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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device s 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 extreme impact use, e.g., walking, running, and sports.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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)
35 35-41cm

41 41-49(m

49 49-55cm

55 55-62cm

62 62-76 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.

Atits 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: Sealant loops on the inner surface should be located in different places on the thigh
every other day to prevent skin irritation.

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
alint-free cloth (Fig. 4).

+ The device can also be machine washed (40°C) with a mild detergent and at low spin speed.
Fabric softeners, bleaches, and other products/cleaning solutions may result in device
damage and should not be used.

+ The device shall be dried overnight before reuse.

« Always return the device to its neutral state immediately after cleaning. Do not store inside-
out as device damage may result.

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.

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.

DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Bei dem Produkt handelt es sich um ein Sleeve, der als Fixierung fiir Ossur-Cushion-Liner
verwendet werden kann.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist eine prothetische Schnittstelle mit Befestigungoptionen, die als Teil eines
Systems verwendet werden soll, das eine fehlende untere Extremitat ersetzt.

Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer
orthopédietechnischen Fachkraft beurteilt werden.

Das Produkt darf nur von einer orthopadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaBen untere Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung

« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis extremer Belastung, z. B. beim Gehen, Laufen und
Sport.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitt birgt ein inharentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopadietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die einer
ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

Warnung: Eine unsachgemaBe Verwendung des Produkts kann zu einem potenziellen



Nachlassen des Haftvermdgens fiihren.

Vorsicht: Mdgliche Nebenwirkungen sind Hautreizungen/-reaktionen.

Vorsicht: Das Produkt darf nicht mit Glas, Karbonfasern oder anderen Fremdpartikeln in Kontakt
kommen. Waschen allein reicht moglicherweise nicht aus, um das Problem zu beseitigen. Das
Produkt muss an die orthopddietechnische Fachkraft zuriickgegeben werden, wenn es
unbeabsichtigt Fremdstoffen oder Chemikalien ausgesetzt war.

Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

PRODUKTAUSWAHL

So bestimmen Sie die richtige GroRe:

Messen Sie den Stumpfumfang 15 cm oberhalb der Patella-Mitte (Abb. 1) und wéhlen Sie die
entsprechende ProduktgroBe. Siehe die GroBentabelle unten.

GroBe Mag (cm)
35 35-41cm
[l 41-49(m
49 49-55cm
55 55-62(m
62 62-76 cm
ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
Anweisungen zum Kiirzen

Das Produkt kann an beiden Enden beschnitten werden, um den Sitz am Stumpf und/oder am
Prothesenschaft zu verbessern.

Vorsicht: Achten Sie beim Schneiden des Produkts auf einen sauberen Schnitt. Scharfe Kanten
oder Kerben kdnnen zu Rissen im Material und/oder Hautreizungen fiihren.

Schaftanpassung

Vorsicht: Der Schaft muss luftdicht sein, damit die Saugwirkung beim Anbringen des Sleeve
erhalten bleibt.

Vorsicht: Der proximale Rand des Schaftes muss glatt sein und darf keine scharfen Kanten
aufweisen, die das Produkt beschadigen konnten.

VERWENDUNG
Anlegen
1. Drehen Sie das Produkt zur Halfte um, so dass die Innenflache des distalen Teils zur Halfte
frei liegt.
2. Ziehen Sie das Produkt iiber den Schaftrand und rollen Sie das distale Ende ganz nach unten
(Abb. 2).
3. Rollen Sie den oberen Teil nach unten, bis der Schaftrand vollstandig freigelegt ist.
4. Richten Sie die Prothese aus und ziehen Sie den Schaft an.
5. Rollen Sie das Produkt mit beiden Handen nach oben. Ziehen Sie nicht an den Réndern, da
dies die Haut belasten konnte (Abb. 3).

Das Produkt sollte mit leicht gebeugtem Knie angelegt werden, um einen hohen Druck auf die
Patellasehne zu vermeiden.

Am proximalen Ende muss das Produkt die intakte Haut direkt beriihren, um eine korrekte
Anbringung zu gewahrleisten.

Vorsicht: Offene Wunden oder geschadigte Haut mit einem Pflaster oder einem anderen
geeigneten Wundverband abdecken, um einen direkten Kontakt zwischen der Wunde und dem
Produkt zu verhindern.

Vorsicht: Die Dichtringe an der Innenseite sollten jeden zweiten Tag an einer anderen Stelle am
Oberschenkel angebracht werden, um Hautreizungen zu vermeiden.

Vorsicht: Tragen Sie unmittelbar vor dem Anlegen des Produkts keine Lotion auf den Stumpf auf.
Um eine Beschadigung des Produkts zu vermeiden, muss der Stumpf sauber und trocken sein.



Reinigung und Pflege

Die tégliche Reinigung des Stumpfes ist unerldsslich. Hierfiir wird die Verwendung einer milden,
pH-neutralen und absolut duft- und farbstofffreien Fliissigseife empfohlen. Bei trockener Haut
eine pH-neutrale, absolut duft- und farbstofffreie Lotion auftragen, um die Haut zu pflegen und
weich zu machen.

Reinigen Sie das Produkt téglich nach dem Gebrauch und vor dem ersten Gebrauch.

« Drehen Sie das Produkt von innen nach auB3en.

« Waschen Sie es mit pH-neutraler und absolut duft- und farbstofffreier Fliissigseife.

+ Spiilen Sie das Produkt nach dem Waschen griindlich mit warmem Wasser und tupfen Sie
beide Seiten mit einem fusselfreien Tuch trocken (Abb. 4).

+ Das Produkt kann auch mit einem milden Waschmittel und bei geringer Schleuder-Drehzahl
in der Maschine gewaschen werden (40 °C). Weichspiiler, Bleichmittel und andere Produkte/
Reinigungslosungen konnen das Produkt schddigen und diirfen nicht verwendet werden.

« Das Gerdt muss vor der Wiederverwendung iiber Nacht getrocknet werden.

« Bringen Sie das Produkt immer sofort nach der Reinigung in seine neutrale Position. Das
Produkt nicht in gewendetem Zustand aufbewahren, da es hierdurch beschddigt werden kann.

Warnung: UbermaBiges Schwitzen kann die Stabilitt und/oder Haftung beeintréchtigen.
Entfernen Sie ggf. das Produkt, und trocknen Sie sowohl das Produkt als auch den Stumpf ab.
Vorsicht: Die Hautgesundheit sollte taglich iberwacht werden. Stellen Sie bei abnormalen
Symptomen die Verwendung des Produkts ein und wenden Sie sich sofort an die
orthopadietechnische Fachkraft.

Vorsicht: Beachten Sie, dass viele gangige Haushalts- oder Badeprodukte — einschlieBlich
Seifen, Deos, Parfiims, Scheuermittel, Aerosol- oder Alkoholsprays — Hautreizungen verursachen
oder dazu beitragen kdnnen.

Vorsicht: Waschen Sie das Produkt nach Kontakt mit Salz- und/oder Chlorwasser mit
Leitungswasser ab.

Umgebungsbedingungen

Mit entsprechender Vorsicht kann das Produkt mit wasserfesten Passteilen verwendet werden.
Warnung: Nach einem Eintauchen in Wasser muss das Produkt ausgezogen werden, und der
Stumpf sowie die Haut-Kontaktschicht sind vor dem Gehen zu trocknen.

Warnung: Die Haftung wird beeintréchtigt, wenn Wasser zwischen die Haut und das Produkt
gelangt.

Vorsicht: Haufiger Kontakt mit Salz- und/oder gechlortem Wasser kann die Haltbarkeit des
Produkts beeintrachtigen.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Das Gerét und die Verpackung sind geméR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitt in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgeméfBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
+ Das Gerdt wird nicht gemdR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est une gaine destinée a étre utilisée en tant que mécanisme de suspension pour les
manchons Cushion Ossur.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est une interface prothétique avec propriétés de suspension destinée a étre utilisée
dans le cadre d'un systeme qui remplace un membre inférieur manquant.

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit étre évaluée par un professionnel de santé.
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact élevé a extréme, par exemple la marche, la
course et les activités sportives.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de
chute pouvant entrainer des blessures.

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou sile dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit
cesser de ['utiliser et contacter un professionnel de santé.

Avertissement : une mauvaise utilisation du dispositif peut entrainer une perte de suspension.
Attention : les effets secondaires potentiels sont des problemes d'irritation/réaction cutanée.
Attention : le dispositif ne doit pas entrer en contact avec du verre, des fibres de carbone ou
d'autres particules étrangeéres. Laver le dispositif seul ne suffira pas pour remédier a ce probléme.
Le dispositif doit &tre rapporté au professionnel de santé s'il a été accidentellement exposé a des
substances ou a des produits chimiques étrangers.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

Pour déterminer la bonne taille :

Mesurer la circonférence du membre résiduel & 15 cm au-dessus du milieu de la rotule (Fig. 1)
et choisir [ taille de dispositif correspondante. Voir le tableau des tailles ci-dessous.

Taille Mesure (cm)
35 35-41em

4 41-49(m

49 49-55cm

55 55-62cm

62 62-76cm
INSTRUCTIONS DE POSE
Instructions de pose

Le dispositif peut étre coupé a chaque extrémité afin d'améliorer I'ajustement sur le membre
résiduel et/ou sur I'emboiture prothétique.

Attention : lors de la découpe du dispositif, s'assurer que la coupe est nette. Tout bord tranchant
ou encoche peut entrainer des déchirures du matériau et/ou une irritation cutanée.



Adaptation de I'emboiture

Attention : I'emboiture doit étre hermétique afin de maintenir la suspension a succion lors de
I'application de la gaine.

Attention : le bord proximal de I'emboiture doit étre lisse et sans bords coupants qui pourraient
endommager le dispositif.

UTILISATION
Mise en place
1. Retourner le dispositif a moitié, avec la surface intérieure de la partie distale a moitié
exposée.

2. Etirer le dispositif sur le bord de I'emboiture et dérouler I'extrémité distale complétement
jusqu'en bas (Fig. 2).

3. Dérouler la partie supérieure vers le bas jusqu'a ce que le bord de I'emboiture soit
complétement apparent.

4. Aligner la prothése et chausser I'emboiture.

5. Dérouler le dispositif avec les deux mains. Ne pas tirer sur les bords, car cela pourrait exercer

une tension sur la peau (Fig. 3).

Le dispositif doit étre mis en place avec le genou Iégérement plié afin d'éviter une pression élevée
sur le tendon sous-rotulien.

A son extrémité proximale, le dispositif doit entrer directement en contact avec la peau intacte
afin d'obtenir une bonne suspension.

Attention : les plaies ouvertes et les Iésions cutanées doivent étre recouvertes avec un
pansement, ou tout autre élément approprié, afin d'empécher tout contact direct entre la plaie et
le dispositif.

Attention : des boucles d'étanchéité sur la surface interne doivent étre placées a différents
endroits sur la cuisse tous les deux jours pour éviter toute irritation cutanée.

Attention : ne pas appliquer de lotion sur le membre résiduel immédiatement avant de mettre
en place le dispositif. Pour éviter d'endommager le dispositif, le membre résiduel doit étre propre
etsec.

Nettoyage et entretien

Le nettoyage quotidien du membre résiduel est essentiel. Nous recommandons I'utilisation d'un
savon liquide doux au pH neutre, sans parfum et sans colorant. En cas de sécheresse cutanée,
appliquez une lotion au pH neutre, sans parfum et sans colorant pour hydrater et adoucir la peau.

Nettoyer le dispositif chaque jour apres utilisation et avant la premiére utilisation.

« Retourner le dispositif .
Le laver avec un savon liquide doux au pH neutre, sans parfum et sans colorant.
Apres le lavage, rincer soigneusement le dispositif a I'eau tiede et le sécher en le tamponnant
sur les deux faces avec un chiffon non pelucheux (Fig. 4).
Il est également possible de laver le dispositif en machine (40 °C) avec un détergent doux et
a une vitesse d'essorage faible. L'eau de Javel, les adoucissants textiles et autres produits/
solutions de nettoyage peuvent endommager le dispositif et ne doivent pas étre utilisés.
Le dispositif doit étre laissé a sécher pendant la nuit avant d'étre réutilisé.
Toujours remettre le dispositif a son état neutre immédiatement aprés nettoyage. Ne pas le
ranger a l'envers, car cela pourrait endommager le dispositif.

Avertissement : une transpiration excessive peut compromettre la stabilité et/ou la suspension.
Retirer le dispositif et le sécher ainsi que le membre résiduel, au besoin.

Attention : la santé de la peau doit étre surveillée quotidiennement. En cas de symptomes
anormauyx, cesser d'utiliser le dispositif et contacterimmédiatement un professionnel de santé.
Attention : I'utilisateur doit savoir que les autres produits ménagers ou produits d'hygiéne
courants, comme des savons, des déodorants, des parfums, des aérosols, des vaporisateurs

a base d'alcool ou des nettoyants abrasifs, peuvent causer ou favoriser une irritation cutanée.
Attention : apreés tout contact avec de ['eau salée et/ou chlorée, laver le dispositif a I'eau du robinet.
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Conditions environnementales

Le dispositif peut étre utilisé en toute sécurité, avec précaution, avec des composants étanches.
Avertissement : aprés avoirimmergé le dispositif dans I'eau, il doit étre retiré, et le membre
résiduel ainsi que la couche en contact avec la peau doivent étre séchés avant I'ambulation.
Avertissement : [a suspension est compromise si de I'eau pénétre entre la peau et le dispositif.
Attention : une exposition fréquente a de I'eau salée et/ou chlorée peut affecter la durabilité du
dispositif.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboitures
prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément

a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Ledispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Ledispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou I'environnement.

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION
El dispositivo es una rodillera disefiada para utilizarse como mecanismo de suspension para
forros acolchados de Ossur.

USO PREVISTO

El dispositivo es una interfaz protésica con propiedades de suspension disefiado para utilizarse
como parte de un sistema que reemplaza una extremidad inferior ausente.

La compatibilidad del dispositivo con la protesis y el paciente debe ser evaluada por un
profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a extremo, por ejemplo, caminar, correry practicar
deportes.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo
inherente de caida que puede provocar lesiones.

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.



Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo osi el
dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente
debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: El uso incorrecto del dispositivo puede ocasionar la pérdida de la suspension.
Precaucion: Los posibles efectos secundarios son irritacion de la piel y problemas de reaccién.
Precaucion: El dispositivo no debe entrar en contacto con vidrio, fibras de carbono u otras
particulas extrafias. El lavado puede no ser suficiente para eliminar el problema. Si el dispositivo
se expone a sustancias extraas o productos quimicos, debe devolverse al profesional sanitario.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Para determinar el tamafio correcto:

Mida el contorno del mufién 15 cm por encima del centro de la rétula (Fig. 1) y elija el tamafio de
dispositivo correspondiente. Consulte la tabla de tamafios que aparece a continuacién.

Tamaiio Medicion (cm)
35 35-41cm
M 41-49cm
49 49-55(m
55 55-62cm
62 62-76 cm

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Instrucciones de recorte

El dispositivo se puede recortar por ambos extremos para mejorar el ajuste al mufién o al encaje
protésico.

Precaucion: Al cortar el dispositivo, asegurese de realizar un corte limpio. Cualquier borde
afilado o hendiduras pueden causar desgarros en el material e irritacion de la piel.

Ajuste del encaje

Precaucidn: El encaje debe ser hermético para mantener la suspensidn de succién al colocarse la
rodillera.

Precaucion: El borde proximal del encaje debe ser liso y sin bordes afilados que puedan dafar el
dispositivo.

uso

Colocacion
1. Invierta el dispositivo de forma que la superficie de la parte distal quede expuesta por la

mitad.

2. Estire el dispositivo sobre el borde del encaje y desenrolle el extremo distal completamente
hacia abajo (Fig. 2).

. Desenrolle la parte superior hacia abajo hasta que el borde del encaje quede completamente
expuesto.

4. Alinee la protesis y e introduzca el mufidn en el encaje.

. Desenrolle el dispositivo hacia arriba con ambas manos. No tire de los bordes, ya que podria
provocar tension en la piel (Fig. 3).

w

wv

El dispositivo debe colocarse con la rodilla ligeramente doblada para evitar una presién elevada
sobre el tenddn rotuliano.

En el extremo proximal, el dispositivo debe estar en contacto directo con la piel sana para obtener
un rendimiento correcto de la suspension.

Precaucion: Las heridas abiertas o la piel dafiada deben cubrirse con una venda u otra
proteccion adecuada para evitar el contacto directo entre |a piel y el dispositivo.

Precaucion: las bandas de sellado de la superficie interna deben ubicarse en diferentes zonas
del muslo cada dos dias para evitar la irritacion de la piel.



Precaucién: No aplique locién al mufién inmediatamente antes de la colocacién del dispositivo.
Para evitar dafios al dispositivo, el mufién debe estar limpio y seco.

Limpieza y cuidado

La limpieza diaria del mufidn es fundamental. Se recomienda el uso de un jabén liquido suave con
un pH equilibrado y 100 % libre de fragancias y colorantes. Sila piel esté seca, aplique una locién
con un pH equilibrado y 100 % libre de fragancias y colorantes para nutrir y suavizar la piel.

Limpie el dispositivo a diario después de utilizarlo y antes del primer uso.

« Invierta el dispositivo.
Léavelo con un jahdn liquido con pH neutro y 100 % libre de fragancia y colorantes.
Después del lavado, enjuague bien el dispositivo con agua tibia y séquelo con palmaditas por
ambos lados con un pafio que no suelte pelusa (Fig. 4).
El dispositivo también puede lavarse a maquina (40 °C) con un detergente suave y un ciclo
lento. Los suavizantes, lejias y otras soluciones o productos de limpieza para textiles pueden
causar dafios al dispositivo y no deben usarse.
El dispositivo debe secarse durante la noche antes de volver a usarse.
Siempre vuelva a colocar el dispositivo en su estado neutro inmediatamente después de su
limpieza. No lo guarde invertido, ya que podria dafiarse.

Advertencia: Una transpiracion excesiva puede comprometer la estabilidad y la suspensién.
Retire el dispositivo y seque el dispositivo y el mufidn cuando proceda.

Precaucion: Debe controlarse el buen estado de la piel a diario. En caso de sintomas anémalos,
deje de usar el dispositivo y péngase en contacto con el profesional sanitario de inmediato.
Precaucion: Tenga en cuenta que algunos productos habituales del hogar o aseo pueden causar
o contribuir a la irritacion, por ejemplo, jabones, desodorantes, perfumes, limpiadores abrasivos
y aerosoles con alcohol.

Precaucidn: Tras el contacto con agua salada o con cloro, lave el dispositivo con agua corriente.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es seguro si se utiliza con precaucion con componentes resistentes al agua.
Advertencia: Tras sumergir el dispositivo en agua, hay que retirarlo y secar el mufién y la capa
de contacto con la piel antes de proceder a caminar.

Advertencia: La suspension se verd comprometida si entra agua entre la piel y el dispositivo.
Precaucion: La exposicion frecuente a agua salada o con cloro podria afectar a la durabilidad del
dispositivo.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
0 nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles
entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
- Eldispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
- Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacién o entorno
recomendados.



ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo € una ginocchiera progettata per essere usata come meccanismo di sospensione per
cuffie Cushion Ossur.

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & un'interfaccia protesica con proprieta di sospensione destinata a essere utilizzata
come parte di un sistema che sostituisce un arto inferiore mancante.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'utente deve essere valutata da un professionista
sanitario.

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un‘attivita da bassa a molto alta (Sport/Extreme)
come ad esempio camminata veloce, corsa e sport agonistico.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per l'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che pud causare lesioni.

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che & richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, I'utente deve sospendere I'uso del
dispositivo e contattare il professionista sanitario.

Avvertenza: |'utilizzo improprio del dispositivo puo causare una riduzione della funzione
sospensoria.

Attenzione: i potenziali effetti collaterali sono problemi di irritazione/reazione cutanea.
Attenzione: il dispositivo non deve entrare in contatto con vetro, fibre di carbonio o altre particelle
estranee. Il solo lavaggio potrebbe non essere sufficiente a eliminare il problema. Se il dispositivo
@ esposto a sostanze estranee o chimiche, deve essere restituito al professionista sanitario.

I dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Per determinare la misura corretta:

misurare la circonferenza del moncone a 15 cm al di sopra di meta della rotula (Fig. 1) e scegliere
il dispositivo della misura corrispondente. Vedere la tabella delle misure che segue.

Misura Misura (cm)
35 35-41m
4 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62¢m
62 62-76 (m

ISTRUZIONI DI MONTA)GIO

Istruzioni per larifilatura

Il dispositivo pud essere rifilato in ambo le estremita per migliorare |'adattamento al moncone
residuo e/o all'invasatura protesica.



Attenzione: quando si taglia il dispositivo, assicurarsi che venga praticato un taglio netto. Eventuali
bordi taglienti o tacche possono portare a danneggiamento del materiale e/o a irritazione cutanea.

Montaggio dell'invasatura

Attenzione: |'invasatura deve essere ermetica per mantenere la sospensione di suzione quando
viene applicata la ginocchiera.

Attenzione: il bordo prossimale dell'invasatura deve essere liscio e non tagliente per non
danneggiare l dispositivo.

UTILIZZO

Indossare l'invasatura

. Rivoltare il dispositivo a meta, con la superficie interna della parte distale esposta per meta.

2. Srotolare il dispositivo sopra il bordo dell'invasatura continuando a srotolarlo totalmente
fino all'estremita distale (Fig. 2).

. Srotolare la parte superiore verso il basso finché il bordo dell'invasatura non

& completamente esposto.

Allineare la protesi e procedere nell'invasatura.

. Srotoloare il dispositivo verso I'alto con ambo le mani. Non tirare le estremita in quanto
questo puo provocare stiramento della pelle (Fig. 3).
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Il dispositivo deve essere posizionato con il ginocchio leggermente piegato per evitare che venga
praticata alta pressione sul tendine rotuleo.

All'estremita prossimale, il dispositivo deve essere a contatto diretto con la pelle intatta per
ottenere corrette prestazioni di sospensione.

Attenzione: coprire eventuali ferite aperte o aree di cute danneggiate con una fasciatura o con
un'altra copertura appropriata per impedire il contatto diretto fra la ferita e il dispositivo.
Attenzione: gli anelli sigillanti sulla superficie interna devono essere posizionati in punti diversi
sulla coscia a giorni alterni per prevenire l'irritazione cutanea.

Attenzione: non applicare lozioni sul moncone subito prima di indossare il dispositivo. Il
moncone deve essere pulito e asciutto per evitare danni al dispositivo.

Pulizia e cura

La pulizia quotidiana del moncone & essenziale. Si consiglia I'uso di un sapone liquido delicato
con pH neutro, totalmente privo di profumi e coloranti. Se la pelle & secca, applicare una lozione
con pH neutro, totalmente priva di profumi e coloranti, per nutrirla e ammorbidirla.

Pulire il dispositivo quotidianamente dopo I'uso e prima del primo utilizzo.

« Rivoltare il dispositivo.
Lavare con sapone liquido a pH bilanciato, al 100% privo di fragranze e candeggina.
Dopo il lavaggio, sciacquare il dispositivo accuratamente con acqua calda e tamponare su
ambo i lati con un panno privo di lanugine (Fig. 4).
Il dispositivo pud anche essere lavato in lavatrice (A 40 °C) con un detergente delicato e a
bassa velocita di rotazione. Ammorbidenti, shiancanti e altri prodotti o soluzioni detergenti
possono danneggiare il dispositivo e non vanno utilizati.
Il dispositivo deve essere asciugato prima di riutilizzarlo.
Riportare sempre il dispositivo allo stato neutro subito dopo la pulizia. Non conservare il
dispositivo al rovescio perché potrebbe danneggiarsi.

Avvertenza: Una traspirazione eccessiva pud compromettere la stabilita e/o la sospensione. Se
necessario, rimuovere il dispositivo e asciugare sia il dispositivo che il moncone.

Attenzione: |a salute della pelle dovrebbe essere monitorata quotidianamente. In caso di sintomi
anomali, interrompere |'uso del dispositivo e contattare immediatamente il professionista sanitario.
Attenzione: |'utente deve essere consapevole del fatto che altri comuni prodotti da bagno e per
la pulizia della casa possono causare o favorire I'irritazione cutanea (ad es. saponi, deodoranti,
profumi, detergenti abrasivi, aerosol o spray contenenti alcol).

Attenzione: dopo il contatto con acqua salata e/o clorata, lavare il dispositivo con acqua.



Condizioni ambientali

Il dispositivo & sicuro da usare facendo attenzione con i componenti impermeabili.
Attenzione: dopo averimmerso il dispositivo in acqua, & necessario rimuoverlo, asciugare il
moncone lo strato di pelle a contatto, prima della deambulazione.

Attenzione: |a sospensione viene compromessa se I'acqua penetra tra la pelle e il dispositivo.
Attenzione: il contatto frequente con I'acqua salata e/o clorata potrebbe compromettere la
durata del dispositivo.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.

SMALTIMENTO

Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITA

I dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in
combinazione tra loro e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando
utilizzati in conformita all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en sleeve som er beregnet for bruk som suspensjonsmekanisme for cushionlinere fra
Ossur.

TILTENKT BRUK

Enheten er et protesegrensesnitt med suspensjonsegenskaper beregnet pa & brukes som en del
av et system som erstatter en manglende underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til ekstrem belastning, f.eks. gding, laping og sport.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for a falle, noe som
kan fare til skade.

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker
bruk av denne enheten.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til
skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte a bruke enheten og
kontakte helsepersonell.



Advarsel: Feil bruk av enheten kan potensielt fare til tap av suspensjon.

Forsiktig: Potensielle bivirkninger er hudirritasjons-/reaksjonsproblemer.

Forsiktig: Enheten md ikke komme i kontakt med glass, karbonfibre eller andre fremmede
partikler. Vask alene er kanskje ikke tilstrekkelig for a eliminere problemet. Hvis enheten
eksponeres for fremmedlegemer eller kjemikalier, skal det returneres til helsepersonell.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET

Slik finner du riktig sterrelse:

Mal omkretsen pa den gjenvéerende ekstremiteten 15 cm over midtre punkt pa patella (fig. 1),
og velg enheten med korresponderende starrelse. Se sterrelsesdiagrammet nedenfor.

Storrelse Mal (cm)
35 35-41cm
41 41-49(m
49 49-55(m
55 55-62cm
62 62-76 cm
TILPASNINGSANVISNING

Beskjaeringsanvisninger

Enheten kan trimmes i hver ende for & forbedre passformen mot den gjenvaerende ekstremiteten
og/eller protesehylsen.

Forsiktig: Nar du kutter enheten, md du serge for et rent kutt. Eventuelle skarpe kanter eller
hakk kan fore til rifter i materialet og/eller hudirritasjon.

Tilpasning av hylsen

Forsiktig: Hylsen ma veere lufttett for & opprettholde vakuumsuspensjon nér sleeven festes.
Forsiktig: Den proksimale kanten av hylsen ma vre glatt og uten skarpe kanter som kan skade
enheten.

BRUK
Tapd hylsen
1. Vreng enheten halvveis, slik at den indre overflaten av den distale delen eksponeres halvveis.
2. Strekk enheten over kanten av hylsen, og rull den distale enden helt ned (fig. 2).
3. Rull den gvre delen ned il hylsens kant er helt eksponert.
4. Innrett protesen, og trakk inn i hylsen.
5. Rull enheten opp med begge hender. Ikke dra i kantene, siden dette kan gi belastning pd
huden (fig. 3).

Enheten skal settes pd med kneet litt bayd for & unngd hayt trykk pa patellasenen.

Ved den proksimale ende skal enheten vre i direkte kontakt med den intakte huden for a oppna
riktig suspensjon.

Forsiktig: Apne sar eller skadet hud ma tildekkes med en bandasje eller andre passende
dekkematerialer for @ unnga direkte kontakt mellom saret og enheten.

Forsiktig: Forseglingslakker pd den indre overflaten bor flyttes til et nytt sted pa ldret
annenhver dag for & forhindre hudirritasjon.

Forsiktig: lkke bruk fuktighetskrem pa stumpen umiddelbart for du tar pd deg enheten.
Stumpen ma vere ren og terr for & forhindre skader pa enheten.

