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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION
The device is a sleeve intended to be used as a suspension mechanism
for Ossur cushion liners.

INTENDED USE

The device is a prosthetic interface with suspension properties intended
to be used as part of a system that replaces a missing lower limb.
Suitability of the device for the prosthesis and the patient must be
evaluated by a healthcare professional.

The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
+ No known contraindications
The device is for low to moderate impact use, e.g., walking.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of
falling which may lead to injury.

The healthcare professional should inform the patient about everything in
this document that is required for safe use of this device.

Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the
device shows signs of damage or wear hindering its normal functions, the
patient should stop using the device and contact a healthcare
professional.

Warning: Misuse of the device may result in loss of suspension.

Caution: Potential side-effects are skin irritation/reaction problems.
Caution: The device must not come in contact with glass, carbon fibers,
or other foreign particles. Washing alone may not be sufficient to
eliminate the problem. If the device is exposed to foreign substances or
chemicals, it should be returned to the healthcare professional.

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

To determine the correct size:

Measure the circumference of the residual limb 15 cm above mid-patella
(Fig. 1) and choose the corresponding device size. See the sizing

chart below.

Size Measurement (cm)
S 30-40 cm
M 38-50 cm
L 48-64 cm

FITTING INSTRUCTIONS

Trimming Instructions

The device may be trimmed at either end to improve the fit to the residual
limb and/or the prosthetic socket.

Caution: When cutting the device, ensure a clean cut is made. Any sharp
edges or notches can lead to tears in the material and/or skin irritation.



Socket Fitting

Caution: The socket must be airtight in order to maintain suction
suspension when the sleeve is applied.

Caution: The proximal brim of the socket must be smooth and without
sharp edges that could damage the device.

USAGE
Donning
1. Turn the device inside out, halfway, with the inner surface of the distal
part half exposed.
2. Stretch the device over the brim of the socket and roll the distal end
completely down (Fig. 2).
3. Roll the upper part down until the socket brim is completely exposed.
4. Align the prosthesis and step into the socket.
5. Roll the device up with both hands. Do not pull on the edges as this
may place strain on the skin (Fig. 3).
The device should be put on with the knee bent slightly to avoid high
pressure on the patellar tendon.
At its proximal end, the device shall contact the intact skin directly to
obtain correct suspension performance.
Caution: Open wounds or damaged skin should be covered with
a bandage or other appropriate covering to prevent direct contact
between the wound and device.
Caution: Do not apply lotion to the residual limb immediately before
donning the device. The residual limb should be clean and dry to prevent
device damage.

Cleaning and care
Daily cleaning of the residual limb is essential. Use of a mild, pH balance,
100% fragrance- and dye-free liquid soap is recommended. If the skin is
dry, apply a pH balance, 100% fragrance- and dye-free lotion to nourish
and soften the skin.
Clean the device daily after use and before first use.

« Turn the device inside out.
Wash with pH balanced, 100% fragrance- and dye-free liquid soap.
After washing, rinse the device thoroughly with warm water and pat
dry on both sides with a lint-free cloth (Fig. 4).
Do not machine wash.
Always return the device to its neutral state immediately after
cleaning. Do not store inside-out as device damage may result.
The device should not be exposed to excessive heat or sunlight.
Take care not to scrub the surface of the device. That can roughen the
surface, which can cause skin irritation.
Note: Please insert the foam supplied when storing the device to prevent
it from sticking together.

Warning: Excessive perspiration may compromise stability and/or
suspension. Remove the device and dry off both the device and the
residual limb when appropriate.

Caution: Skin health should be monitored daily. In case of abnormal
symptoms, discontinue use of the device and contact the healthcare
professional immediately.

Caution: Be aware that common household or bath products may cause
or contribute to skin irritation, e.g., soaps, deodorants, perfumes,
abrasive cleaners, aerosol- or alcohol sprays.



Caution: After contact with salt and/or chlorinated water, wash the device
with tap water.

Environmental Conditions

The device is safe to use with caution with waterproof components.
Warning: After submerging the device in water, it needs to be removed,
and the residual limb and the skin contact layer dried before ambulation.
Warning: The suspension is compromised if water gets between the skin
and the device.

Caution: Frequent exposure to salt and/or chlorinated water might affect
the durability of the device.

SUPPLEMENTARY DEVICES

Genu Sleeve Protector

The device is intended to protect a prosthetic sleeve a part of a prosthetic
system.

The sleeve can be used with the Protector to prolong the use of the
sleeve. The Protector shall be put on the socket before the sleeve, with the
adhesive strap downwards (Fig. 5).

REPORT OF SERIOUS INCIDENT
Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with
respective local or national environmental regulations.

LIABILITY

Ossur prosthetic devices are designed and verified to be safe and
compatible in combination with each other and custom-made prosthetic
sockets with Ossur adapters, and when used in accordance with their
intended use.

Ossur does not assume liability for the following:
- Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or
environment.



CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zatizeni je ndvlek, ktery slouzi jako zdvésny mechanismus pro silikonovd
ltizka Cushion spole¢nosti Ossur.

URCENE POUZITI

Tento prosttedek je protetické rozhrani s funkci zavéseni uréené k pouziti
jako souédst systému, ktery nahrazuje chybéjici dolni koncetinu.
Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musi
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Ztrita, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
« Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace
Prostiedek je uréen pro slabé az stfedné intenzivni rzy, napf. pro chuzi.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: PouZivén( protetické pomaicky dolni konéetiny s sebou nese
pfirozené riziko padu, ktery muze vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivadni tohoto prostiedku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrété funkénosti prostfedku nebo
pokud prostfedek vykazuje zndmky poskozenf & opotiebent, které branf
jeho normdlni funkci, musi jej pacient prestat pouzivat a kontaktovat lékate.
Upozornéni: Nespravny zplsob pouziti zafizeni muze vést ke ztraté
pevnosti zavéseni.

Varovani: Mozné vedlejsi tcinky jsou podrazdéni kuzZe a kozni reakce.
Varovdni: Zafizeni nesmi pfijit do styku se skelnymi nebo uhlikovymi
vldkny ani s jinymi cizimi ¢dsticemi. Pouhé omyti nemusi tento problém
odstranit. Pokud zafizenf pfijde do styku s cizimi ldtkami nebo
chemikdliemi, je tfeba jej vratit zdravotnickému pracovnikovi.
Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

Ur&enf spravné velikosti:

Zmétte obvod pahylu ve vzddlenosti 15 cm nad stfedem pately (obr. 1)
a vyberte odpovidajici velikost zafizenf. Viz velikostnf tabulka niZe.

Velikost | Mira (cm)

S 30-40 cm
M 38-50 cm
L 48-64 cm

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI

Instrukce k fezdni

Zafizeni mlzete na obou koncich ofiznout, aby |épe padlo na pahyl a/
nebo protetické lizko.

Varovini: PYi fezdni zafizeni zajistéte isty Fez. Jakékoli ostré hrany nebo
vruby mohou vést k roztrzeni materidlu a/nebo podrazdéni kuze.



Nasazenf lizka

Varovini: Liuzko musi byt vzduchotésné, aby se pfi pouZiti ndvleku
udrZovalo podtlakové zavéseni.

Varovdni: Proximalni okraj ltizka musi byt hladky a bez ostrych hran, které
by mohly zafizeni poskodit.

POUZIVANI
Nasazovdni
1. Obratte zafizeni naruby do poloviny jeho délky, aby byl vnitini povrch

distalni ¢asti z poloviny odhalen.

2. Napnéte zafizeni ptes okraj ltizka a distaIni konec zcela srolujte
smérem dolu (obr. 2).

3. Hornf &ast srolujte tak, aby byl okraj ltzka zcela odhalen.

. Vyrovnejte protézu a stoupnéte do luzka.

