiHepa

JNaiiHep MOXHO YKOPOTUTb AN MOAMOHKMU K MHAWBWUAYanbHbIM NoTped-
HOCTAM nauyuneHTa. B pe3ynbTarte 3T0ro BO3MOXXHOCTb MOBTOPHOIro Npu-
MeHeHWs NaiiHepa A8 Apyrux NaLuueHTOB MOXET GbiTb OrpaHuyeHa.



> P \ martep 06bI4HbIE HOXHMWUbBI C rNagKown
3aTO4KOW (MCMOMb30BaTh HOXHMLbI C BOJIHWUCTO 3aTO4KOMN 3anpe-
LeHo)

» WHOOPMAUMUSA: Ona Tp ] panbHbIX nep IX npo-
Te30B: NnaiiHep Bcerpa TbCs 3a npep,

MM runb3bl NpoTesa.

YkopoTuTb naitHep Ha TpeGyemylo A1HY 1 B COOTBETCTBUM C KOH-
Typom. Mpu atom obpatuate BHUMaHMe Ha FagKylo KPOMKy cpesa,
4TO6bI MaTepUan He Jan TPeLHy.

6.4 Hap, WU CHATUE p

HapeBaHue

1) TpoeepuTb naHep Ha OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUN.

2) BbiBepHYTb NaiiHep HaU3HaHKy U HaaeTb Ha KOHeL, Ky/bTH.

3) PasBepHyTb naiiHep no Bceil NOBEPXHOCTU KynbTn Ge3 obpasosa-
HUS CKNagok, 6e3 CMeleHUs MArKUX MblleyHblX TKaHen u 6e3
BK/IIOYEHNIA BO3ayXa.

4) [poBepuTb NOCasKy ¥ pacnonoxeHue nanHepa.

CHsTue yexna

1)
2)

CBaepHyTb naiiHep 1 CHSTb C KynbTu.
PekomeHpaaums: o4nctutb naHep (cm. ctp. 73).

6.5 OuucTtka u yxop

1) BHyTpeHHIOI0 YacTb NaiiHepa BbIBEPHYTL HAPYXY.

2) JaiiHep cTupatb Bpy4Hyio B Ternoit Boge (30 °C), ucnonbsys Heil-
TpanbHoe Mbino (Hanpumep, Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) JlaiHep TwaTtenbHO Monockatb B Y4MCTOM BOAE, noka He GyayT
CMBITbI OCTaTKU Mbina.

4) JlaitHep BHOBb BbIBEPHYTb, YTOGbI BHELLHSIS CTOPOHa Gbina cHapy-
X

5) Bnoxutb B naiiHep MonoTeHLe W, MONOXWB NlalHep rOPU3OHTaslb-
HO, CYWNTb Ha Cywwunke Ans 6enbsi. AnbTePHATUBHO MOXHO WC-
nonb3oBaThb CYLIWIbHYIO CTOWKY (TpaHCTuGManbHbii: 5Y100=1
TpaHchemopanbHbli: 5Y100=2).

7 NMoBTOpHasa o6pa6oTka

WHCTpYKuMIO No cTepunusauuu usgenus Heobxoammo nepe-
AaTb ULy, NPOBOASLLEMY 3TY Npoueaypy.

[ns npumereHus Ha Apyrvx nauueHtax TpeGyeTtcs noeTopHas obpa-
6oTka nanHepa. JlaiHep noggepraetcs ctepunnsaumum, 4tobbl yHUUTO-
XWUTb BCE MWUKPOOPraHW3Mbl, OCTABLUMECS MOC/E MPEeAbIAYLIEro nauu-
eHTa. 3aTteM nanHep MOXHO XPaHWUTb AaXe B HECTEPUIIbHbIX YCIOBUSIX.
Mpouecc cogepxutcs B ctaHgapte DIN EN ISO 17665-1:2006-11.

JlaiHep MOXHO noBTOpHO 06pabaTtbiBaTh 6 pas.

| veenomnenne |

Wcnonb3oBaHue HENOAXOAALLNX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne npoaykta BCNeACTBME WMCMONb30BAHUS HEMoAXOAs-
LLMX YUCTSLLMX CPEACTB

» [Ins o4MCTKM NPOAYyKTa UCMONb3yNTe TONbKO JOMNYLIEHHbIE YUCTS-

e cpeacTsa.

WHOOPMALMS

B pesynbTate HoweHus naitHepa TpeGyeTcs eXeAHEBHbIN NHTEHCUB-
HbIl yxof, 3a koxei. Ans atoro Ottobock pekomenayeT npoaykumto
ans yxoga 3a koxeit Derma.

> Ycnosue: naitHep npoLuen o4ncTky.

1) 3anonHutb naiiHep Gymaroii, 4ToGbl OH GblN PacKpbIT BO BpeMs
3TOW NpoLeaypsl.

2)  YnoxuTb naiiHep B MakeT U 3aKPbITb MakeT.

3) TlloarotoBuTb TECTOBbLIN HaBGoOP A1s CTEPUAM3ALMMN W HAHECTW 3TU-
KeTKMU.

4) UHOOPMALUSA: Ottobock He
3TUNEHOKCUAOM.
Beinonunte crepunusaumio B aBToknase. Cregyiolive MeToamnku
NPOLNY NPOBEPKY:

— 121 °C, 15 psi, 30 MuHyT

[ AyeT ct uio
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— 134 °C, $paKuMOHMPOBaHHbIN BaKyym, BAaXHbIW Xap,
He MeHee 5 MUHYT
5) XpaHwWTb naiiHep B COOTBETCTBUM C GONbHUYHBIMU CTaHAapTaMu.

8 YTtunusauus

He ytmnuanposatb nsgenve sMecte ¢ HeCoOpTUpPOBaHHbIMU 6bITOBBIMU
oTXxogamu. HeHaJ:U'Ie)KaLLI,aﬂ ytunusauma MOXeT HaHeCTu Bpepn, oKpyxa-
oweit cpeae v 3p0posblo. Heobxoaumo cobniopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX I/IHCTaHLI,I/lﬁ KOHerTHOﬁI CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3Bparta ToBa-
PoOB, a Takxe Metoauk C60pa n ytnnnsaummn oTxoaos.

9 MNpaBoBbie yka3aHus

Ha Bce npasoBble yKasaHWa pacnpocTpaHAeTcsa npaso TOIZ CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCs U3AEenne, NoaToMy 3TW yKasaHWus MOryT Bapbu-
posatb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,qmenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cinyvae, ecnu nagenve
MCnoJsib3yeTca B COOTBETCTBUN C OMUCaHMAMWU W yKasaHWamU, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYyMEHTE. I'Ipomasou,menh He HeceT OTBeTCTBEH-
HOCTM 3a yuiep6, BO3HUKLUWIA BCNEACTBUE NPEHEBPEeXEHUs NONOXKEHN-
AMU JAHHOTO [IOKYMEHTa, B 0COBEHHOCTN NPU HeHaaiexalleM Ncnosb-
30BaHNN UM HECAHKUMOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aenns.

9.2 CooTBeTcTBMe cTaHpapTtam EC

[HanHoe nagenve oteevaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 mMeauumHcKkux nspenusx. [deknapaumio o cootsercteun CE moxHO
3arpysuTb Ha caiite NPoN3BOAUTENS.
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