Rengjoring og vedlikehold

Daglig rengjering av stumpen er avgjerende. Det anbefales & bruke en mild, flytende sape som er
pH-balansert og 100 % duft- og fargestoffri. Hvis huden er terr, bruker du en pH-balansert,

100 % lukt- og fargefri fuktighetskrem for @ gi huden naring og gjore den mykere.



Rengjor enheten daglig etter bruk og for forste gangs bruk.
« Vreng enheten.

Vask med en mild, pH-balansert, 100 % duft- og fargestoffri flytende sape.

« Ettervask skyller du enheten grundig med varmt vann og terker den ved & klappe pa begge
sider med en lofri klut (fig. 4).

« Enheten kan ogsa vaskes i maskin (40 °C) med et mildt rengjgringsmiddel ved lav hastighet.
Toymyknere, blekemidler og andre produkter/rengjeringslasninger kan fordrsake
enhetsskader og skal ikke brukes.

« Enheten skal tarkes over natten for den brukes pa nytt.

Sett enheten alltid i ngytral tilstand umiddelbart etter rengjgring. Ikke oppbevar med

innsiden ut, da det kan skade enheten.

Advarsel: Overdreven svette kan kompromittere stabilitet og/eller suspensjon. Ta av enheten og
tork bade enheten og stumpen ndr det er aktuelt.

Forsiktig: Hudens helse ber overvakes daglig. Hvis det oppstar unormale symptomer, avbryt
bruken av enheten og kontakt helsepersonell umiddelbart.

Forsiktig:Brukeren ma véere klar over at andre vanlige husholdningsprodukter eller kosmetikk
kan fordrsake eller bidra til hudirritasjon, f.eks. saper, deodoranter, parfymer, skuremidler,
aerosol- eller alkoholspray.

Forsiktig: Vask enheten med rent vann etter kontakt med salt- og/eller klorvann.

Miljobetingelser

Enheten kan brukes med forsiktighet med vanntette komponenter.

Advarsel: Etter at enheten har vaert nedsenket i vann, mé den fjernes, og stumpen og lineren
med hudkontaktlaget ma terkes for den tas pa igjen.

Advarsel: Festemekanismen svekkes hvis det kommer vann mellom huden og enheten.
Forsiktig: Hyppig eksponering for salt- og/eller klorvann kan pavirke enhetens holdbarhet.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljoforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vaere trygge og kompatible i kombinasjon
med hverandre og skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar
med tiltenkt bruk.

Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en manchet, der er beregnet til at blive brugt som suspensionsmekanisme til Ossur-
pudelinere.




TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er en protesegranseflade med suspensionsegenskaber, der er beregnet til at blive brugt
som del af et system, der erstatter en manglende underekstremitet.

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav til ekstrem belastning, f.eks. gang, lob og sport.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebarer en iboende risiko for fald, som kan fare til skader.
Bandagisten skal informere patienten om alti dette dokument, der er ngdvendigt for at opna
sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser
tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at
bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.

Advarsel: Forkert brug af enheden kan medfare tab af suspension.

Forsigtig: Potentielle bivirkninger er hudirritation og -reaktion.

Forsigtig: Enheden ma ikke komme i kontakt med glas, kulfibre eller andre fremmedlegemer.
Vask alene er muligvis ikke nok til at fjerne problemet. Hvis enheden er blevet eksponeret for
fremmedlegemer eller kemikalier, skal den returneres til sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

Sddan bestemmes den rette storrelse:

Mal omkredsen af stumpen 15 cm over et punkt midt pa knaskallen (Fig. 1), og veelg en enhed
med den tilsvarende storrelse. Se storrelsesoversigten nedenfor.

Storrelse Mal (cm)
35 35-41cm
4 41-49(m
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm

PASATNINGSVEJLEDNING

Tilpasningsvejledning

Enheden kan tilskzres i begge ender for at forbedre tilpasningen til stumpen og/eller
protesehylsteret.

Forsigtig: Sorg for et rent snit, nar enheden tilskares. Eventuelle skarpe kanter eller hakker kan
medfgre revner i materialet og/eller hudirritation.

Hylstertilpasning

Advarsel: Hylsteret skal veere lufttat for at opretholde vakuumsuspensionen, nar der anvendes
en manchet.

Forsigtig: Hylsterets proksimale kant skal vare jevn og uden skarpe kanter, som kan beskadige
enheden.

BRUG
Pdsatning
1. Vend enheden halvt med vrangen udad med den indvendige overflade af den distale del
halvt blotlagt.
2. Streek enheden over hylsterets bageste kant, og rul den distale ende helt ned (Fig. 2).



3. Rul den gverste del ned, indtil hylsterets bageste kant er helt blotlagt.
4. Retprotesenind, og tryk ind i hylsteret.
5. Rulenheden op med begge hander. Treek ikke i kanterne, da dette kan belaste huden (Fig. 3).

Enheden skal sattes pa med knaeet let bajet for at undga et hgjt tryk pa patellasenen.

| den proksimale ende skal enheden vaere direkte i kontakt med den intakte hud for at opnd
korrekt suspensionsevne.

Forsigtig: Abne sar eller beskadiget hud skal dzekkes med en bandage eller anden egnet
afdaekning for at forhindre direkte kontakt mellem sdret og enheden.

Forsigtig: Forseglingslokkerne pa indersiden af manchetten skal placeres pé forskellige steder
pa laret hver anden dag for at forhindre hudirritation.

Forsigtig: Der mé ikke smores lotion pa stumpen, umiddelbart fer enheden pasttes. Stumpen
skal vare ren og tor for at forhindre beskadigelse af enheden.

Renggoring og vedligeholdelse

Daglig rengering af stumpen er afgorende. Det anbefales at bruge en mild, pH-neutral flydende
sebe, der er 100 % uden parfume og farve. Hvis huden er tor, anvendes en pH-neutral lotion,
som er 100 % fri for parfume og farve, il at nre og bledgere huden.

Renger enheden dagligt efter brug og for forste brug.
« Vend enheden med vrangen udad.
Vaskes med en mild, pH-neutral flydende sabe, der er 100 % fri for parfume og farve.
« Efter vask skylles enheden grundigt med varmt vand og duppes ter pa begge sider med en
fugfriklud (fig. 4).
Enheden kan ogsa maskinvaskes (40 °C) med et mildt vaskemiddel og ved lav
centrifugeringshastighed. Skyllemiddel, blegemiddel og andre produkter/rengeringsmidler
kan beskadige enheden og bor ikke anvendes.
« Enheden skal tarre natten over inden den bruges igen.
+ Anbring altid enheden i neutral tilstand umiddelbart efter rengeringen. Enheden ma ikke
opbevares med vrangen udad, da den i sa fald kan tage skade.

Advarsel: Overdreven sveddannelse kan kompromittere stabilitet og/eller suspension. Fjern
enheden, og ter bade enheden og stumpen af, hvis det er relevant.

Forsigtig: Hudens sundhed skal overvages dagligt. | tilfzlde af unormale symptomer skal du
afbryde brugen af enheden og straks kontakte din bandagist.

Forsigtig: Vaer opmerksom p, at almindelige husholdnings- og badeprodukter kan forarsage
eller bidrage til hudirritation, f.eks. saeber, deodoranter, parfume, slibende renggringsmidler,
aerosol- eller alkoholbaserede sprayprodukter.

Forsigtig: Efter kontakt med salt- og/eller klorvand skal enheden vaskes med postevand.

Omgivende forhold

Enheden er sikker at bruge med vandtatte komponenter, nar der udvises forsigtighed.
Advarsel: Nar enheden har vret nedsaenket i vand, skal den tages af, og stumpen og
hudkontaktlaget skal tarres, for enheden anvendes igen.

Advarsel: Suspensionen bliver kompromitteret, hvis der kommer vand ind mellem huden og
enheden.

Forsigtig: Hyppig udsattelse for salt- og/eller klorvand kan pavirke enhedens holdbarhed.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller
nationale miljsbestemmelser.
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ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vere sikre og kompatible i kombination med
hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt nar de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugshetingelser, formal eller miljger.

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten &r en sleeve avsedd att anvandas som en suspensionsmetod for Ossur-cushion liners.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r en kroppsndra proteskomponent med suspensionsegenskaper avsett att anvéndas
som en del av ett system som ersatter en saknad nedre extremitet.

Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kdnda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till extremt hog aktivitetsniva, t.ex. gang, 1opning och sport.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebér en risk for fall som kan
leda till skador.

Ortopedingenjoren bdr informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvéndning av denna enhet.

Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om
enheten visar tecken pd skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten
sluta anvénda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Varning: Felaktig anvéndning av enheten kan leda till férsémrad suspension.

Varning: Potentiella biverkningar ar hudirritations-/ reaktionsproblem.

Varning: Enheten far inte komma i kontakt med glas, kolfibrer eller andra frimmande partiklar.
Det kanske inte récker att bara tvétta linern for att bli av med problemet. Enheten ska returneras
till sjukvardspersonal om den utsatts for fraimmande amnen eller kemikalier.

Enheten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

ENHETSVAL

For att faststalla den korrekta storleken:

Mt omkretsen pa amputationsstumpen 15 cm ovanfor mitten pa knéskalen (bild 1) och vélj den
motsvarande enhetsstorleken. Se storleksdiagrammet nedan.

Storlek Matt (cm)
35 35-41cm
41 41-49cm

21



Storlek Matt (cm)

49 49-55¢cm
55 55-62(m
62 62-76 cm

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Instruktioner for trimning

Enheten kan trimmas i vardera dnden for att forbéttra passformen pa amputationsstumpen och/
eller proteshylsan.

Varning: Nar du skér enheten, se till att du gor en ren skarning. Eventuella vassa kanter eller
hack kan leda till revor i materialet och/eller hudirritation.

Inpassning av hylsa
Varning: Hylsan méste vara lufttét for att bibehalla sugforankringen ndr sleeven appliceras.
Varning: Hylsans proximala kant maste vara slat och utan skarpa kanter som kan skada enheten.

ANVANDNING
Pdtagning
1. Vénd enheten in och ut, halvvdgs, med den inre ytan av den distala delen blottlagd till hélften.
2. Strack ut enheten dver hylsans kant och rulla den distala anden helt ned (bild 2).
3. Rulla ned den dvre delen tills hylsans kant ar helt blottlagd.
4. Rikta in protesen och ta pa hylsan.
5. Rullaihop enheten med bada handerna. Dra inte i kanterna eftersom detta kan paverka
huden (bild 3).

Enheten ska tas pa med kndet ndgot bdjt for att undvika hogt tryck pa kndskalssenan.

Vid sin proximala dnde ska enheten vara i kontakt med den intakta huden direkt for att uppna
korrekt suspension.

Varning: Oppna sar eller skadad hud ska téckas med ett bandage eller annat lampligt skydd for
att forhindra direkt kontakt mellan saret och enheten.

Varning: Tatningsglor pd insidan ska placeras pa olika stallen pa ldret varannan dag for att
forhindra hudirritation.

Varning: Anvind inte hudlotion pa amputationsstumpen omedelbart innan du tar pa enheten.
Amputationsstumpen ska hallas ren och torr for att forhindra skada pd enheten.

Skotsel och rengéring

Det ar mycket viktigt att rengdra amputationsstumpen varje dag. Det rekommenderas att en
mild, pH-balanserad, 100 % luktfri och oférgad flytande tval anvands. Om huden &r torr
appliceras en pH-balanserad, 100 % luktfri och oférgad hudlotion for att mjuka upp och ge
huden néring.

Rengor enheten dagligen efter anvandning och fore forsta anvandning.
« Vénd enheten in och ut.
- Tvétta med pH-balanserad, 100 % doft- och férgfri flytande tval.
Efter tvétt, skolj enheten noggrant med varmt vatten och klapptorka pa béda sidor med en
luddfri trasa (bild 4).
« Enheten kan ocksa maskintvttas (40 °C) med ett milt tvattmedel och lag
centrifughastighet. Skdljmedel, blekmedel och andra produkter/rengéringsmedel kan leda
till skada pa enheten och ska inte anvéndas.
Enheten ska torkas ver natten innan den ateranvénds.
« Kterstall alltid enheten till sitt neutrala lige omedelbart efter rengdring. Forvara den inte
in- och utvdnd, eftersom det kan skada enheten.

Varning: Overdriven svettning kan forsamra stabiliteten och/eller upphingningen. Ta bort
enheten och torka av bade enheten och amputationsstumpen nar s ar lampligt.
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Varning: Hudens hélsa ska dvervakas dagligen. | handelse av onormala symtom ska du sluta att
anvanda enheten och kontakta din ortopedingenjor omedelbart.

Varning: Tank pa att vanliga hushalls- eller badprodukter, t.ex. tvdl, deodoranter, parfymer,
slipande rengdringsmedel, aerosoler eller alkoholsprayer, kan ge upphov till eller bidra till
hudirritation.

Varning: Efter kontakt med saltvatten och/eller klorerat vatten ska enheten tvéttas med
kranvatten.

Miljoforhdllanden

Enheten &r saker att anvénda med forsiktighet med vattentdta komponenter.

Varning: Efter att enheten har sankts ned i vatten maste den tas bort, och amputationsstumpen
och hudkontaktskiktet maste torka fore forflyttning.

Varning: Upphéngningen dventyras om vatten tranger in mellan huden och enheten.

Varning: Upprepad exponering for saltvatten och/eller klorerat vatten kan paverka enhetens
hallbarhet.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestimmelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt nar de anvands i enlighet med sin avsedda anvandning.

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.

EAAHNIKA
latpotexvohoyikd mpoiov

NEPITPAGH
To mpoidv ivat éva mepiBAnpa mou mpoopileTat va ypnotpomotnBei wg pnxaviopoc avapnong yia
emevdooeg pe paihapdri Ossur.

NPOBAEMOMENH XPHXH

To mpoidv eivat pia mpooBetikn Siemagn pe 1516TTEC avapTnong mou mpoopiletat va
XpnotpomoinBei w¢ Tppa evoc cuaTApaTog mou avtikabiotd éva eNeimov kdtw dkpo.

H kataAnAétnTa autol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai tov aoBevi mpémetva adlohoynBovv
amo évav emayyeApatia vygiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyepatia vyeia.