5. Pomoci obou rukou zafizenf vyrolujte. Netahejte za jeho okraje; mohlo
by to zpusobovat napindni kiize (obr. 3).

Aby se zabranilo vyvinuti vysokého tlaku na pateldrni $lachu, je nutné

zafizeni nasadit s mirné ohnutym kolenem.

Aby bylo dosazeno sprdvného zavéeni, musi byt zafizeni na svém

proximalnim konci pfimo v kontaktu s neporusenou kazi.

Varovini: Pfipadné oteviené rdny nebo poranéni kiiZze musi byt opatieny

bandédzi nebo jinym vhodnym krytim, aby nedochézelo k pfimému

kontaktu rdny se za¥izenim.

Varoviéni: Bezprostfedné pted nasazenim zafizeni nenandsejte na pahyl

zadny kosmeticky pfipravek. Pahyl musi byt &isty a suchy, aby se pfedeslo

pfipadnému poskozeni zafFizeni.

N

Cisténi a vdriba
Denni ¢isténi pahylu je velmi dulezité. Doporucuje se pouzivat jemné,
100% neparfémované a nebarvené tekuté mydlo s vyvdZzenym pH. K vyZivé
a zvld¢néni suché kize pouZijte 100% neparfémované a nebarvené télové
mléko s vyvdzenym pH.
Zatizeni kazdy den po pouZiti a pfed prvnim pouZitim vycistéte.

« Otocte zafizeni naruby.
Perte s pH neutrdlnim, tekutym mydlem 100% bez viiné a barviv.
Po umyti zafizeni dukladné opldchnéte teplou vodou a z obou stran
osuste hadiikem, ktery nepousti vldkna (obr. 4).
Neperte v pracce.
Ihned po odisténi zafizeni vzdy srovnejte do pfirozeného stavu.
Neponechdvejte jej naruby, mohlo by se poskodit.
Zafizeni by nemélo byt vystaveno nadmérnému teplu ani slune¢nimu
zéfeni.
Povrch zafizeni nezdrstiujte. Zdrsnény povrch muze mit za nédsledek
podrdzdéni kaze.
Pozndmka: P¥i skladovéni vloZte dodanou pénu, aby se zafizen( neslepilo
k sobé.

Varovéni: Nadmérné poceni mize narusit stabilitu nebo zavéseni. Kdyz

k nému dojde, prostiedek sejméte a i s pahylem jej osuste.

Varovini: Kazdy den je nutné kontrolovat stav kiiZze. V pfipadé
abnormalnich symptomu prestarite zafizeni pouZivat a okamzité
kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Varoviani: Méjte na paméti, Ze béZzné domdci nebo koupelové vyrobky,
jako napfiklad mydla, deodoranty, parfémy, abrazivni ¢istici prostfedky

a aerosolové ¢i alkoholové spreje, mohou zpUsobit podrazdéni kize nebo
k nému pfispivat.



Varovani: Po styku se slanou nebo chlorovanou vodou prostfedek omyijte
vodou z vodovodu.

Podminky prostfedi

Prostfedek muzete s jistou opatrnosti bezpe¢né pouZivat s vodotésnymi
soucdstmi.

Varovini: V pfipadé ponofenf prostifedku do vody jej vyjméte a pied dal3i
chizi osuste pahyl a vrstvu, kterd pfichazi do styku s kizi.

Varoviani: Pokud se voda dostane mezi kiiZi a prostiedek, zavéeni
pfestane fungovat.

Upozornéni: Castym stykem se slanou nebo chlorovanou vodou se
sniZuje Zivotnost prosttedku.

DOPLNKOVA ZARIZENI

Ochranny kolenni ndvlek

Tento prosttedek slouzi k ochrané protetického névleku v rdmci
protetického systému.

K prodlouzeni doby pouzivani |ze ndvlek pouZit s ochrannym krytem.
Pted ndvlekem nasadte na lizko ochranny kryt pfilnavym popruhem
smérem dolu (obr. 5).

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi ¢
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostiedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomticky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pfi
pouZiti v souladu s jejich zamyslenym dc¢elem bezpe¢né a kompatibiln{
mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi
protetickymi ltzky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovédn v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prostiedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporucenych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.



SLOVENCINA
Zdravotnicka pombcka

OPIS
Pomaécka je ndvlekom uréenym na pouZitie ako zdvesny mechanizmus
pre vankusové vlozky Ossur.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka predstavuje protetické rozhranie s funkciou zdvesu a je
uréend na pouzivanie ako sucast systému, ktory nahrddza chybajicu
dolnu koncatinu.

Vhodnost tejto pomdcky pre danu protézu a daného pacienta musi
vyhodnotit lekdr.

Nasadenie a nastavenie tejto pomécky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

. Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Tato pomdcka je uréend na pouzivanie pri nizkom az strednom rdzovom
zataZeni, napr. na chédzu.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Pouzivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so
sebou nesie riziko pddu, ktory mdze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak d6jde k zmene alebo strate funkénosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia & opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musfi prestat pouzivat a musi
kontaktovat lekdra.

Varovanie: Nesprdvne pouZzitie pomdcky moze mat za ndsledok stratu
zavesu.

Upozornenie: Medzi mozné vedlajsie ti¢inky patria problémy

s podrdzdenim/reakciou pokozky.

Upozornenie: Pomécka nesmie prist do styku so sklom, uhlikovymi
vldknami ani inymi cudzimi €asticami. Samotné &istenie nemusi postacit
na odstranenie problému. Ak je pomécka vystavena cudzim latkam alebo
chemikdlidm, musite ju vrétit zdravotnickemu pracovnikovi.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

VYBER POMOCKY

Urcenie sprédvnej velkosti:

Zmerajte obvod zvyskovej koncatiny 15 cm nad stredom pately (Obr. 1)
a vyberte zodpovedajticu velkost pomécky. Pozri tabulku velkostf
uvedent nizsie.

Velkost | Rozmery (cm)

S 30-40cm
M 38 -50cm
L 48 — 64 cm




NAVOD NA NASADENIE

Ndvod na orezanie

Pomécka sa moZe orezat na oboch koncoch na zlep3enie prispésobenia
sa zvykovej koncatine a/alebo protetickému 16Zku.

Upozornenie: Pri rezani pomdcky dbajte na to, aby bol rez ¢isty. Akékolvek
ostré hrany alebo zdrezy mézu viest k trhlindm v materidli a/alebo
podrézdeniu pokozky.

Upevnenie l6zka

Upozornenie: L6Zko musi byt vzduchotesné, aby sa pri prikladani ndvleku
udrzalo podtlakové zavesenie.

Upozornenie: Proximdlny okraj 16zka musi byt hladky a bez ostrych hran,
ktoré by mohli pomdécku poskodit.

POUZIVANIE

Nasadenie

1. Otoéte pomdcku do polovice naruby, pri¢om vnitorny povrch
distdlnej Casti je napoly odkryty.

2. Natiahnite pomécku cez okraj 16Zka a distalny koniec zrolujte tplne
nadol (Obr. 2).

3. Zrolujte hornu &ast nadol, az kym nebude okraj 16zka tplne odkryty.

4. Zarovnajte protézu a vstupte do [6zka.

5. Oboma rukami pomécku vyhriite. Netahajte za okraje, pretoZe to
mdZe spdsobit napnutie pokozky (Obr. 3).

Pomdcka by sa mala nasadit s mierne pokréenym kolenom, aby sa

zabrdnilo vysokému tlaku na pateldrnu $lachu.

Na svojom proximdlnom konci sa pomdcka musi priamo dotykat

neporusenej pokozky, aby sa dosiahol spravny vykon zdvesu.