Evéeiei ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
« AnwAela, akpwTNPLAGKOC ) aVEMAPKEL KATW AKPOV
« Aevumdpyouv yvwotéq avevdei€eic
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To mpoidv mpoopiletar yla xprion o€ xaunAd éwg akpaia emineda katamoévnong, m.y. mepnatnua,
TPé¢Ipo Kar abhjpara.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

Mpogdomoinon: H yprion mpdBeong katw Akpou evéxel eyyevr Kivouvo mTwong mou pmopei va
00nynoEL € TPAVPATIOHO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evypepwoeL Tov aoBev yia OAeC TIC 0dnyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypago Kal ot omoieg mpEmeL va TpoLVTal yia TV ac@alr Xpron autrg
OV MPOTOVTOC.

Npogidonoinen: Edv mapatnpnBei alayn 1| anwlela tng AelToupyIKOTTAC TS OUGKEUNG 1} €V
1 6uokeur mapovatalel onuddia AanG i pBopdg mou epmodifouv Tig Kavovikég Aettoupyie T,
0 a06evi Ba MpémeL va GTAPATAOEL TN XPION TNG GUOKEVNC KAL VA EMKOWWVIOEL € Evav
enayyehpartia vysiag.

Mpozidonoinon: H capalpévn xprion Tov mpoiovtog pmopei va 0dnynoeL o€ anwhela avaptnong.
Mpocoyn: 01 mBavég mapevépyeleg eivar o epeBiopdc Tou déppatoc/mpoPArpata avtidpaong.
Mpoaoyn: H 1o mpoidv Sev mpémet va épyetal oe emagn e yuai, iveg avBpaka r dAa Eéva
owpatidla. To Moo amd povo Tou pmopei va pnv eival apketd yia va e§aheipel to mpoBAnpa. Av to
mipoiov ektedei o€ Eéveg ouaieg 1 Xnuikéc ouaiec, Ba mpémel va emoTtpagei 0Tov emayyehpatia vyeiag.
To mpoidv mpoopileTat yia xpron amé évav povo achevi.

ENIAOTH NPOIONTOX

llavampoadlopiceTe 10 6waTO péyedoc:

Metpriote TV mepipépeta Tou umolemépevou okéoug 15 cm mdvw amd To péoo TG emyovaridac
(1. 1) ka1 emAé€Te To avTioTolyo péyeBog mpoiovtog. Avatpéte aTov mivaka peyebwy mapakdtw.

MéyeBog Métpnon (cm)
35 35-41cm

4 41-49(m

49 49-55cm

55 55-62cm

62 62-76cm
OAHTIEZ TOMOOETHIHE

00nyis¢ mepikomiiq

To mpoidv pmopei va Komei o€ omotodrmote dkpo yla va BeXtiwdei n mposappoyl 0To umoAemopevo
okéNog fy/kat v umodoxr mpoaBeTikol péhoug.

Mpogoyi: Katd tv kom Tou mpoidvtoc, efatwbeite 61t mpaypatomoteitat kabapri komn. Tuxov
aIxpnpéc Akpeg 1} 60xEC pmopei va odnynoouv oe ayiotyo Tou ukikod fj/kat epeBiopd Tou déppatoc.

Eappoyrj Orikng

Mpoooxn: H umodoyn mpémetva ival agpoateyic yia va dtatnpeitat n avdptnon avappoenong
otav epappoletat éva mepifAnua.

Mpoooxn: To eyyuc xeihog Tng umodoxric mpémet va ivat Aeio Kat xwpic aixpnpd axkpa mou fa
pmopoloav va gBeipouv To mpoiov.

XPHIH

Epappoyr

. TupioTe To mpoiov mpog Ta 6w, PEXPL TN PéON, PE TV EOWTEPIKI EMPAVELD TOU TEPIPEPIKOD
THRRATOC EKTEBEIPEVN KATd TO fjLLov.

. Teviwote o mpoidv mdvw amo o xeihog TG umodoxT¢ kat KUANOTE T0 MEPIPEPIKO AKPO
evTeh¢ mpog Ta Katw (Etk. 2).

. Kuhijote 1o endvw pépog mpog Ta Katw péxptva exteBei mpw To xeihog Tg umodoxrg.

. EuBuypappiote To mpooBetikd péhog kat TomoBeTnate 0TV UModoxN).

. Kuhijote To mpoiov mpog Ta emdvw Kat pe Ta 6Vo xépta. Mnv tpaBdre Tig dkpeg yati auto
pmopei va mpokaAéoet katamovnon oto dépua (Eik. 3).

H~ w N —_

wv
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To mpoidv mpémet va @popedei e To yovato eEhagpwe Auyopévo yia va amo@euyBei n upnAn micon
07OV TEVOVTA TNG EMLyovaTidag.

Y10 €yyU¢ AKpo Tov, TO TPOToV £pxeTal oe emagn pe To ABikTo ¢ppa ameubeiag yia va emrevyBei
000t anddoon avdptnong.

Mpoacoxn: Tuydv avorytd Tpavpata fy mdoyov déppa Ba mpémet va kahumovTal e emideopio

1} G\\o katdMnho kdAuppa WOTE va amoedyETal N APeon MaQ Tou TPOIOVTOC HeE TO Tpalpa.
Mpocoyn: Ot Bpoxol oTeyavomoinang 0TV EGWTEPIKN EMPAveLd MPEMEL va TOMOBETOUVTAL OE
SlapopeTikd onpeia Tov pnpou kdbe deutepn pépa yia va amopevyBei o epebiopd Tou déppatog.
Mpocoyn: Mnv epappolete hoatov 670 umoAelppaTiko GKENOG apéowg mpLv amo Ty epappoyn
NG ouokeunc. Na Ty amo@uyn {nuidg 6To mpoidv, To umoAelppaTikd okéNog Ba mpémel va ivat
KaBapd kai oTeyvo.

KaBapioudg kai ppovrida

0 kaBnpepivog kabapiopdc Tov umolelpatikol okéoug eival amapaitnrog. Zuviotdral n xpRon
€vO¢ fmou uypol oamouvioU pe looppomnpévo pH, 100% doopou Kal dxpwpov. L& mepinTwon
Enpodeppiac, epappoate hoatdv looppommpévou pH, 100% doopn Kat dxpwpn, yia va Bpéel kat
va palakooel 10 déppa.

KaBapilete To mpoidv kabnpeptva petd T xprion Kat mpwv amo Ty mpwtn xpron.
+ TupioTe T0 £0WTEPIKO TOU TPOIOVTOC TPOG Ta €§W
« MM\Ovete pe vypd camolvt leoppomnpévou pH, 100% doopo kat dxpwHo.
Metd tnv moon, §eByahete axohaaTika o mpoidv pe {e0T6 vePO Kal GTEYVROTE
TapmovaploTa Kat Ti¢ 0o oyel pe mavi mov dev agrvel xvoudt (Eik. 4).
« Tompoidv pmopei emiong va muBei 1o muvtipto (40°C) pe imio amoppumavTIKG 0TIC Xapnég
oTpo@éc. Hyprion pahaktikwy, Aevkavtikav kat dAwv mpoidvTwv/Sialupdtwy kaBaptopod
evbéyetalva mpokaréoel npid 0N oUoKeLN Kal dev emTpémeTal.
H ouokeun Ba mpémet va oTeyvwvel 6An Th vOXTaA TIPIV A TV EMavaypnolpomoinon.
« Emotpégete mvta to mpoiov oty oudétepn katdotaon apéowe petd tov kabapiopo. Mnv to
QUNdooETE yuplopévo avamoda (o péoa é§w), KaBwg KATI TéTolo EvOExETaL Va poKaAéael
{npd a7o mpoiov.

Mpogidomoinon: H umepBoikn epidpwan pmopei va Béoel o€ kivduvo T oTabepotnta fi/kat v
avdptnon. AQaip£0Te TN GUGKEUI KAl 0TEYVWOTE T 0UGKELT) KAl TO UTOAEITOpEVO AKPO 6TAV
anaiteital.

Mpoooyn: Huyeia tov déppatog mpémei va mapakolouBeitat kabnpepwvd. Ze mepintwon pn
(UGLONOYIK®V OUNTTWUAT®Y, SLAKOWTE TN XPr 0T TOU MPOTOVTOC KAl EMKOIVWVAOTE AUEGWC JIE TOV
enayyehpartia vysiag.

Mpocoyn: Oampémetva yvwpilete 6T1moAd Kotvd mpoidvTa mou Ppiokovtal oTo omitt 1 T
pmdvio, m.x. camolvia, amoopunTIkd, apwpata, dtappwtika kabBapioTikd, ompéL agpoAupatog

1} aAKoOANG, evdéxeTat va mpokahéaouy r va emdevwoovy deppatikolg epebiopouc.

Mpoooxn: Metd and emagn pe ahpupd fi/kat Xhwptwpévo vepo, MAUVETe Tn OUOKEUN pe
TPEXOUHEVO VEPO.

NepiBardovriké ouvBiikeg

H ouokeun eivat acpahng ya xprion pe mpogoy1y pe adiappoya eSaptipata.

Npogdomoinen: Meta and fuBion g GUoKELT 6T VEPO, TPEMeL va agaipeBoly Kat To
UTONEIMOEVO AKPO KAl 1) GTPWOT TTOU PYETAL G€ EMAPH HE TO HEPJA KAL VA GTEYVWGOUV TIPLV amo
v padion.

Mpogdonoinon: H avaptnon tibetal o€ kivduvo edv eloywpnoet vepd petagy Tou 6¢ppatog kat
NG OUOKEVAC.

Mpoooxn: H ouyvn ékBeon o€ alpupd vepd 1y Y\wplwpévo vepd pmopei va emmpedoet Ty
QVOEKTIKOTNTA TN GUOKEUNC.

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oXéon (e TO TPOTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodieC apyeq.
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ANOPPIYH

To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppinmTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBaANoVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kal emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
GUVOVAOHO PETASD TOUE KABG)C Kal e TPOOAPHOGHEVE TPOOBETIKES BriKeC e MpooappoyEic TG
Ossur, ka1 6Tav xpnotpomotoivTal COPQwVA e T XPAON yia Thv omoia mpoopilovTal.

H Ossur 8ev avahappdvel kapia v@ivn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TiC 0dnyieg xpriong.
« TuvappoAdynon Tou mpoidvTog pe e€apTipata AWV KATAOKEVAOT®Y.
+ Xprion Tou mpoioVTOG EKTOC UVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KUVAUS
Laite on pussi, joka on tarkoitettu kaytettavaksi Ossurin pehmustevuorausten
kiinnitysmekanismina.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on proteesikokoonpano, jossa on kiinnitysominaisuudet ja joka on tarkoitettu kdytettavaksi
osana puuttuvan alaraajan korvaavaa jarjestelmaa.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tdmén laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta erittdin korkeaan aktiivisuustason kdyttoon, esim. kévelyyn,
juoksuun ja muuhun urheiluun.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kdyttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa
loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kayttdmaan tata laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kayttd
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: Laitteen kdyttaminen vadrin voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen.

Huomaa: ihodrsytys/ihoreaktiot ovat mahdollisia haittavaikutuksia.

Huomio: Laite ei saa joutua kosketuksiin lasin, hiilikuidun tai muiden vieraiden ainesten kanssa.
Peseminen ei vélttdmatta yksin riitd poistamaan ongelmaa. Jos laite altistuu vieraille aineille tai
kemikaaleille, se on palautettava terveydenhuollon ammattihenkildlle.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

LAITEVALIKOIMA

Oikean koon maarittdminen:

Mittaa raajantyngdn ympdrysmitta 15 senttimetrin etdisyydeltd polvilumpion keskikohdasta
(kuva 1) ja valitse vastaava laitekoko. Katso alla oleva koonmaaritystaulukko.
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Koko Mitta (cm)

35 35-41cm

41 41-49¢m

49 49-55cm

55 55-62cm

62 62-76 cm

PUKEMISOHJEET

Leikkaamisohjeet

Laitetta voi leikata kummastakin paasta, jotta sen sopivuus raajantynkaan ja/tai proteesiholkkiin
paranee.

Huomaa: Kun leikkaat laitetta, varmista, ettd leikkauspinta on siisti. Terdvat reunat tai lovet
voivat aiheuttaa materiaalin repedmid ja/tai ihon drsytystd.

Holkin pukeminen

Huomaa: Holkin pitdd olla ilmatiivis, jotta alipainekiinnitys pitdd, kun pussi kiinnitetdan.
Huomaa: Holkin proksimaalireunan on oltava siled ja vailla teravid reunoja, jotka voisivat
vahingoittaa laitetta.

KAYTTO
Pukeminen
1. K&énnd laite nurinpdin puolivéliin asti ja distaaliosan sisapinta puoliksi nakyviin.
2. Veda laite holkin reunan pdalle ja rullaa distaalipda tdysin alas (kuva 2).
3. Rullaa yldosaa alaspdin, kunnes pistorasiaholkin reuna on kokonaan nakyvissa.
4. Kohdista proteesi ja ohjaa raajantynka holkkiin.
5. Suorista rullattu laite ylos molemmin kdsin. Al veda reunoista, koska se voi rasittaa ihoa (kuva 3).

Laite pitdd pukea pdélle polven ollessa hieman taivutettuna, jotta véltetaan polvilumpion
janteeseen kohdistuva voimakas puristus.

Laitteen proksimaalipddn on kosketettava suoraan ehjdd ihoa, jotta laite kiinnittyy oikein.
Huomio: avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettava siteelld tai muulla asianmukaisella
suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa vélittomasti.

Huomautus: sisdpinnan tiivisterenkaat on sijoitettava eri kohtiin reittd joka toinen pdivd ihon
arsytyksen estamiseksi.

Huomaa: Al rasvaa raajantynkad juuri ennen laitteen pukemista. Raajantyngan on oltava
puhdas ja kuiva, jotta laite ei vahingoitu.

Puhdistus ja hoito

Raajantyngén paivittdinen puhdistus on olennaisen térkead. Suosittelemme mietoa,
nestemadistd, pH-tasapainotettua saippuaa, joka ei sisélld hajusteita eika vériaineita. Jos iho on
kuiva, kdytd ihoa ravitsevaa ja pehmentdvad pH-tasapainotettua kosteusemulsiota, joka ei sisélld
hajusteita eikd variaineita.