Upozornenie: Otvorené rany alebo poskodena pokoZzka musia byt prekryté

obvdzom alebo inou vhodnou tkaninou, aby sa zabranilo priamemu

kontaktu rany s poméckou.

Upozornenie: Neaplikujte krém na zvy$kovi konéatinu bezprostredne

pred nasadenim pomécky. Zvyskovd konéatina musi byt &istd a suchd, aby

nedoslo k poskodeniu pomécky.

Cistenie a oSetrovanie

Denné &istenie zvySkovej koncatiny je nevyhnutné. Odporida sa pouzivat
jemné tekuté mydlo s vyvdZzenym pH, ktoré je tplne neparfumované a bez
farbiv. Ak je pokoZka suchd, na vyZivu a zjemnenie pouzite krém

s vyvdZzenym pH, ktory je tplne neparfumovany a bez farbiv.

Pomocku distite kazdy deri po pouziti a pred prvym pouZitim.

Otocte pomdcku naruby.

Umyte ju pomocou tekutého mydla s vyvdzenym pH, ktoré je tplne
neparfumované a bez farbiv.

Po umyti pomécku dékladne oplédchnite teplou vodou a z oboch strdn
osuste handrickou, ktord nepusta vldkna (Obr. 4).

Neperte v pracke.

Ihned po vy€isteni pomdcku vzdy vrétte do neutrdlneho stavu.
Neuchovdvajte pomécku naruby, inak by mohlo déjst k poskodeniu
pomaécky.

Pomécka nesmie byt vystavend nadmernému teplu ani sine¢nému
Ziareniu.

Dévajte pozor, aby ste povrch pomécky nedrhli. Zdrsneny povrch by
mohol spdsobit podrazdenie pokozky.

Pozndmka: Pri skladovani pomocky vloZte dodand penu, aby nedoslo k jej
zlepeniu dohromady.



Upozornenie: Nadmerné potenie mdze narusit stabilitu a/alebo
zavesenie. V pripade potreby zloZte pomécku a osuste ju aj kypet.
Upozornenie: Zdravie pokozky sa musf sledovat kazdy den. V pripade
neobvyklych priznakov prestarite pomdcku pouzivat a okamzite
kontaktujte zdravotnickeho pracovnika.

Upozornenie: Uvedomte si, Ze bezné produkty pouzivané v domdacnosti
alebo do kdipela mézu spdsobit podrdzdenie pokozky alebo prispiet

k nemu, napriklad mydla, dezodoranty, parfumy, abrazivne Cistiace
prostriedky, aerosélové alebo alkoholové spreje.

Upozornenie: Po kontakte so solou a/alebo chlérovanou vodou umyte
pomdcku vodou z vodovodu.

Environmentdlne podmienky

Pomécku je mozné bezpedne pouzivat s vodeodolnymi komponentmi, ak
sa postupuje opatrne.

Varovanie: Po ponoreni pomécky do vody je potrebné ju odstrénit, aby sa
pred chédzou vysusil kypet a vrstva, ktord je v kontakte s pokozkou.
Varovanie: Ak sa medzi pokozku a pomécku dostane voda, zavesenie sa
narusi.

Upozornenie: Casté vystavenie slanej a/alebo chlérovanej vode by mohlo
ovplyvnit Zivotnost pomécky.

DOPLNKOVE POMOCKY

Chréni€ navleku Genu

Tato pomdcka slizi na ochranu protetického névleku v rdmci protetického
systému.

Navlek je mozné pouzivat s chrani¢om, &im sa pred(zi pouzivanie
ndvleku. Chrdni¢ sa nasadi na 16zko pred ndvlekom, lepiacim pasikom
nadol (Obr. 5).

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto poméckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom.

LIKVIDACIA
Pomécku a obal je nutné zlikvidovat v sulade s prislusnymi miestnymi
alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomécky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpeéné
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi |6zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sdlade s ich
zamyslanym pouzitim.

Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
+ Pomoécka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pomédcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.



ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE
Dispozitivul este un manson conceput pentru a fi utilizat ca mecanism de
suspensie pentru linerele f4rd pin (cushion) Ossur.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este o interfatd proteticd cu proprietdti de suspendare,
conceputd pentru a fi utilizatd ca parte a unui sistem care inlocuieste un
membru inferior lips3.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de c3tre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

- Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact redus citre moderat — de
exemplu, pentru mersul pe jos.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele
inferioare implicd un risc inerent de cddere, care poate duce la rdniri.
Personalul medical trebuie si indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie s3 opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Avertisment: utilizarea necorespunzitoare a dispozitivului poate duce la
pierderea suspensiei.

Atentie: Efectele secundare potentiale sunt iritarea pielii/reactiile.
Atentie: Dispozitivul nu trebuie sd intre Tn contact cu sticla, fibrele de
carbon sau alte materii strdine. Doar spilarea poate s3 nu fie suficientd
pentru a elimina problema. Dacd dispozitivul este expus accidental la
materii strdine sau substante chimice, trebuie returnat cadrului medical.
Acest dispozitiv este destinat utilizérii de cdtre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Pentru a determina dimensiunea corecti:

Misurati circumferinta membrului rezidual la 15 cm deasupra mijlocului
rotulei (Fig. 1) si alegeti dimensiunea corespunzitoare a dispozitivului.
Consultati graficul de marimi de mai jos.

Midrime | Madsurd (cm)

S 30-40cm
M 38 -50cm
L 48 — 64 cm




INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE

Instructiuni pentru tdiere

Dispozitivul poate fi tiiat la ambele capete pentru a imbunititi potrivirea
la membrul rezidual si/sau la cupa protetic.

Atentie: atunci cand tiiati dispozitivul, asigurati-vd c3 ati ficut o tdieturd
curatd. Marginile ascutite sau crestiturile pot duce la ruperea materialului
si/sau la iritarea pielii.

Montare soclu

Atentie: cupa trebuie si fie etansd la aer pentru a mentine suspensia de
vacuum cand mansonul este aplicat.

Atentie: marginea proximald a cupei trebuie s3 fie netedd si fird margini
ascutite care ar putea deteriora dispozitivul.

UTILIZARE

Echipare

1. intoarceti dispozitivul pe dos, pani la jumitate, cu suprafata
interioard a pdrtii distale pe jumaitate expusa.

2. intindeti dispozitivul peste marginea cupei si rulati capatul distal
complet in jos (Fig. 2).

3. rulati partea superioard in jos pand cAnd marginea cupei este expusi
complet.

4. aliniati proteza si pasiti pe cupa.

5. rulati dispozitivul in sus cu ambele maini. Nu trageti de margini,
deoarece acest lucru poate tensiona pielea (Fig. 3).

Dispozitivul trebuie aplicat cu genunchiul usor indoit, pentru a evita

presiunea ridicatd asupra tendonului rotulian.

La capdtul sdu proximal, dispozitivul trebuie sd intre in contact direct cu

pielea intactd, pentru a se obtine o suspensiei corectd si performanti.

Atentie: Pldgile deschise sau pielea vitimatd trebuie acoperite cu un

bandaj sau cu un alt material adecvat, pentru a preveni contactul direct

ntre plagd si dispozitiv.

Atentie: Nu aplicati lotiune pe membrele reziduale chiar inainte de

a instala dispozitivul. Pentru a preveni deteriorarea dispozitivului,

membrul rezidual trebuie si fie curat si uscat.

Curdtarea si ingrijirea
Curdtarea zilnicd a membrului rezidual este esentiald. Se recomanda
utilizarea unui sdpun moale, cu pH echilibrat, 100% fird parfum si fari
colorant. Dacid pielea este uscatd, aplicati o lotiune cu pH echilibrat,
100% fdrd parfum si firid colorant pentru a hrédni si a Tnmuia pielea.
Curétati dispozitivul zilnic dupi utilizare si Tnainte de prima utilizare.

« Intoarceti dispozitivul pe dos.

Dupd spilare, clititi bine dispozitivul cu apd caldd si uscati-l usor pe
ambele parti cu o carp3 fird scame (Fig. 4).

A nu se spila la masind.

Readuceti intotdeauna dispozitivul la starea neutrd imediat dupd
curdtare. Nu depozitati pe dos, deoarece se pot produce deteriorari
ale dispozitivului.

Dispozitivul nu trebuie expus la cildurd excesiva sau la lumina soarelui.
Aveti grijd s nu frecati suprafata dispozitivului. Acest lucru poate
indspri suprafata, ceea ce poate provoca iritarea pielii.

Noti: introduceti spuma furnizatd atunci cdnd depozitati dispozitivul,
pentru a preveni lipirea acestuia.

Spilati cu sdpun lichid cu pH neutru, 100% férd parfum si fird colorant.



Avertisment: Transpiratia excesivd poate compromite stabilitatea si/sau
suspensia. Scoateti dispozitivul si uscati atat dispozitivul, cat si membrul
rezidual, atunci cind este cazul.

Atentie: Sinitatea pielii trebuie monitorizati zilnic. In caz de simptome
anormale, intrerupeti utilizarea dispozitivului si contactati imediat cadrul
medical calificat.

Atentie: Trebuie s3 tineti cont de faptul cd produsele obisnuite pentru uz
casnic sau pentru baie pot provoca sau pot contribui la iritarea pielii, de
exemplu sdpunurile, deodorantele, parfumurile, produsele de curdtare
abrazive, spray-urile cu aerosoli sau alcool.

Atentie: Dupd contactul cu sarea si/sau apa cloruratd, spilati dispozitivul
cu ap3 de la robinet.

Conditii de mediu

Dispozitivul se poate utiliza in sigurantd cu atentie cu componente
rezistente la ap3.

Avertisment: Dupi scufundarea dispozitivului in ap3, aceasta trebuie
indepdrtatd, iar membrul rezidual si stratul de contact cu pielea trebuie
uscat fnainte de deplasare.

Avertisment: Suspensia este compromisd daci apa patrunde intre piele si
dispozitiv.

Atentie: Expunerea frecventi la sare si/sau la apa clorurati poate afecta
durabilitatea dispozitivului.

DISPOZITIVE SUPLIMENTARE

Protector Genu Sleeve

Dispozitivul este conceput pentru a proteja un manson protetic in cadrul
unui sistem protetic.

Mansonul poate fi utilizat impreun3 cu protectorul pentru a prelungi
durata de utilizare a mansonului. Protectorul trebuie asezat pe cupi
nainte de manson, cu banda adezivi orientat3 in jos (Fig. 5).

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale tn vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi
sigure si compatibile in combinatie intre ele si cupele protetice
personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt utilizate in
conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
- Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.



HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS
Uredaj je koljenica namijenjena uporabi poput mehanizma suspenzije za
cushion linere tvrtke Ossur.

NAMJENA

Proizvod je protetsko suéelje sa svojstvima ovjesa namijenjeno za
upotrebu kao dio sustava koji zamjenjuje donji ud koji nedostaje.
Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do srednjim utjecajem, npr.
za hodanje.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenije: Pri uporabi proteti¢kog proizvoda za donje ekstremitete
postoji opasnost od pada koji moZe dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slu¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove osteéenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti
se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: Pogre$na upotreba proizvoda moZe dovesti do gubitka ovjesa.
Oprez: mogude nuspojave su problemi iritacije/reakcije na koZi.

Oprez: uredaj ne smije dodi u kontakt sa staklom, uglji¢nim vlaknima ili
drugim stranim Cesticama. Samo pranje mozda nece biti dovoljno za
uklanjanje problema. Ako je uredaj izloZen stranim materijama ili
kemikalijama treba ga vratiti zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

ODABIR UREDAJA

Kako biste utvrdili to¢nu veli¢inu:

Izmijerite opseg bataljka 15 cm iznad sredine patele (slika 1) i odaberite
odgovarajucu veli¢inu uredaja. U nastavku pogledajte tablicu veli¢ina.

Veli¢ina | Mjere (cm)

S 30cm-40cm
M 38cm-50cm
L 48 cm — 64 cm

UPUTE ZA POSTAVLJANJE

Upute za obrezivanje

Uredaj se moze obrezati na oba kraja kako bi se poboljsalo prianjanje na
bataljak i/ili proteticko leZiste.

Oprez: Prilikom rezanja uredaja morate naprauviti ¢isti rez. Svi ostri rubovi
ili zarezi mogu dovesti do pucanja materijala i/ili iritacije koZe.



Priklju¢ak lezista

Oprez: leZiste mora biti hermeti¢ki zatvoreno kako bi se odrzala usisna
suspenzija pri postavljanju koljenice.

Oprez: proksimalni rub leZiSta mora biti glatki i bez o3trih rubova koji bi
mogli ostetiti ureda;.

UPOTREBA

Navla¢enje

1. Okrenite uredaj naopako, iznutra prema van, napola, s unutarnjom
povrsinom distalnog dijela napola izlozenom.

2. Razvucite uredaj preko rubova leZista i potpuno zavijte distalni kraj
prema dolje (slika 2).

3. Gorniji dio zavijte prema dolje sve dok se rub lezista potpuno ne otkrije.

4. Poravnajte protezu i zakoradite u leZiste.

5. Zavijte uredaj prema gore s obje ruke. Nemojte povlaciti za rubove jer
to moze opteretiti koZu (slika 3).

Uredaj treba staviti kada se koljeno blago savije kako bi se izbjegao visoki

pritisak na patelarnu tetivu.

Na proksimalnom kraju uredaj mora izravno dodirivati zdravu kozu radi

postizanja ispravnih performansi suspenzije.

Oprez: otvorene rane ili odtecenu koZu treba prekriti zavojem ili drugim

odgovarajuéim pokrivalom kako bi se sprijecio izravan kontakt rane

i proizvoda.

Oprez: nemojte nanositi losion na bataljak neposredno prije navlaenja

proizvoda. Kako bi se sprijecilo ostecenje uredaja, bataljak treba biti Cist

i suh.

Ciscenje i njega

Bataljak se mora svakodnevno (istiti. Preporucuje se upotreba blagog
tekuceg sapuna, neutralne pH vrijednosti, bez imalo mirisa i boje. Ako je
koza suha, nanesite losion neutralne pH vrijednosti, bez imalo mirisa

i boje, za njegu i omek3avanje koZze.

Odistite uredaj svakodnevno nakon uporabe i prije prve uporabe.

« Okrenite uredaj naopako, iznutra prema van.

« Operite tekuc¢im sapunom, neutralne pH vrijednosti, bez imalo mirisa
i boje.

+ Nakon pranja uredaj temeljito isperite toplom vodom i s obje strane
posusite krpom koja ne ostavlja dlacice (slika 4).

+ Nemojte prati u perilici rublja.

« Uvijek vratite uredaj u neutralno stanje odmah nakon ¢iséenja.
Nemojte ¢uvati u izvrnutom stanju jer moze do¢i do ostecenja
proizvoda.

« Uredaj ne smije biti izloZzen prekomjernoj toplini ili sun&evoj svjetlosti.

« Pazite da ne ogrebete povrsinu uredaja. To moze ohrapaviti povrsinu,
$to moze uzrokovati iritaciju koZze.

Napomena: tijekom spremanja uredaja umetnite priloZzenu pjenu kako
biste sprijecili da se zalijepi.