Puhdista laite joka pdivé kdyton jalkeen ja ennen ensimmaistd kayttokertaa.
« Kaanna laite nurinpdin.
« Pese pH-tasapainotetulla nestemaiselld saippualla, joka ei sisalla mitaan hajusteita eika
vdriaineita.
Pesun jélkeen huuhtele laite perusteellisesti [impimalld vedelld ja taputtele kuivaksi
molemilta puolilta nukkaamattomalla liinalla (kuva 4).
Laitteen voi myds pestd koneessa (40 °C) miedolla puhdistusaineella ja pienta
pydrimisnopeutta kdyttden. Huuhteluaineet, valkaisuaineet ja muut tuotteet/
puhdistusliuokset voivat vaurioittaa laitetta, eikd niitd pidé kayttaa.
- Laitteen on annettava kuivua yon yli ennen uudelleenkayttoa.
« Palauta laite aina perusmuotoonsa valittomasti puhdistuksen jalkeen. Laitetta ei saa
sdilyttaa nurinpdin, koska se voi vaurioitua.
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Varoitus: Liiallinen hikoilu voi huonontaa vakautta ja/tai kiinnitystd. Irrota laite ja kuivaa sekd
laite ettd raajantynka tarvittaessa.

Huomaa: lhon terveytta pitad tarkkailla joka péiva. Jos epdtavanomaisia oireita ilmenee, lopeta
laitteen kayttd ja ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattihenkiloon.

Huomaa: Kéyttdjan on oltava tietoinen siitd, ettd monet yleiset kotitalous- tai pesuainetuotteet,
kuten saippuat, deodorantit, hajuvedet, hankaavat puhdistusaineet, aerosolit tai
alkoholisuihkeet, voivat drsyttaa ihoa.

Huomaa: Pese laite vesijohtovedelld, kun se on joutunut kosketuksiin suolaisen ja/tai klooratun
veden kanssa.

Kayttoolosuhteet

Laitetta on turvallista kdyttad, mutta vedenkestavien komponenttien kanssa on kuitenkin oltava
varovainen.

Varoitus: Veteen uppoamisen jélkeen laite on otettava pois paikaltaan ja raajantynka seka
ihokontaktikerros on kuivattava ennen proteesin kayttoa.

Varoitus: Kiinnitys huonontuu, jos vetta paasee ihon ja laitteen valiin.

Huomaa: Usein tapahtuva altistuminen suolaiselle ja/tai klooratulle vedelle saattaa vaikuttaa
laitteen kestavyyteen.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on havitettdvd paikallisten tai kansallisten ympéristoméaraysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kdytetdan niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssa ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het apparaat is een sleeve die bedoeld is om te worden gebruikt als suspensiemechanisme voor
Ossur cushion liners.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is een prothetische interface met suspensie-eigenschappen dat bedoeld is voor
gebruik als onderdeel van een systeem dat een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld
door een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.
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Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot extreme impact, bijv. wandelen, rennen
ensporten.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent
valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel
tekenen van schade of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren,
moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
medische-zorgverlener.

Waarschuwing: Een onjuist gebruik van het hulpmiddel kan ertoe leiden dat de bevestiging
losraakt.

Let op: Mogelijke bijwerkingen zijn huidirritatie en andere huidreacties.

Let op: Het hulpmiddel mag niet in contact komen met glas, koolstofvezels of andere vreemde
deeltjes. Wassen alleen is meestal niet voldoende om dit probleem te verhelpen. Als het
hulpmiddel wordt blootgesteld aan vreemde deeltjes of chemicalién, moet het worden
geretourneerd naar de professionele zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

U bepaalt als volgt de juiste maat:

Meet de omtrek van het restledemaat op 15 cm van boven het midden van de knieschijf (afb. 1)
en kies de overeenkomstige maat apparaat. Zie de maattabel hieronder.

Maat Omtrek (cm)
35 35-41cm

41 41-49(m

49 49-55(m

55 55-62cm

62 62-76 cm
PASINSTRUCTIES

Instructies voor het bijsnijden

Het apparaat kan aan beide uiteinden worden bijgeknipt om de pasvorm op het restledemaat en/
of de prothesekoker te verbeteren.

Let op: Zorg ervoor dat de snijranden schoon zijn als u het apparaat op maat knipt. Eventuele
scherpe randen of inkepingen kunnen scheuren in het materiaal en/of huidirritatie veroorzaken.

Koker passen

Let op: De koker moet luchtdicht zijn om de vacuiimsuspensie te behouden wanneer een sleeve
wordt aangebracht.

Let op: De proximale rand van de koker moet glad zijn, zonder scherpe randen die het apparaat
kunnen beschadigen.

GEBRUIK
Aantrekken
1. Keer het apparaat binnenstebuiten, halverwege, waarbij de binnenzijde van het distale deel
halfbloot ligt.
2. Strek het apparaat over de rand van de koker en rol het distale uiteinde volledig naar
beneden (afb. 2).
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3. Rol het hovenste deel naar beneden totdat de rand van de sok volledig zichtbaar is.

4. Lijn de prothese uit en stap in de koker.

5. Rol het apparaat met beide handen omhoog. Trek niet aan de randen, omdat hierdoor druk
op de huid kan ontstaan (afb. 3).

De knie moet licht gebogen zijn wanneer het apparaat wordt aangebracht om hoge druk op de
kniepees te voorkomen.

Het apparaat moet aan het proximale uiteinde rechtstreeks contact maken met de intacte huid
om de juiste werking van de suspensie te verkrijgen.

Let op: dek eventuele open wonden of beschadigde huid af met een verband of een andere
geschikte bedekking, om direct contact tussen de wond en het hulpmiddel te voorkomen.

Let op: De afdichtingslussen aan de binnenkant moeten om de dag op verschillende plaatsen op
de dij worden geplaatst om huidirritatie te voorkomen.

Let op: Breng geen lotion aan op het restledemaat kort voér het aantrekken van het hulpmiddel.
0m beschadiging van het hulpmiddel te voorkomen, moet het restledemaat schoon en droog zijn.

Reinigen en onderhoud

Het is van groot belang dat het restledemaat dagelijks wordt gewassen. Het wordt aanbevolen
om een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep te gebruiken die 100% vrij is van parfum en
kleurstoffen. Bij een droge huid brengt u een pH-neutrale lotion aan, die 100% vrij is van parfum
en kleurstoffen, om de huid te voeden en te verzachten.

Reinig het hulpmiddel vdr het eerste gebruik en vervolgens dagelijks na gebruik.
« Keer het apparaat binnenstebuiten.

Was met pH-gebalanceerde, 100% geur- en kleurstofvrije vloeibare zeep.

« Spoel het apparaat na het wassen grondig af met warm water en dep het aan beide kanten
droog met een pluisvrije doek (afb. 4).

« Het hulpmiddel kan ook in de wasmachine worden gewassen (40 °C) met een mild

wasmiddel en een lage centrifugeersnelheid. Wasverzachter, bleekmiddelen en andere

producten en reinigingsmiddelen kunnen het hulpmiddel beschadigen en mogen dan ook

niet worden gebruikt.

Het hulpmiddel moet een nacht drogen voordat het opnieuw kan worden gebruikt.

« Breng het hulpmiddel altijd onmiddellijk na het reinigen terug in de neutrale toestand.
Bewaar het hulpmiddel niet binnenstebuiten, omdat het hierdoor beschadigd kan raken.

Let op: Als het gebruik van het hulpmiddel tot overmatige transpiratie leidt en daardoor de
stabiliteit of de suspensie in gevaar komt, wordt geadviseerd het hulpmiddel te verwijderen en
zowel het hulpmiddel als het restledemaat af te drogen.

Let op: De huid moet dagelijks worden gecontroleerd. Bij abnormale symptomen moet u het
gebruik van het hulpmiddel staken en onmiddellijk contact opnemen met uw arts.

Let op: denk eraan dat veelgebruikte huishoudelijke producten of huidverzorgingsmiddelen,
waaronder zeep, deodorant, parfum, schuurmiddelen en aerosolen of alcoholsprays, huidirritatie
kunnen veroorzaken of verergeren.

Let op: was het hulpmiddel met kraanwater na contact met zout water en/of chloorwater.

Omgevingsomstandigheden

Het apparaat kan voorzichtig worden gebruikt met waterdichte onderdelen.

Waarschuwing: nadat de prothese in water is ondergedompeld, moet het worden verwijderd
en moeten het restiedemaat en de huidcontactlaag worden afgedroogd voordat u gaat lopen.
Waarschuwing: de suspensie is aangetast als er water tussen de huid en het hulpmiddel komt.
Let op: frequente blootstelling aan zout water en/of chloorwater kan de duurzaamheid van het
hulpmiddel verminderen.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.
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AFVOEREN

Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke
of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie
met elkaar en met op maat gemaakte prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming
met het beoogde gebruik.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO
0 dispositivo € uma manga destinada a ser utilizada como mecanismo de suspenséo para os liners
de amortecimento da Ossur.

UTILIZAGAO PREVISTA

0 dispositivo é uma interface protésica com propriedades de suspensao que se destina a ser
utilizado como parte de um sistema que substitui um membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional
desadde.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

+ Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a extremo, por exemplo, caminhadas,
corridas e desporto.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de
queda que poderd resultar em lesdes.

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizacdo do dispositivo e contactar um profissional de saude.

Aviso: a utilizacdo incorreta do dispositivo pode resultar na perda de suspensdo.

Atengdo: as potenciais reacdes adversas sao irritaao da pele e outros problemas de reagdo.
Atencao: o dispositivo ndo deve entrar em contacto com vidro, fibras de carbono ou outras
particulas estranhas. A lavagem s por si poderd ndo ser suficiente para eliminar o problema.
0 dispositivo deve ser devolvido ao profissional de satide se for inadvertidamente exposto

a substancias estranhas ou produtos quimicos.

0 dispositivo destina-se a utilizagdo num Gnico paciente.
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SELEQT\O DO DISPOSITIVO

Para determinar o tamanho correto:

Medir a circunferéncia do membro residual 15 cm acima da zona média da rétula (Fig. 1)

e escolher o tamanho do dispositivo correspondente. Consultar o gréafico de tamanhos abaixo.

Tamanho Medidas (cm)
35 35-41¢m

M 41-49cm

49 49-55cm

55 55-62cm

62 62-76(m
INSTRUCOES DE AJUSTE

Instrugdes de aparamento

0 dispositivo podera ser aparado em qualquer extremidade para melhorar o ajuste a0 membro
residual e/ou ao encaixe protésico.

Atencao: ao cortar o dispositivo, assegurar que € feito um corte preciso. Quaisquer extremidades
afiadas ou entalhes podem gerar cortes no material e/ou a irritacdo da pele.

Ajuste do encaixe

Atencao: o encaixe tem de ser hermético para manter a suspensdo por sucgdo quando € aplicada
uma manga.

Atengao: o rebordo proximal do encaixe deve ser liso e sem extremidades afiadas que possam
danificar o dispositivo.

UTILIZACAO

Colocagdo

. Virar o dispositivo do avesso até a superficie interior ficar totalmente exposta quase até
aponta.

. Esticar o dispositivo por cima do rebordo posterior do encaixe e enrolar a extremidade distal
totalmente para baixo (Fig. 2).

. Enrolar a parte superior para baixo até o rebordo do encaixe ficar completamente exposto.

Alinhar a prétese e apoiar sobre o encaixe.

. Enrolar o dispositivo para cima com ambas as méaos. Nao puxar as extremidades, pois dessa
forma podera colocar a pele sob tensao (Fig. 3).
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0 dispositivo deve ser colocado com o joelho ligeiramente fletido para evitar pressoes elevadas
sobre o tendao patelar.

Na sua extremidade proximal, o dispositivo deve estar em contacto direto com a pele intacta para
assegurar o correto desempenho da suspensao.

Atencao: As feridas abertas ou pele danificada devem ser cobertas com uma compressa ou outro
revestimento adequado para evitar o contacto direto entre a ferida e o dispositivo.

Cuidado: para evitar irritacdes da pele, deve-se alternar todos os dias a colocacdo das fivelas de
vedacdo na superficie interna numa posicao diferente da coxa.

Atencao: nao aplicar logdo no membro residual imediatamente antes de colocar o dispositivo.

0 membro residual deve estar limpo e seco para evitar danificar o dispositivo.

Cuidados e limpeza

E essencial limpar o membro residual diariamente. Utilizar um sabéo liquido suave com pH neutro
€100% livre de perfume e de corantes. Se a pele estiver seca, aplicar uma lo¢do com pH neutro,
100% livre de perfume e corantes, para nutrir e suavizar a pele.

Limpar diariamente o dispositivo apds a sua utilizacdo e antes da primeira utilizacdo.
« Virar o dispositivo do avesso.
« Lavar com sabdo liquido sem perfumes e corantes e com pH neutro.
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Ap6s a lavagem, enxaguar bem o dispositivo com dgua tépida e secar ambos os lados com
um pano sem pelos (Fig. 4).

0 dispositivo pode ainda ser lavado na maquina (A 40 °C) com um detergente suave e a baixa
velocidade de centrifugacdo. Os amaciadores, branqueadores e outros produtos/solugdes de
limpeza podem danificar o dispositivo e ndo devem ser utilizados.

0 dispositivo deve ser seco durante a noite antes de ser reutilizado.

Devolver sempre o dispositivo ao seu estado neutro imediatamente apds a limpeza. Nao
guardar o mesmo do avesso, pois tal poderé causar danos.

Aviso: 0 excesso de transpiracdo podera comprometer a estabilidade e/ou a suspensdo. Retirar
o dispositivo e secar tanto o membro residual como o dispositivo, quando for apropriado.
Atencao: a salide da pele deve ser monitorizada diariamente. Em caso de sintomas anormais,
interromper a utilizagao do dispositivo e contactar de imediato um profissional de satide.
Atencao: Os utilizadores deverdo estar cientes de que os produtos domésticos ou de banho
comuns podem causar ou contribuir para a irritacdo da pele. Tal € o caso de sabonetes,
desodorizantes, perfumes, detergentes abrasivos, pulverizadores a base de aerossol ou dlcool.
Atengado: apds o contacto com dgua salgada e/ou com cloro, lavar o dispositivo com dgua da
torneira.