Upozorenje: Pretjerano znojenje moze ugroziti stabilnost i/ili suspenziju.
Kada je to potrebno, uredaj uklonite i osusite zajedno s bataljkom.

Oprez: zdravlje koze treba svakodnevno pratiti. U slu¢aju abnormalnih
simptoma, prekinite upotrebu proizvoda i odmah se obratite lije¢niku.
Oprez: korisnici bi trebali biti svjesni da uobicajeni proizvodi za kuéanstvo
ili kupanje mogu izazvati iritaciju koZe ili joj pridonijeti, npr. sapuni,
dezodoransi, parfemi, abrazivna sredstva za ¢iscenje, aerosolni ili alkoholni
rasprsivaci.



Oprez: nakon kontakta sa slanom i/ili kloriranom vodom, operite uredaj
vodom iz slavine.

Uvjeti u okruZenju

Uredaj je siguran za koriStenje uz oprez s vodootpornim komponentama.
Upozorenje: nakon potapanja uredaja u vodu, treba ga ukloniti te bataljak
i sloj koji dolazi u dodir s koZom osusiti prije kretanja.

Upozorenje: suspenzija je ugroZena ako voda dospije izmedu koZe

i uredaja.

Oprez: Cesto izlaganje slanoj i/ili kloriranoj vodi moZe utjecati na
dugotrajnost uredaja.

DOPUNSKI UREDAJI

Stitnik Genu Sleeve Protector

Proizvod je namijenjen za zastitu protetske navlake kao dijela protetskog
sustava.

Koljenica se moZe upotrebljavati sa stitnikom za produljenje uporabe
koljenice. Stitnik se postavlja na leZiste prije koljenice, s ljepljivom trakom
okrenutom prema dolje (slika 5).

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu
i nadleZnim tijelima.

ZBRINJAVANJE

Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im
lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni

i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i proteti¢kim leZistima
izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa
njihovom namjenom.

Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporuéenih uvjeta, namjene i okruzenja
za upotrebu.



MAGYAR
Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS
Az eszkdz az Ossur cushion/ parnds linerek fuggesztéséhez kialakitott
kiilsé fuggesztSgydird.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkodz egy fiiggesztési tulajdonsdgokkal rendelkez8 protézis-
csatoléfeliilet, amelyet egy hidnyzé alsé végtagot helyettesité rendszer
részeként kell hasznilni.

Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelel8ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

« Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkdz alacsony—mérsékelt aktivitdsi szintli haszndlatra, vagyis normil
sétdra szolgil.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockézatat, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz miikodése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha
az eszkdzdn olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovadbb azt, és keressen fel egy
egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A késziilék helytelen haszndlata a felfiiggesztés megsz(inését
eredményezheti.

Vigydzat: Lehetséges mellékhatdsok: bérirritdcié, bSrreakcid.

Vigyazat: Az eszkoz nem érintkezhet tivegszillal, szénszdllal vagy mds
idegen részecskével. A lemosds 6nmagdban nem elegendd a probléma
kikiiszébolésére. Ha az eszkéz idegen anyagokkal vagy vegyi anyagokkal
keruilt érintkezésbe, akkor vissza kell juttatni az egészséguigyi
szakemberhez.

Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznilatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

A helyes méret meghatdrozdsa:

Mérje meg a csonk keriiletét 15 cm-rel a térdkaldcs kézepe felett (1. dbra),
és vdlassza ki az ennek megfelel§ eszkdzméretet. Lasd az aldbbi
mérettdbldzatot.

Méret | Mért érték (cm)

30-40 cm

S
M 38-50 cm
L 48-64 cm




FELVETELI UTASITAS
Meéretre vdgdsra vonatkozé utasitdsok

Az eszkodz barmelyik vége levaghatd, hogy jobban illeszkedjen a csonkhoz

és/vagy a protézistokhoz.

Vigyazat: Az eszkoz vdgdsakor tigyeljen arra, hogy a vdgas egyenletes
legyen. A szégletes élek vagy bemetszések anyagszakaddshoz és/vagy
bérirritdciéhoz vezethetnek.

A protézistok felvétele

Vigydzat: A protézistoknak légmentesen kell illeszkednie, hogy felhelyezett
kiilsé fuiggesztSgy(irii esetén is biztositott legyen a vdkuumos fiiggesztés.

Vigyazat: A protézistok proximdlis karimdjanak simdnak és az eszkszt
esetleg kdrosité éles élektsl mentesnek kell lennie.

HASZNALAT

Felhelyezés

1. Forditsa ki az eszkozt félig agy, hogy ldthatéva véljon a disztélis
részének a fele.

2. Huzza rd az eszkdzt a protézistok karimdjdra, gorgesse le teljesen
a disztélis végét (2. dbra).

3. Gorgesse lefelé a felsd részét, amig teljes egészében ldthatévd nem
valik a protézistok karimdja.

4. Allitsa be a protézist, és Iépjen be a protézistokba.

5. Gorgesse fel két kézzel az eszkdzt. Ne hizza a széleit, mert azzal
fesziilésnek teheti ki a bérét (3. abra).

Az eszkozt kissé behajlitott térdre kell felhelyezni a patellainra kifejtett

nagy nyomds elkertilése érdekében.

A megfelel§ fiiggesztés biztositdsa érdekében proximalis végén az

eszkoznek kdzvetleniil az ép bérrel kell érintkeznie.

Vigyazat: A nyilt sebeket vagy a sériilt bért faslival vagy mds megfelels

fed6anyaggal kell lefedni, hogy ez megakadalyozza a seb és az eszkéz

kdzvetlen érintkezését.

Vigyazat: Ne hasznéljon a csonkon testdpolét kdzvetleniil az eszkdz

felhelyezése el6tt. Az eszkoz kdrosoddsanak elkeriilése érdekében

a csonknak tisztdnak és szdraznak kell lennie.

Tisztitds és dpolds
Rendkiviil fontos a csonk napi tisztitdsa. Kiméls, semleges pH-értékd,

100%-ban illat- és szinezékmentes, folyékony szappan hasznilata ajénlott.

Ha szdraz a bére, haszndljon semleges pH-értékii, 100%-ban illat- és
szinezékmentes testdpol6t a bér egészségének megtartdsa, ill. a bér
puhitdsa érdekében.

Tisztitsa meg az eszkdzt naponta hasznélat utdn és az elsé haszndlat el6tt.

« Forditsa ki az eszkozt.
Mossa le semleges pH-értékd, 100%-ban illat- és szinezékmentes,
folyékony szappannal.

szdrazra mindkét oldaldt sz6szmentes térl6kendével (4. dbra).
Ne mossa moségépben!

kiforditva, mert azzal az eszkdz kdrosoddsat okozhatja.
Az eszkozt nem szabad kitenni tilzott h8nek vagy napfénynek.

bérirriticiét okozhat.

Megjegyzés: Taroldsakor tegye bele az eszkézbe a mellékelt habot, hogy

ne tapadjon &ssze.

Mosds utdn alaposan 6blitse le az eszkézt meleg vizzel, majd térélje

Tisztitds utdn azonnal fogditsa vissza a kiforditott eszkézt. Ne tdrolja

Ne surolja az eszkdz feliiletét! Ez durvdvd teheti a feliiletet, az pedig
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Figyelem: A tilzott izzadds veszélyeztetheti a stabilitast és/vagy

a fuggesztést. Ha sziikséges, vegye le az eszkdzt, és szdritsa meg az
eszkozt és a csonkot is.

Vigyazat: Naponta ellendrizni kell, hogy egészséges-e a bér. Rendellenes
tiinetek esetén azonnal hagyja abba az eszkdz haszndlatat, és forduljon
egészségligyi szakemberhez.