Condigoes ambientais

0 dispositivo pode ser utilizado com cuidado com componentes a prova de dgua.

Aviso: apds submergir o dispositivo em dgua, este precisa de ser removido, e 0 membro residual
e a camada de contacto com a pele devem ser secados antes de caminhar.

Aviso: a suspensdo ficara comprometida se entrar dgua entre a pele e o dispositivo.

Atengdo: a exposicao frequente a dgua salgada e/ou com cloro podera afetar a durabilidade do
dispositivo.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.

ELIMINACAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a sequranca

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condico de utilizacdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS
Wyrdb to rekaw przeznaczony do stosowania jako mechanizm zawieszenia lejéw silikonowych
firmy Ossur.
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PRZEZNACZENIE

Wyrdb jest interfejsem protetycznym o wiasciwosciach zawieszenia, przeznaczonym do
stosowania jako czes¢ systemu zastepujacego brakujaca koriczyne dolna.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy
ipagjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

+ Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do uzytku z niewielkim lub ekstremalnym poziomem uzytkowania, np.
chodzenia, biegania i uprawiania sportu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodfaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazer ciata.

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkgji, lub wyrob
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent
powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: Nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu moze doprowadzi¢ do potencjalnej utraty
zawieszenia.

Uwaga: potencjalnymi skutkami ubocznymi s3 problemy z podraznieniem/reakcja skory.
Uwaga: wyrdb nie moze miec¢ kontaktu ze szktem, wtéknami weglowymi lub innymi ciatami
obcymi. Samo mycie moze nie wystarczy¢ do rozwigzania tego problemu. Jesli wyrdb jest narazony
na dziatanie obcych substancji lub chemikalidw, nalezy go zwréci¢ personelowi medycznemu.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

Aby okresli¢ wiasciwy rozmiar:

Imierzy¢ obwdd kikuta 15 cm powyzej srodka rzepki (rys. 1) i wybra¢ odpowiedni rozmiar
wyrobu. Patrz tabela rozmiaréw ponizej.

Rozmiar Pomiar (cm)
35 35-41¢m
M 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76 cm

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Instrukdje przycinania

Wyréb mozna przycia¢ na kazdym koricu, aby poprawi¢ dopasowanie do kikuta i/lub leja
protezowego protezy.

Uwaga: podczas ciecia wyrobu nalezy upewnic sig, ze wykonano czyste ciecie. Wszelkie ostre
krawedzie lub naciecia moga prowadzi¢ do rozdarcia materiatu i/lub podraznienia skory.

Dopasowanie leja

Uwaga: lej protezowy musi by szczelny, aby utrzymac zawieszenie po nafozeniu rekawa.
Uwaga: proksymalny brzeg leju protezowego musi by¢ gtadki i bez ostrych krawedzi, ktére
mogtyby uszkodzi¢ wyréb.
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UZYTKOWANIE

Zaktadanie
1. Odwrdci¢ wyrdh na lewa strone, do pofowy, az wewnetrzna powierzchnia bedzie catkowicie
odstonigta prawie do koricowki.

. Naciagnac rekaw na krawedz leja protezowego i odwina¢ catkowicie koniec dystalny (rys. 2).

. 0dwinac gérna czesc rekawa, az krawedz leja protezowego bedzie catkowicie odstonieta.

. Dopasowac proteze i wsunac ja do leja protezowego.

. Podwina¢ wyréb do géry oboma rekami. Nie ciagnac za krawedzie, poniewaz moze to
spowodowac naprezenie skry (rys. 3).

v wN

Wyréb nalezy zaktadac z lekko zgietym kolanem, aby unikna¢ duzego nacisku na Sciegno rzepki.
Na swoim proksymalnym koricu wyréb powinien bezposrednio stykac sie z nienaruszona skéra,
aby uzyskac prawidtowe zawieszenie podcisnieniowe.

Uwaga: nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skory bandazem lub innym
wiasciwym opatrunkiem, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi pomiedzy rana a wyrobem.
Uwaga: nalezy co drugi dzien zmienia miejsce potozenia petli uszczelniajacych na wewnetrznej
powierzchni na udzie, aby zapobiec podraznieniom skry.

Przestroga: nie wolno stosowac balsamu do kikuta bezposrednio przed zaktadaniem wyrobu.
Pozostata koriczyna powinna by¢ czysta i sucha, aby zapobiec uszkodzeniu wyrobu.

Pielegnacja i czyszczenie

Codzienne mycie kikuta ma podstawowe znaczenie. Zalecamy stosowanie fagodnego, w 100%
bezzapachowego i niebarwionego mydta w ptynie o neutralnym pH. W przypadku suchosci skory
natozy¢ balsam odzywczo-zmiekczajacy, ktory jest w 100% bezzapachowy, niebarwiony i ma
obojetne pH.

Czysci¢ wyrdb codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.
« 0dwrdci¢ wyrdb na lewa strone.
Umy¢tagodnym, w 100% bezzapachowym i niebarwionym mydtem w ptynie o obojetnym pH.
+ Po umyciu nalezy doktadnie wyptukac wyrdb w cieptej wodzie i osuszy¢ po obu stronach
niestrzepiaca sie $ciereczka (rys. 4).
Wyréb mozna tez prac w pralce (40°C) z dodatkiem tagodnego detergentu i przy niskiej
predkosci wirowania. Ptyny zmigkczajace, wybielacze i inne produkty/roztwory czyszczace
moga doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu i NIE powinny by¢ uzywane.
« Wyrdb nalezy wysuszy¢ przez noc przed ponownym uzyciem.
« Zawsze przywraca¢ wyréb do stanu neutralnego natychmiast po czyszczeniu. NIE
przechowywac wyrobu wywinietego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

.

Ostrzezenie: Nadmierne pocenie moze wptynac na stabilno$¢ i/lub zawieszenie. Wyja¢ produkt
i w razie potrzeby osuszy¢ zarowno produkt, jak i kikut.

Uwaga: zdrowie skdry powinno by¢ monitorowane codziennie. W przypadku nietypowych
objawow zaprzestac uzywania wyrobu i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przestroga: nalezy pamietac, ze zwykte produkty gospodarstwa domowego lub produkty do
kapieli, np. mydta, dezodoranty, perfumy, Scierne $rodki czyszczace, aerozole lub spreje
alkoholowe, moga powodowac podraznienia skéry lub przyczyniac sie do ich powstawania.
Przestroga: Po kontakcie ze stong i/lub chlorowana woda produkt nalezy umy¢ woda z kranu.

Warunki otoczenia

Produkt mozna bezpiecznie stosowac, zachowujac ostroznos¢ w przypadku wodoodpornych
elementéw.

Ostrzezenie: Po zanurzeniu produktu w wodzie nalezy go zdjac, a przed chodzeniem kikut

i warstwe wktadki majacej kontakt ze skdrg osuszy¢.

Ostrzezenie: Zawieszenie nie funkcjonuje prawidtowo, jesli woda dostanie sie pomiedzy skore
i produkt.

Przestroga: (zeste narazenie na dziatanie stonej i/lub chlorowanej wody moze mie¢ wptyw na
trwatos¢ produktu.
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ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic producentowi i odpowiednim
wihadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem
bezpieczenistwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobq i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
zprzeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, Ossur Cushion linerlar icin suspansiyon mekanizmasi olarak kullanilmak iizere tasarlanmis
bir dizliktir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin parcasi olarak kullanilan suspansiyon
ozelliklerine sahip bir protez i¢ yiizey olarak tasarlanmistir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu igin Endikasyonlar
« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis, kosu ve spor aktiviteleri gibi diisiik — agiri darbe diizeyinde kullanim icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tagir.

Saglik uzmani, hastayr bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya

yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.

Uyart: Aletin yanlis kullanilmasi suspansiyon kaybina yol acabilir.

Dikkat: Olasi yan etkiler, cilt tahrisi/reaksiyonu sorunlanidir.

Dikkat: Uriin cam, karbon fiber veya baska yabanai parcaciklarla temas etmemelidir. Silikon
linerin yikanmasi sorunun ortadan kaldirilmas! icin tek basina yeterli olmayabilir. Uriin yabanci
maddelere veya kimyasallara maruz kalirsa saghk uzmanina geri gétiriilmelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.
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URUN SECiM

Dogru bedeni belirlemek icin:

Kalan ekstremitenin gevresini patella ortasinin 15 cm iizerinden dl¢iin (Sek. 1) ve ilgili diriin
bedenini secin. Asagidaki beden numaralama tablosuna bakin.

Beden Oliim (cm)
35 35-41cm

41 41-49(m
49 49-55(m

55 55-62cm
62 62-76 cm
UYGULAMA TALIMATLARI

Kesme Talimatlan

Uriin, kalan ekstremiteye ve/veya protez sokete uygulamayi iyilestirmek icin her iki ucundan da
kesilebilir.

Dikkat: Uriinii keserken diizgiin bir kesik elde edildiginden emin olun. Keskin kenarlar veya
centikler, malzemede yirtilmalara ve/veya cilt tahrisine neden olabilir.

Soket Uygulamasi

Dikkat: Dizlik uygulandiginda vakumlu suspansiyonu korumak icin soket hava gecirmez ozellikte
olmalidir.

Dikkat: Soketin proksimal kenari diiz olmali ve iiriine zarar verebilecek keskin kenarlar icermemelidir.

KULLANIM
Giydirme
1. Uriinii, distal parcanin i¢ yiizeyi yan agikta olacak sekilde yariya kadar ters cevirin.
2. Uriinil, soketin kenarina kadar cekin ve distal ucu asagiya kadar tamamen gecirin (Sek. 2).
3. Ust kismini, soketin kenari tamamen gériinene kadar asadiya dogru gegirin.
4. Protezi hizalayin ve soketin icine sokun.
5. iriinii her iki elinizle yukari dogru sivayn. Cildi gerebileceginden, dizligi kenarlardan
cekmeyin (Sek. 3).

Patellar-tendon iizerinde yiiksek basing olusmasini 5nlemek icin iiriin, diz hafifce biikiiliyken
takilmalidir.

Uriin, proksimal ucunda, dogru suspansiyon performansini elde etmek icin saglam cilt ile
dogrudan temas etmelidir.

Dikkat: Yara ve iiriin arasinda dogrudan temas olmasini dnlemek icin acik yaralarin veya hasarli
cildin dizerinin bir bandajla veya uygun olan baska bir kaplama malzemesi ile ortiilmesi
gerekmektedir.

Dikkat: i¢ yiizeydeki Doku Yapistinicis halkalari, cilt tahrisini 5nlemek icin her giin uylugun farkli
yerlerine yerlestirilmelidir.

Dikkat: Uriinii giymeden 6nce Giidiige losyon siirmeyin. Uriiniin zarar gérmesini 6nlemek icin
Giidiigiin temiz ve kuru olmasi gerekmektedir.

Temizlik ve bakim

Kalan ekstremitenin giinliik olarak temizlenmesi ¢ok dnemlidir. Yumusak, pH dengeli, %100
kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun kullaniimasi tavsiye edilir. Cilt kuru ise cildi beslemek ve
yumugatmak icin pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir losyon siiriin.

Uriinii giinliik olarak kullandiktan sonra ve ilk kullanimdan 6nce temizleyin.
« Uriini ters cevirin.
« pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun ile yikayin.
- Uriinii yikadiktan sonra ilik suyla iyice durulayin ve tiiy birakmayan bir bezle her iki tarafini
nazikge kurulayin (Sek. 4).
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« Uriin, hafif bir deterjanla ve diisiik devirde camagir makinesinde de (40 °C) yikanabilir. Kumas
yumusaticilar, agarticilar ve diger iiriinler/temizlik ¢ozeltileri iiriine zarar verebilir ve
kullanilmamalidir.

« Uriin yeniden kullaniimadan énce gece boyunca kurumaya birakilmalidir.

« Her zaman iiriinii temizledikten hemen sonra normal durumuna getirin. Uriinde zarar
meydana gelebileceginden, ters cevirilmis bir halde saklamayn.

Uyani: Asin terleme stabiliteyi ve/veya siispansiyonu olumsuz etkileyebilir. Uriinii ¢ikanip uygun
oldugunda hem iiriinii hem de giidiigi kurulayin.

Dikkat: Cilt saghdi giinliik olarak izlenmelidir. Anormal semptomlar gériilmesi durumunda,
iriinti kullanmayi birakin ve derhal saglik uzmaniyla iletisime gecin.

Dikkat: Sabun, deodorant, parfiim, asindirici temizleyici, aerosol veya alkollii spreyler gibi
yaygin kullanilan ev veya banyo iiriinlerinin cilt tahrisine neden olabilecedini veya buna katkida
bulunabilecegini unutmayin.

Dikkat: Tuz ve/veya klorlu su ile temas durumunda iiriinii temiz musluk suyu ile yikayin.

Cevresel Kosullar

iiriin su gecirmez aksamlar ile dikkatli bir sekilde giivenle kullanilabilir.

Uyan: Uriiniin, suya batinldiktan sonra gikanimasi gerekir, ambulasyondan 6nce kalan
ekstremite ve cildin temas ettigi bolge kurutulmalidir.

Uyan: Ciltile iiriin arasina su girerse siispansiyon bozulur.

Dikkat: Sik sik tuza ve/veya klorlu suya maruz kalmasi durumunda iiriiniin dayaniklihgs etkilenebilir.

CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

IMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri kullanilarak 6zel yapim protez
soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen driin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

PYCCKIN
MenuuuHckoe ycTpoiicTBo

OMUCAHUE

I13penue npeacTaenaet coboit HakoNEHHUK, NPEHA3HAYEHHDI A8 UCNONb30BaHUA B KaUeCTBe
MeXaH3Ma KpenaeHs amopTusupylowux yexnos Ossur,

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoitcTBo npeAcTaBnAeT co60ii YacTb NpoTe3a ¢ GyHKUMAMM KpenneHus, NpeaHa3HaueHHylo Ana
UCNONb30BaHNA B COCTaBe CUCTEMBI, KOTOPAsA 3aMeHSAET OTCYTCTBYIOLLLYIO HUKHIOK KOHEUHOCTD.
[puUrosHOCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a M NALMEHTA JOMKHA ObITb OLEHEHA MeAMLMHCKUM
paboTHMKOM.