Vigydzat: Felhivjuk a figyelmét, hogy a szokdsos hdztartdsi vagy
tisztdlkoddsi szerek, példdul szappanok, dezodorok, parfiimék,
suroldszerek, aeroszolos vagy alkoholos spray-k irritédlhatjdk a bért, vagy
hozzdjarulhatnak a bér irritdciéjahoz.

Vigyazat: S6s és/vagy kléros vizzel valé érintkezés utdn mossa le az
eszkdzt csapvizzel!

Kornyezeti feltételek

Ha évatos, az eszksz biztonsdgosan hasznalhaté vizallé komponensekkel.
Figyelem: Vizbe meritése utdn az eszkszt le kell venni, és jards el6tt

a csonkot és a bdrrel érintkezd feliiletet meg kell szdritani.

Figyelem: Veszélyezteti a fiiggesztést, ha viz keriil a bér és az eszkoz kozé.
Vigydazat: Ha gyakran érintkezik sés és/vagy kl6ros vizzel, az
befolydsolhatja az eszkoz tartéssagdt.

KIEGESZITO ESZKOZOK

Genu Sleeve protektor

Az eszkdz a protézisrendszer részét képezé izoldlé térdgumi védelmére
szolgdl.

A kiilsé fuggesztSgy(irl élettartamdnak meghosszabbitdsa érdekében

a kiilsé fiiggesztSgydirl a protektorral egyiitt is haszndlhaté. A protektort
még a kiils fuggeszt8gylir(i felhelyezése el6tt rd kell tenni

a protézistokra, tgy, hogy a ragasztépant alul helyezkedjen el (5. dbra).

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcesolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elirdsoknak megfelel8en kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkézeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy
rendeltetésszerl haszndlatuk esetén biztonsdgosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezd egyedi gyartasu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
+ Ha nem végzik el az eszkézon a haszndlati itmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkdzt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
+ Ha az eszkézt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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BbJITAPCKW E3UK

- MeaunuymnHcko nspenve

OMUCAHUE
V3penveto e yopan, npefHasHayeH 3a ynotpeba Kato MexaH/3bM 3a
OKauBaHe Ha omeKoTABaly naiHepm Ossur.

NMPEAHA3HAYEHUE

M3penuneTo e npoTe3Ha NOBbPXHOCT CbC CBOMCTBA HA OKAYBaHe,
npepHa3sHayeHa fja ce U3Mos3Ba KaTo YacT OT CUCTEMA, KOATO 3aMeCcTBa
NIMNCBALY AONEH KPaNHKIK.

MpuroagHocTTa Ha M3aenuneTo 3a NpoTesaTa U NauneHTa Tpabea Aa 6bae
oLieHeHa OT MeAULMHCKIM CNELNaniCT.

M3penueto Tpa6ea Aa 6bAe MOHTMPAHO 1 PErYNINPaHO OT MEANLIMHCKN
cneymnanmct.

lMokasaHusA 3a ynompeb6a u yenesu nayueHmu

+ 3ary6a Ha foneH KpaiHvK, amnyTauma unn gepuumt

« HAMa 13BeCTHM NPOTMBOMNOKAa3aHuA
M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba cbC cnabo Ao ymepeHo
HaToBapBaHe, HaNpuMep XOAeHe.

OB UHCTPYKLIUN 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpaenne: [py n3non3eaHeTo Ha NPOTE3M 3a AOIHUTE KPaHULM
CbllecTBYBa NPUCHLLY PUCK OT NafjlaHe, KOETO MOXe fla AloBeAe 1O HapaHABaHe.
3apaBHUAT crieumanncT TpAbBa Aa MHPoOpMMpa NaLyeHTa 3a BCUYKO B TO31
[IOKYMEHT, KoeTo e Heobxofumo 3a 6e3onacHa ynoTtpeba Ha ToBa nsgenue.
MpeaynpexpaeHne: AKo Bb3HMKHe MPOMAHa UK 3aryba BbB
GYHKLMOHANHOCTTa Ha U3AENNETO UK ako U3LeNnneTo Nokassa NpUsHaLum Ha
noBpeja Unn U3HOCBaHe, 3aTPyAHABALUM HOPMaNHUTE My GYHKLMK, NaLUeHTBbT
Tpa6Ba Aa cnpe ynotpebaTta Ha U3AENNETO U fla Ce CBbPKe C MEANLIMHCKIN
cneynannct.

MpepynpexpaeHne: HenpaswunHata ynotpeba Ha n3fenmeTo Moxe Aa foBefe
[0 3ary6a Ha okauBaHe.

BHuMaHwme: MoTeHUnanHm cTpaHnyHm edpekT ca NpobaemMm C KOXKHO
pasfpasHeHmne/KoxHa peakuua.

BHuMmaHume: 3penneto He TpAbBa fla BNIN3a B KOHTAKT CbC CTBHKIIO,
BbINEPOAHM BlakHa 1 APYru uyxamn yactuum. CaMmo n3MmBaHe MoXe Aa He e
[OCTaTbYHO 33 OTCTPaHABaHe Ha Npobnema. AKO U3ENNETO € N3I0MKEHO Ha
UyXXAM CybCTaHLMM MAN XMMKKanu, To TpAabBa Aa ce BbpHe Ha MeULIMHCKNA
cneymnannct.

M3penueTo e npefHasHayeHo 3a ynotpeba oT euH NaLneHT.

WU3B60P HA U3AEJNINE

3a pa onpepfenute NPaBUIIHNA pasmep:

MN3mepeTe 06MKONKaTa Ha OCTaTbUYHUA KPalHKK Ha 15 cM Haj cpepaTa Ha
KONAHHOTO Kanaye (¢wur. 1) n n3bepete cboTBETHUA pPa3mep Ha N3JenuneTo.
BuxTe Tabnuuata ¢ pasmepute no-gony.

Pasmep | UsmepBaHe (cm)

S 30-40cm
M 38-50cm
L 48 - 64 cm
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UHCTPYKLUWU 3A NOCTABAHE

WHcmpykyuu 3a nodpsaszeare

M3genveto moxe fa 6bae nogpA3aHo OT ABaTta Kpas, 3a a ce nogobpu
NPUIATaHETO KbM OCTAaTbYHNA KPaNHWK U/WAv NpoTe3HaTa rinsa.
BHumaHume: Korato pexere n3genuerto, yBepeTe ce, e e HanpaseHo Y1cTo
n3psn3BaHe. Bcakakeu octpu pbboBe nnm npopesv moraT Aa AoBeaat 4o
pa3kbcBaHe Ha MaTepmana u/wav fpasHeHe Ha Koxara.

HanaceaHe Ha npuemHama aunsa

BHumaHume: MpriemHaTa rinsa TpsbBa 4a € XepMeTnyHa, 3a A4a Ce nogabpa
BCMYKaTe/IHOTO OKauyBaHe, KOraTo ce NocTaBs Yopanbr.

BHumaHume: MpoKcManHuAT pbb Ha npremHaTa runsa Tpsbsa 4a e magbk v
6e3 oCTpy KpauLLa, KOMTO MOraT Aa NOBPEASAT N3AENNETO.

YMNOTPEBA
Mocmaesane
1. O6bpHETE N3AENNETO C BbTPELLHATA CTPaHA HaBbH, HAMOOBYHA, KaTo
BbTPELLHATa NOBBbPXHOCT Ha AWCTaNHaTa YacT € HaMnosIoBMHa OTKpUTa.
2. PasterHeTe n3genueTo Hag pbba Ha NpremMHaTa runsa n HaBuinTe
AUCTanHuA Kpal nsuano Hagony (éwr. 2).
. HaBwiiTe ropHata yacTt Hagony, [OKaTo pbObT Ha NpUemMHaTa rinsa He ce
pasKpyie HambJIHO.
4. MoppaBHeTe NpoTesaTa v CTbNeTe B NpYemHaTta rmnsa.
. HaswuiiTe nsgenveto Harope c agete cvi pble. He gbpnaiite pbboseTe,
Tbi1 KaTo TOBa MOXe fla HaToBapy KoxaTta (¢wr. 3).
M3penuneTo TpsbBa Aa ce MOCTaBy C IEKO OrbHATO KOMAHO, 3a Aa ce n3berHe
BWCOKO HaifiraHe BbpXy MaTeslapHOTO CyXOoXuve.
B npoKkcMmanHus cv Kpaii n3genneTo TpAabBa Aa KOHTaKTyBa AVPEKTHO C
MNHTaKTHaTa KOXa, 3a Aa ce MOCTUIHe NPaBWIHO GYHKLMOHMPaHe Ha OKauBaHeTo.
BHUMaHwme: 0TBOpeHWTE paHu U HapaHeHaTa Koxa TpsabBa Aa 6baat
NOKPWTW C NPeBPb3Ka UK Apyro NoaxoAALLo NOKPUBALLO CPeACTBO, 3a a ce
NpeaoTBPaTh AMPEKTEH KOHTAKT MEXAY paHaTa 1 nsgenveTo.
BHUMaHwme: He HaHacANTe TOCUOH BbpXY OCTaTbYHUA KPaNHNK
HEenocpeacTBEHO NPefm NOCTaBAHETO Ha n3aenneto. OCTaTbUYHUAT KPaHWK
Tpa6Ba Aa 6bae UnCT 1 CyX, 3a fja ce NpeAoTBPaTY NoBpeaa Nno n3aenmneTo.

w

w

Moyucmeate u 2puxu

E>XejHeBHOTO NOUMCTBaHe Ha OCTAaTbYHWA KPaHIIK € OT CbLECTBEHO 3HaueHue.

MpenopbyBa ce N3Mos3BaHETO Ha MeK TeueH caryH ¢ pH 6anaHc, 100% 6e3

apomaty 1 oueTuTenn. AKO KoXaTa e Cyxa, HaHeceTe NocuoH ¢ pH 6anaHc, 100%

6e3 apomaTi 11 oLBETUTENN, 33 Aa MOAXPAHMTE N OMEKOTHTE KoXKaTa.

MouncTBaiiTe 3AeNUETO BCEKU AeH cnep ynotpeba 1 npeau nbpeata ynotpeba.
+ O6bpHeTe YCTPONCTBOTO OTBBLTPE HAaBbH.

M3muiiTe ¢ pH 6anaHcrpaH, 100% TeueH canyH 6e3 apomaTtii 1 oLBeTUTENN.

Cnep v3mviBaHe n3nnakHeTe fobpe N3AenmeTo ¢ Tonna Boaa u

noAcyLeTe OT ABETe CTPaHU C Kbpna 6e3 BnacuHku (pur. 4).

He nepete B nepantsa.

BviHaru BpbLyaiTe nsfeneTo B HEroBOTO HeYTPANHO CbCTOAHME

BefjHara cnep noyncreaHe. He cbxpaHsaBaliTe ¢ BbTpellHaTa CTpaHa

HaBbH, TbIl KaTo MOXe Aia Bb3HVKHe NoBpefja Ha n3fenmeTto.

M3penneTo He TpabBa Aa ce n3nara Ha NpekoMepHa TOMMHa Un

C’bHYeBa CBeTMHa.

BHumaBalTe ga He n3TpreTe NOBbPXHOCTTA Ha usgenueTo. ToBa moxe aa

orpy6v NOBbPXHOCTTA, KOETO MOXKe fla MPUYMHW APa3HEHe Ha KoXaTa.

3abenexka: [octaBeTe NpPefOCTaBEHNA NEHONNACT NPU CbXPaHEHWE Ha

n3genveTo, 3a Aa NpefoTBpaTHTe 3a5enBaHEeTo My.
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MpepynpexpaeHne: NPekoMepHOTO N3MNOTABAHE MOXE ia KOMMNPOMETMPA
CTabunHOCTTa M/Unu okausaHeTo. Mo Balla NpeLeHKa cBaneTe N3[enneTo u
MOACYLLETE KAKTO U3LENNETO, Taka N OCTaTbUHISA KPANHUIK.

BHuUMaHwme: 34paBeTo Ha KoxaTta TpsabBa fia ce CNeAmn exefHeBHo. B cnyyari Ha
HeobVYanH1 CUMMTOMM NPeKpaTeTe yrnoTpebarta Ha U3genneTo 1 HesabasHo
Ce CBbPXKeTe C MEAVNLIMHCKMA CeLnanmcr.

BHumaHwme: Vimalite npegsmg, ue 4ecTo CpellaHnTe JOMaKUHCKY MPOAYKTI 1
NPOAYKTM 3a 6aHA MOXKe Aa NPUUMHAT UK Ja JONPUHECAT 3a Apa3HeHe Ha
KoXaTa, Hanpumep canyHu, e30A0PaHTy, Napdiomy, abpasrBHN NOYNCTBALUM
npenaparu, aepo30JTHY UIIN aNIKOXOJTHM CNIpeoBe.

BHumaHwme: Criefj KOHTAKT CbC CONeHa 1/Uu XnopupaHa Boaa, U3nnakHete
130e/MeTo C YelMsiHa BOAa.

Ycnoeus Ha okonHama cpeda

V3penveto e 6e30MacHo 3a N3Mon3BaHe C BOJOYCTONUYMBI KOMITOHEHTH MPK
NOBULLIEHO BHUMaHWe.

BHumanme: Criefj notansaHe Ha U3AeNNETO BbB BOAa, TO TpA6GBa fa ce
OTCTPaHW, @ OCTAaTbUYHUAT KPaHUK N KOHTaKTHUAT C/IOi Ha KoxaTa Aa ce
M3cyLlaT npean améynauus.

MpenynpexpaeHne: AKo Mexay KoxaTta 1 yCTPOWNCTBOTO Brie3e BOAa,
OKayBaHeTO € KOMMNPOMETUPAHO.

BHuUMaHmMe: YecToTO U3naraHe Ha cofieHa 1/Uin xjopupaHa BoAa Moxe fia
NoBNMAE Ha U3APBXKIMBOCTTA Ha U3AeNMeTo.

AOMNBJHUTENHU U3AENNA

3awumTeH yopan Genu

M3penneTo e npejHa3HayeHo 3a 3alyuTa Ha NPOTE3HUA Yopar, YacT oT
npoTesHaTa cuctema.

YopanbT MOXe fja ce U3Mon3Ba C NPOTEKTOPa 3a yAb/KaBaHe Ha
M3MNON3BaHeTo Ha Yopana. [PoTeKTOP LT ce MOCTaBA Ha NpUeMHaTa runsa
npeaw yopana, C nenALata neHta Hagony (¢wur. 5).

CbOBLABAHE 3A CEPUO3EH UHUNAEHT
Bceku ceproseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13genmeto Tpabea fa 6bae cbobuyeH
Ha NPOV3BOANTENA Y CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPIIAHE
M3penneTo 1 onakoeKata TpAGBa fla e U3XBBPAAT CbIACHO CbOTBETHUTE
MeCTHV UK HaLMOHaHN HOPMaTUBHU ypesi6u 3a OKOMHaTa cpeja.

OTrOBOPHOCT

MpotesHuTte nsgenma Ha Ossur ca NPOEKTUPaHU 1 NPOBEpeHU 3a 6e30MacHoCT
1 CbBMECTMOCT B KOMOVHALIMA NOMEXAY C1 1 C M3PaboTeHM Mo Nopbuka
NpPOTe3HM NpremMHu rma3u ¢ agantopu Ha Ossur, NPy ycnoBue ye ce M3nonssart
B CbOTBETCTBME C NPeAHa3HAYEHNETO M.

Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CIefiHNTE Cyyau:
+ W3genueto He ce nogabpiKa CNOpeq yKasaHusATa B MHCTPYKLMNTE 3a
ynotpeb6a.
+ W3penueTo e crno6eHo ¢ KOMMOHEHTMN OT APYrvi MPOU3BOANTENN.
- W3genueto ce n3nonssa B paspes C NPenopbUUTENHUTE YCIIOBUS,
npunoXeHve v cpeaa Ha ynotpeba.
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SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

OPIS
Pripomocek je prevleka, predvidena kot mehanizem za suspenzijo za
obloge z blazino druzbe Ossur.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je proteti¢ni vmesnik z lastnostmi suspenzije, predviden kot
del sistema, ki zamenjuje manjkajo¢i spodnji ud.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« lzguba, amputacija ali pomanijkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do zmerni stopniji sile, npr. pri hoji.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje
povezano tveganje za padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu
zadeva varno uporabo pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje
ve¢ oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo
obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati
pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Neustrezna uporaba pripomocka lahko povzrodi izgubo
suspenzije.

Pozor: Mozni nezeleni ucinki so teZave zaradi draZenja koze/reakcij.
Pozor: Pripomocek ne sme priti v stik s steklom, ogljikovimi vlakni ali
drugimi tujki. Zgolj pranje morda ne bo zadostovalo. Ce je pripomo&ek
izpostavljen tujim snovem ali kemikalijam, ga morate vrniti
zdravstvenemu delavcu.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

1ZBIRA PRIPOMOCKOV

Ce zelite doloditi pravo velikost:

Izmerite obseg preostalega uda 15 cm nad sredino pogadice (slika 1) in
izberite ustrezno velikost pripomocka. Oglejte si tabelo velikosti

v nadaljevanju.

Velikost | Mere (cm)
S 30-40 cm
M 38-50 cm
L 48—64 cm

NAVODILA ZA NAMESTITEV

Navodila za obrezovanje

Pripomocek lahko obreZete na obeh koncih ter tako izboljsate prileganje
preostalemu udu in/ali proteti¢nemu lezis¢u.

Pozor: Med obrezovanjem pripomocka morate narediti &ist rez. Ostri
robovi ali zareze lahko povzrocijo trganje materiala in/ali draZenje koZe.
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Namestitev lezisca
Pozor: LeZis¢e mora biti nepredusno, da se vzdrzuje sesalna suspenzija
ob names¢eni prevleki.

Pozor: Proksimalni rob leZis¢a mora biti gladek in brez ostrih robov, ki bi
lahko poskodovali pripomocek.

UPORABA

Namescanje

1. Pripomocek do polovice obrnite od znotraj navzven tako, da je
notranja povrsina distalnega dela napol vidna.

2. Pripomocek raztegnite ¢ez rob leZis¢a in popolnoma odvijte distalni
konec (slika 2).

3. Zgorniji del odvijajte, dokler rob leZi¢a ne bo popolnoma viden.

. Poravnajte protezo in stopite v lezise.

5. Pripomocek namestite z obema rokama. Ne vlecite za robove, saj
lahko tako obremenite koZo (slika 3).

Pripomocek je treba namestiti, ko je koleno rahlo upognjeno, da se

prepreci mocan pritisk na pogaci¢no kito.

Proksimalni konec pripomocka mora biti v neposrednem stiku z zdravo

koZo, da se zagotovi ustrezno delovanje suspenzije.

Pozor: Odprte rane ali poskodovano koZo je treba prekriti s povojem ali

drugo ustrezno zascito, da se prepreci neposreden stik med rano in

pripomockom.

Pozor: Ne nanasajte losjona na preostali ud neposredno pred

names¢anjem pripomocka. Preostali ud mora biti €ist in suh, da preprecite

poskodbe pripomocka.

N

Cis¢enje in nega
Pomembno je, da se preostali ud vsak dan o¢isti. Priporo¢a se uporaba
blagega tekocega mila z nevtralnim pH-jem, povsem brez diSav in barvil.
Ce je koZa suha, uporabite losjon z nevtralnim pH-jem, povsem brez
diSav in barvil, da koZo nahranite in zmeh¢ate.
Pripomocek odistite vsak dan po uporabi in pred prvo uporabo.

« Pripomocek obrnite od znotraj navzven.

« Operite ga s teko¢im milom z nevtralnim pH-jem, povsem brez disav
in barvil.
Pripomocek po pranju dobro izperite s toplo vodo in ga na obeh
straneh obrisite do suhega s krpo, ki ne pu3¢a vlaken (slika 4).
Ne perite v pralnem stroju.
Pripomocek takoj po ¢iS¢enju vedno vrnite v nevtralno stanje.
Pripomocka ne shranjujte obrnjenega od znotraj navzven, saj se lahko
poskoduje.
Pripomocek ne sme biti izpostavljen prekomerni vro€ini ali son¢ni
svetlobi.
Pazite, da ne drgnete povrine pripomocka. Tako lahko povrino
ohrapavite, kar lahko povzrodi drazenje kozZe.
Opomba: Pri shranjevanju pripomocka vanj vstavite priloZeno peno, da
prepredite zlepljenje.

Opozorilo: Prekomerno znojenje lahko ogrozi stabilnost in/ali vzmetenije.
Odstranite pripomocek in osusite pripomocek in preostali ud.

Pozor: Stanje koze je treba spremljati vsak dan. Ce pride do nenormalnih
simptomov, pripomocek prenehajte uporabljati in se takoj obrnite na
zdravstvenega delavca.
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Pozor: Upostevajte, da lahko drugi obicajni izdelki za gospodinjstvo ali
kopanje, npr. mila, deodoranti, parfumi, abrazivna ¢istila, aerosolna ali
alkoholna razprsila, povzrocijo draZenje koZe ali prispevajo k temu.
Pozor: Pripomocek po stiku s slano in/ali klorirano vodo izperite z vodo iz

pipe.

Okoljski pogoji

Pripomocek je varen za uporabo z vodoodpornimi komponentami, pri
Cemer je potrebna previdnost.

Opozorilo: Ko pripomocek potopite v vodo, ga morate odstraniti ter plast,
ki je v stiku s koZo, in preostali ud osusiti, preden pripomocek uporabite
za gibanje.

Opozorilo: BlaZenje je ogroZeno, ¢e med koZo in pripomocek pride voda.
Pozor: Pogosta izpostavljenost slani in/ali klorirani vodi lahko vpliva na
trpeznost pripomocka.

DODATNI PRIPOMOCKI

Séitnik Genu Sleeve

Pripomocek je namenjen za3¢iti proteti¢ne prevleke, ki je del proteti¢nega
sistema.

Prevleko lahko uporabljate s $¢itnikom in podalj3ate njeno obdobje
uporabe. S¢&itnik je treba namestiti na lezi$¢e pred prevleko, lepilni trak pa
mora biti obrnjen navzdol (slika 5).

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST

Proteti¢ni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in
zdruzljivi med seboj in s po meri izdelanimi proteti¢nimi lezis¢i

z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomo¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcey,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
naginom uporabe oz. okoljem.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
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Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,
North Parramatta
NSW 2151 Australia

Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

l

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

q3

UK
CR

©Copyright Ossur 2023-12-20 IFU 1342003 Rev. 4



	Figures
	EN	|	Instructions for Use
	CS	|	Návod k použití
	SK	|	Indikácie použitia
	HR	|	Upute za uporabu
	HU	|	Használati javallat
	BG	|	Указания за употреба
	SL	|	Indikácie pre použitie