YcTaHaBnMBaTb M PErynupoBaTh yCTPOCTBO MOXKET TONIbKO MeAMUMHCKHIA paboTHUK.
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[lokasaHusA K npumeHeHUl0 U yeneeas 2pynnd nayueHmos

« [otepa, amnyTauna unm AedeKT HUXKHeIl KOHEYHOCTH

« [IpoTnBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI
YCTpOilCTBO NpesHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHUA NPU YAAPHOIA HArpy3Ke 0T HU3KOF0 A0
3IKCTPEManbHOro YPOBH, HanpuMep Npy xoab6e, bere U 3aHATUAX COPTOM.

WHCTPYKLIUN NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

MpeaynpexpeHue. licnonb30BaHe NpoTe3a HUKHEl KOHEUHOCT COMPSXEHO
CHeoTbemnembIM PUCKOM NafeHNs, 4TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHckmit paboTHUK 0653aH Npe0CTaBUTh MALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B JAHHOM
AOKyMeHTe MHhopMaLio, Heo6XoAMMyto ANA 6e30MacHoro UCNob30BaHMA 3TOr0 YCTPOCTBA.
Mpepynpexpaenne. lpn n3meHeHnax unu notepe GyHKLUMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPeXAEHNA NN U3HOCA U3AeNNA, MeLLILLNX ero HOPMaNbHOMY GYHKLMOHMPOBAHMIO,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTb UCMoNb30BaHIe U 06PaTUTbCA K CieLnanmcTy.
MpeaynpexpeHue. HenpaBunbHoe NCNoNb30BaHMe YCTPOCTBA MOXKET MPUBECTU

K ocniabneuio kpenneus.

BHumanue! BoamoxHble nobouHble 3pekTbl — pazaparkeHue Koxu v npobnembi ¢ peakuueit.
BHumanue! YCTpoiicTBO He J0NXKHO KOHTAKTUPOBATb CO CTEKIOM, YTNeBONOKHOM U APYTUMU
MOCTOPOHHUMY YacTULAMK. I ycTpaHeHna npo6aembl NPpOCTOro NPOMbIBaHUA MOXET 6bITb
HefoCTaTouHo. U3penve, noaBepriueeca Bo3AeiCTBII0 MHOPOAHBIX MaTepHasoB uu
XUMUKATOB, HE06X0ZAUMO BEPHYTb MELULIMHCKOMY PABOTHUKY.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMIONb30BaHMA OHUM NALUEHTOM.

BbIBOP U3AENUA

OnpepieneHue HyHoro pa3mepa.

W13mepbTe 06XBaT KyNLTU HA PacCTOAHMM 15 CM Haji CepefiHOi HaaKoneHHWKa (puc. 1)

1 BblGepuTe COOTBETCTBYIOWMIT pa3mep u3genus. (M. Tabauuy onpeaeneHus pasmepa Huxe.

Pa3mep WU3mepenue (cm)
35 35-41cm

41 41-49(m

49 49-55cm

55 55-62cm

62 62-76 cm
WHCTPYKLIUM NO NOATOHKE

HUHcmpykyuu no nodpesanuio

3genne moxHo 06pe3aTh € M060ro KOHLA ANA YNyYLIEHUA NOCAZKN Ha KYNbTIO U NPOTE3HYI0
TUNb3y.

BHumanue: u3genve Heobxoaumo obpesatb poHo. OcTpble Kpas unm Bbipesbl MOryT
MPUBECTY K pa3pbiBaM MaTepuana it pasapaxeHiio KOXu.

MoozoHKa 2unb3el

BHUMaHue: runb3a JONKHa ObITb repmeTnyHa, 4T06bI noAAepXunBaTb BaKyyMHOE Kpennenune
npu UCnoNb30BaHNK HaKoNI@HHKKa.

BHumanue: NPpOoKCMManbHaa KpOMKa rib3bl A0MKHA 6bITb rnaaKoii u 6e3 OCTPbIX Kpaes,
KOTOPbIE MOTYT NOBPeAUTb U3AENNE.

NCnonb30BAHME
0desaHue
1. BblBepHUTE U3ieNe Hau3HaHKY HanonoBuHy (BHYTPEHHAA NOBEPXHOCTb AUCTAIbHON YacTh
Z0MKHa ObITb OTKPbITA HANONOBMHY).
2. PacTaHuTe N3fenue Haj KPOMKON rnb3bl M MOSHOCTBIO Pa3BEPHUTE ANCTANbHBIA KOHeL| No
HanpasneHuto BHY3 (puc. 2).
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3. Pa3BopauvBaiite BEpXHIOK YaCTb N0 HANPABNEHNIO BHU3, NOKA KPOMKA FMNb3bl He byneT
MONHOCTb OTKpbITA.

4. BblpoBHsiiTe NPOTE3 U BCTaBbTE B TUAb3Y.

5. [IBymA pyKamu pa3BepHuTe yCTPoiCTBO NO HanpaeneHuto BBepx. He TAHUTE 3a Kpas, Tak
KaK 3T0 MOXET BbI3BaTb pacTsAxeHue Koxu (puc. 3).

/13aenue cnepyeT HafeBaTb, CNerka COrHyB KONeHHbIil CyCTaB BO U36exaHue CunbHOro
[LaBNeHNA Ha HaIKONEHHOE CYXOXMIMe.

[lnA Hapnexaluero kpenneHnA NPOKCUManbHbIi KOHeL, YCTPOIACTBA AOMKEH KOHTAKTUPOBATL
CHENOBPEXJeHHOI KoXell.

Brumanue! 3akpoiite OTKpbITbIe paHbl 1 NOBPeX AEHHYI0 KOXY 6aHAaXOM Unu Apyrum
CO0TBETCTBYIOLLMM MATEPUANIOM BO 36exaHue NPAMOro KOHTAKTa paHbl U U3Aenna.
BHumaHue! YnnotHuTeNbHbIE NETAM Ha BHYTPeHHeli NOBEPXHOCTY CefyeT uepe3 AeHb
pacnonaratb B pasHblx MecTax 6efpa, 4To6bl NpesoTBPATUTL PasapaKeHe KOXM.
BHumaHue. He HaHOCUTe NOCHOH Ha KyNbTI0 HENMOCPeACTBEHHO Nepes 0feBaHNeM YCTPOIACTBA.
Bo n36exanue nopum u3genua KynbTa AONXKHa 6bITb YUCTON U CyXOi.

Oyucmka u yxo0

EXenHeBHaA 0UMCTKA KYNIbTU MMEET BaXKHOE 3HaueHue. PeKoMeHAyeTcs MArKoe
pH-c6anancupoBanHoe XuaKoe Mbino 6e3 oTaywweK v kpacuTeneid. lpu Cyxoii Koxe HaHecuTe
pH-c6anancupoBaHHblit NocboH 6€3 0TAYLLIEK U KpacuTeneit ANA NUTAHUA U CMATYEHNA KOXM.

Ounwaiite M3fenve exeiHEBHO NOCE UCMIONb30BAHNA 1 NePes NepBbIM UCMOb30BaHUEM.
BbiBepHUTE M3AeN1e HaU3HAHKY.

Mpomoiite ero markum pH-c6anaHcMpoBaHHbIM XUAKMM MbINOM 6e3 0TAyLIeK

1 KpacuTeneil.

[IpombiB, TLATENLHO ONONOCHUTE YCTPOICTBO TeNNoii BoAoii 1 6e3BOPCOBOI candeTkoil
NPOMOKHUTE HacyXo ¢ 06eux cTopoH (puc. 4).

113penue Takxe MOXHO CTUPaTb B CTpanbHoi MatumHe (40 °C) MATKUM MOOLLUM
CpeACTBOM Nyt HU3KMX 060poTax BpaLueHusa b6apabaHa. He cneyet ucnonb3osatb
CMATYUTENN TKaHW, 0TOeNnBaTENM M APYrine NPOAYKTbI U MOKLLME PACTBOPbI, KOTOPbIE
MOTYT NOBPeaUTb U3penue.

llepes NOBTOPHbIM MCNONb30BAHMEM NPOCYLUMTE U3ALANE B TEYEHNE HOYN.

Bcerna nocne ouncTkm cpasy Bo3BpalLaiite u3genue B HeiATpanbHoe nonoxenue. Bo
n3bexaHve NOBpeX/eHNA He XpaHNTe u3fenue BbIBEPHYTHIM Ha3HaHKY.

Mpepynpexpaenue. (unbHoe NOTOOTAENEHUE MOXKET NPUBECTI K YXYALEHINI0 CTABUABHOCTY UK
KpenneHus. PekomeHayeTcA CHATb U3eNNe U BbICYLUMTb €ro v KynbTio Npu He06X0AUMOCTH.
Buumanue! Heobxogumo exeZHeBHO CieZinTb 3a COCTOAHMEM KoXu. [1pu noaBneHun
HeobbIUHbIX CUMNTOMOB PeKOMeHZYeTCA NPeKPaTUTb UCMOb30BaHMeE U3LLNNA U HeMeANeHHO
00paTUTbCA K MeAULIMHCKOMY PaboTHUKY.

BHumaHue! [lomHuTe 0 TOM, 4TO BO MHOTWX ClTyuasx 6bITOBAA XUMMA U CPEACTBA ANA BaHHbI

W yLwa, B TOM YWCe MbIo, 4e30A0PaHTbI, AyXu, a3po30AbHble i CUPTOBbIE Cpent

1 abpa3uBHbIE OUUCTUTENH, MOTYT BbI3bIBAT UM YCYTYONATH Pa3fpaKeHue KOXM.
Buumanue! locne KOHTaKTa ¢ CONEHOM W/uan XNOPUPOBaAHHOI BOAOI NPOMOIiTE YCTPOICTBO
B0 U3-NOJ KpaHa.

OKpyxatowue yciosus

YcTpoitcTBO 6€30MacHo Npy 0CTOPOXKHOM UCMONb30BaHIM C NPUMEHEHNEM
BOZOHENPOHMLAEMbIX KOMMOHEHTOB.

MpeaynpexpeHue. Mlocne norpyxeHus ycTpoiicTBa B BOAY ero HEOOXOANMO CHATb, a KybTHO
1 CNOVA Yexna, KOHTAKTUPYHLLMIA C KOXKel, CNefyeT BbICYLUTb Nepes NepeABINKEHNEM.
Mpepynpexpaenne. Kpennenne byaet ocnabneHo, eciv Boaa nonaget Mexay Koxei

1 YCTPOICTBOM.

BHumanue! Yactoe Bo3aelicTBYE CONEHON /U XNOPUPOBAHHOI BOAbI MOXET NOBAMATD Ha
JLONTOBEUHOCTb YCTPOICTBA.
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COOBLLEHWUE 0 CEPbE3HOM UHLIUAEHTE
0 n1106bIX CEPbE3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHDIX € YCTPOACTBOM, HeoBXxoauMo coobLyarb
NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYHOLLMM KOMMETEHTHbIM OPraHam.

YTUNU3ALUA

yCTpOﬁ(TBO N'ynaKoBKa AOMKHbI 6bITb YTUNNU3NPOBAHbI COMNACHO COOTBETCTBYIOLLMM MECTHBIM
UK HaUNOHANbHbIM 3KONTOrMYeCKUM HOpMaMm.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bi Ossur cnpoeKTMPOBaHbI U MPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
APy C APYTOM 1 CMPOTE3HbIMM FMAb3aMY B CELManbHOM UCNOAHeHMM ¢ apanTepamu Ossur,

a TaKXKe MU UX NPeAYCMOTPEHHOM NPUMEHEHNH.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a CleAyoLLjee:
« YcTpoiicTBa, KOTOPbIE He 06CNYKIMBANUCH B COOTBETCTBUYN C UHCTPYKLUAMY MO
NpUMeHERMI0.
« M3genusa, B KOTOPbIX NCNOAL3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYruX Npou3BoguTeNei.
« W3penua, koTopble SkcnnyaTUpoBanuch 6e3 cobniofeHna pekoMeHayemblx yCnoByil
11 OKpYKaloLLieil Cpeaibl IM60 He N0 HazHaueHuHo.

HAGE
Emis

SHER
CDFNARIE, Ossur 2w aySA4r—DREEBELUERTZ I EENCL
1=21)—=TT9,

EELELS)

COTFNA R KONICFEZBERRT S RATLORRELTERTS 2B
e L. RERUEZHBRABRIVE2—TIIZXTY,

COTNA ADBEE LUVBENOES LG EREFIRDVTMI ZBENBHD XY,
COTNA G, EREFIRNEBSLIVRBIZLENHDET,

BEESUNRBEED

o TRRODXRIE. GIBT. KfcldRiE

« BRIORRIZHDEEA

COTNARIE BT V=P AR=VYRE, BEEHSBOTREVEETO
EAZERELTVET,

RR2ICHI3EEFER

BE TERERETN\AROFERICIE. BEICOBHZEADIRIDNRELTVET,
ERFFRIE. COTNARZR2ICEAIBHICBERENERDINTORER
ZREICHSETIRE,

EE I TNAROBEICEEPETHRDSNBHE. FITNARITEEPER
DRBEHNRSN. BEOHELHITFSNTVSBIHE, BERITNAXOEAZHRLEL
T EREMRICERTIBENHDET,

BRI TNAROEAZRZI L. BEMIRODNZEAHDET,
FEBIEIDSZEIFAIR. REOXRE / RIGOBETY,

AR TNARIF. AT KEMHE. FLEBZOMODEYCEMLTIIRDEEA
KR TREEZBATIBZVILDHDEY, BRoTEYPERD TN RUTHE
LB EIE. BREELTICTNA ZZRELTIESL,

COTNARE T ANDEEICEBFERAZRIRELTVET,
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6 62-76cm
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS
Zafizeni je navlek, ktery slouZi jako zavésny mechanismus pro silikonova lizka Cushion
spole¢nosti Ossur.

URCENE POUZITI

Tento prostfedek je protetické rozhrani's funkci zavéSeni uréené k pouZiti jako soucast systému,
ktery nahrazuje chybéjici doIni koncetinu.

Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky
pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
- Itrdta, amputace nebo zkrat dolni konetiny
+ Nejsou zndmy Zédné kontraindikace
Prostredek je urcen pro nizké aZ extrémné intenzivni rdzy, napf. pro chiizi, béh a sport.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery miize vést ke zranéni.

Idravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovéno
pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkcnosti prostiedku nebo pokud prostiedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normalini funkci, musi jej pacient
prestat pouZivat a kontaktovat Iékare.

Upozornéni: Nespravny zpiisob pouZiti zafizeni mlize vést ke ztrté pevnosti zavéseni.
Varovani: Mozné vedlejsi ucinky jsou podrazdéni kiize a kozni reakce.

Varovani: Zafizeni nesmi pfijit do styku se skelnymi nebo uhlikovymi vidkny ani s jinymi cizimi
Casticemi. Pouhé omyti nemusi tento problém odstranit. Pokud zafizeni pfijde do styku s cizimi
Idtkami nebo chemikaliemi, je tfeba jej vrétit zdravotnickému pracovnikovi.

Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU

Urceni sprévné velikosti:

Iméfte obvod pahylu ve vzdalenosti 15 cm nad stfedem pately (obr. 1) a vyberte odpovidajici
velikost zafizeni. Viz velikostni tabulka niZe.

Velikost Mira (cm)
35 35-41cm
41 41-49m
49 49-55(m
55 55-62cm
62 62-76 cm

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENi

Instrukce k Fezdni

Zafizeni mliZete na obou koncich ofiznout, aby lépe padlo na pahyl a/nebo protetické lizko.
Varovani: Pfi fezéni zafizeni zajistéte Cisty fez. Jakékoli ostré hrany nebo vruby mohou vést
k roztrzeni materiélu a/nebo podrazdéni kize.
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Nasazeni lizka

Varovani: Lizko musi byt vzduchotésné, aby se pfi pouZiti navleku udrzovalo podtlakové zavéeni.
Varovani: Proximalni okraj IGzka 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 distaIni casti
zpoloviny odhalen.

. Napnéte zafizeni pres okraj Iizka a distalni konec zcela srolujte smérem dolti (obr. 2).

. Horni ast srolujte tak, aby byl okraj lizka zcela odhalen.

. Vlyrovnejte protézu a stoupnéte do lizka.

. Pomoci obou rukou zafizeni vyrolujte. Netahejte za jeho okraje; mohlo by to zplisobovat
napinani kiize (obr. 3).

v A wN

Aby se zabranilo vyvinuti vysokého tlaku na pateldrni Slachu, je nutné zafizeni nasadit s mirné
ohnutym kolenem.

Aby bylo dosazeno spravného zavéeni, musi byt zafizeni na svém proximélnim konci pfimo

v kontaktu s neporusenou kiizi.

Varovani: Pfipadné oteviené rany nebo poranéni kiize musi byt opatteny bandézi nebo jinym
vhodnym krytim, aby nedochdzelo k pfimému kontaktu rény se zafizenim.

Varovani: Tésnici smycky na vnitfnim povrchu by mély byt umistény kazdy druhy den na jiné
Casti stehna, aby se zabranilo podrdzdéni kiize.

Varovani: Bezprostiedné pfed nasazenim zafizeni nenanasejte na pahyl Zadny kosmeticky
piipravek. Pahyl musi byt €isty a suchy, aby se predeslo piipadnému poskozeni zafizeni.

Cisténi a idriba

Denni cisténi pahylu je velmi dleZité. Doporucuje se pouZivat jemné, 100% neparfémované
a nebarvené tekuté mydlo s vyvazenym pH. K vyZivé a zvlacnéni suché kiize pouzijte 100%
neparfémované a nebarvené télové mléko s vyvazenym pH.

Zatizenikazdy den po pouZiti a pfed prvnim pouZitim vycistéte.
- Otocte zafizeni naruby.
Perte s pH neutralnim, tekutym mydlem 100% bez viiné a barviv.
« Poumytizafizeni diikladné oplachnéte teplou vodou a z obou stran osuste hadfikem, ktery
nepousti vldkna (obr. 4).
Zafizeni |ze prat i v pracce (40 °C) nastavené na program s nizkymi otckami a s pouZitim
jemného disticiho prostfedku. NepouZivejte avivaZe, bélidla ani jiné produkty/cistici roztoky,
mohly by zafizeni poskodit.
« Pfed dalsim pouZzitim nechte zafizeni pfes noc oschnout.
« |hned po ocisténi zafizeni vZdy srovnejte do pfirozeného stavu. Neponechévejte jej naruby,
mohlo by se poskodit.

Varovani: Nadmérné poceni mize narusit stabilitu nebo zavéseni. Kdyz k nému dojde,
prostedek sejméte a i s pahylem jej osuste.

Varovani: Kazdy den je nutné kontrolovat stav kiize. V pfipadé abnormaélnich symptomd
prestaiite zafizeni pouZivat a okamzité kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Varovani: Méjte na paméti, ze bézné domdci nebo koupelové vyrobky, jako napfiklad mydla,
deodoranty, parfémy, abrazivni €istici prostiedky a aerosolové ¢i alkoholové spreje, mohou
zplisobit podrazdéni kiize nebo k nému prispivat.

Varovani: Po styku se slanou nebo chlorovanou vodou prostredek omyjte vodou z vodovodu.

Podminky prostredi

Prostredek mlizete s jistou opatrnosti bezpecné pouzivat s vodotésnymi soucdstmi.
Varovani: V pipadé ponofeni prostiedku do vody jej vyjméte a pied dal3i chiizi osuste pahyl
avrstvu, kterd prichazi do styku s kiizi.
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Varovani: Pokud se voda dostane mezi kiiZi a prosttedek, zavéseni prestane fungovat.

Upozornéni: Castym stykem se slanou nebo chlorovanou vodou se snizuje Zivotnost prostfedku.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobci a piislusnym organdim.

LIKVIDACE

Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy
0 ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrZeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakazkové
vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur nepfebira odpovédnost za:
« prostedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
v jiném prostiedi.

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS
Pomécka je navlekom uréenym na pouzitie ako zavesny mechanizmus pre vankisové vlozky Ossur.

UCEL POUZITIA

Této pomdcka predstavuje protetické rozhranie s funkciou zavesu a je urcend na pouzivanie ako
sticast systému, ktory nahrddza chybajicu dond koncatinu.

Vhodnost tejto pomdcky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

+ Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Této pomacka je urcend na pouzivanie pri nizkom aZ extrémnom rdzovom zatazeni, napr. na
chddzu, beh a Sportovanie.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moZe viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouZivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomacka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouzivat a musi kontaktovat lekdra.

Varovanie: Nespravne pouitie pomdcky mdze mat za nasledok stratu zévesu.

Upozornenie: Medzi mozné vedlajsie Ucinky patria problémy s podrazdenim/reakciou pokozky.
Upozornenie: Pomdcka nesmie prist do styku so sklom, uhlikovymi vlaknami ani inymi cudzimi
Casticami. Samotné Cistenie nemusi postacit na odstranenie problému. Ak je pomdcka vystavena
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cudzim latkam alebo chemikaliam, musite ju vratit zdravotnickemu pracovnikovi.
Tato pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

VYBER POMOCKY

Urcenie sprévnej velkosti:

Imerajte obvod zvyskovej koncatiny 15 cm nad stredom pately (obr. 1) a vyberte zodpovedajticu
velkost pomdcky. Pozri tabulku velkosti uvedend nizsie.

Velkost Rozmery (cm)
35 35-41cm

M 41-49cm

49 49-55(m

55 55-62cm

62 62-76 cm
NAVOD NA NASADENIE

Ndvod na orezanie

Pomadcka sa mdZe orezat na oboch koncoch na zlep3enie prispdsobenia sa zvyskovej koncatine a/
alebo protetickému lozku.

Upozornenie: Pri rezani pomdcky dbajte na to, aby bol rez Cisty. Akékolvek ostré hrany alebo
zdrezy mozu viest k trhlindm v materiali a/alebo podrazdeniu pokozky.

Upevnenie lozka

Upozornenie: Lozko musi byt vzduchotesné, aby sa pri prikladani navleku udrZalo podtlakové
zavesenie.

Upozornenie: Proximalny okraj l6zka musi byt hladky a bez ostrych hrén, ktoré by mohli
pomadcku poskodit.

POUZIVANIE
Nasadenie

1. Otocte pomdcku do polovice naruby, pricom vnitorny povrch distalnej casti je napoly odkryty.

2. Natiahnite pomdcku cez okraj l6zka a distalny koniec zrolujte Gplne nadol (obr. 2).

3. Zrolujte hornd Cast nadol, az kym nebude okraj lzka tplne odkryty.

4. Zarovnajte protézu a vstdpte do l6zka.

5. Oboma rukami pomdcku vyhriite. Netahajte za okraje, pretoze to méze spdsobit napnutie
pokozky (obr. 3).

Pomadcka by sa mala nasadit's mierne pokrcenym kolenom, aby sa zabranilo vysokému tlaku na
patelarnu Slachu.

Na svojom proximélnom konci sa pomdcka musi priamo dotykat neporusenej pokozky, aby sa
dosiahol spravny vykon zdvesu.

Upozornenie: Otvorené rany alebo poskodend pokozka musia byt prekryté obvazom alebo inou
vhodnou tkaninou, aby sa zabrénilo priamemu kontaktu rany s pomackou.

Upozornenie: Kruhové tesnenia na vnttornom povrchu by mali byt umiestnené na roznych
miestach stehna kazdy druhy den, aby sa predislo podrézdeniu pokozky.

Upozornenie: Neaplikujte krém na zvySkovd koncatinu bezprostredne pred nasadenim
pomdcky. Zvyskové koncatina musi byt Cistd a suchd, aby nedoslo k poskodeniu pomécky.

Cistenie a osetrovanie

Denné cistenie zvyskovej koncatiny je nevyhnutné. Odportca sa pouzivat jemné tekuté mydlo
s vyvazenym pH, ktoré je iplne neparfumované a bez farbiv. Ak je pokozka suchd, na vyzivu

a zjemnenie pouZzite krém s vyvazenym pH, ktory je GpIne neparfumovany a bez farbiv.

Pomdcku ¢istite kazdy den po pouZiti a pred prvym pouZitim.
+ Otocte pomdcku naruby.
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+ Umyte ju pomocou tekutého mydla s vyvazenym pH, ktoré je Gplne neparfumované a bez

farbiv.

Po umyti pomdcku dokladne opléchnite teplou vodou a z oboch strén osuste handrickou,

ktord nepdsta vlakna (obr. 4).

« Pomdcku je tiez mozné prat'v pracke (40 °C) s jemnym pracim prostriedkom a pri nizkej

rychlosti odstredovania. AvivéZe, bielidld a dalSie produkty/cistiace pripravky mozu

pomdcku poskodit a nesmu sa pouZivat.

Pomdcka sa musi pred dal3im pouzitim cez noc vysusit.

« Ihned'po vycisteni pomdcku vidy vrétte do neutralneho stavu. Neuchovdvajte poméocku
naruby, inak by mohlo djst k poskodeniu pomécky.

Upozornenie: Nadmerné potenie moZe narusit stabilitu a/alebo zavesenie. V pripade potreby
zlozte pomdcku a osuste ju aj kypet.

Upozornenie: Zdravie pokozky sa musi sledovat kazdy den. V pripade neobvyklych priznakov
prestaiite pomdcku pouZivat a okamzite kontaktujte zdravotnickeho pracovnika.

Upozornenie: Uvedomte si, Ze bezné produkty pouzivané v domécnosti alebo do kipela mozu
spdsobit podrazdenie 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 pomécku vodou z vodovodu.

Environmentdlne podmienky

Pomadcku je mozné bezpecne pouzivat s vodeodolnymi komponentmi, ak sa postupuje opatrne.
Varovanie: Po ponoreni pomdcky do vody je potrebné ju odstranit, aby sa pred chddzou vysusil
kypet a vrstva, ktord je v kontakte s pokozkou.

Varovanie: Ak sa medzi pokozku a pomdcku dostane voda, zavesenie sa narusi.

Upozornenie: Casté vystavenie slanej a/alebo chldrovanej vode by mohlo ovplyvnit Zivotnost
pomacky.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
VSetky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v sdvislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi
a prislusnym organom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prisluSnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouZivaniv stlade s ich zamyslanym pouzitim.

Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomadcka 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 fard pin (cushion) Ossur.
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UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este o interfatd proteticd cu proprietdti de suspendare, conceputa pentru a fi
utilizata ca parte a unui sistem care inlocuieste un membru inferior lipsd.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre 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 pand la extrem — de exemplu, mersul pe jos,
alergarea si sportul.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cddere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionala sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzurd care ii afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreasca utilizarea dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Avertisment: utilizarea necorespunzdtoare a dispozitivului poate duce la pierderea suspensiei.
Atentie: Efectele secundare potentiale sunt iritarea pielii/reactiile.

Atentie: Dispozitivul nu trebuie sa intre in contact cu sticla, fibrele de carbon sau alte materii
strdine. Doar spalarea poate sa nu fie suficientd pentru a elimina problema. Daca 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 corecta:

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

Marime Masura (cm)
35 35-41cm
41 41-49(m
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76 cm

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE

Instructiuni pentru tdiere

Dispozitivul poate fi taiat la ambele capete pentru a imbundtati potrivirea la membrul rezidual si/
sau la cupa protetica.

Atentie: atunci cand tdiati dispozitivul, asigurati-va cd ati facut o tdieturd curatd. Marginile
ascutite sau crestaturile pot duce la ruperea materialului si/sau la iritarea pielii.

Montare soclu

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

Atentie: marginea proximald a cupei trebuie sa fie neteda si fara margini ascutite care ar putea
deteriora dispozitivul.
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UTILIZARE

Echipare
1. intoarceti dispozitivul pe dos, pand la jumatate, cu suprafata interioard a partii distale pe
jumatate expusa.

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

. rulati partea superioard in jos pana cand marginea cupei este expusd complet.

. aliniati proteza si pdsiti pe cupa.

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

[S I N UVRY ]

Dispozitivul trebuie aplicat cu genunchiul usor indoit, pentru a evita presiunea ridicatd asupra
tendonului rotulian.

La capatul sdu proximal, dispozitivul trebuie sd intre in contact direct cu pielea intactd, pentru

a se obtine o suspensiei corectd si performanta.

Atentie: Pldgile deschise sau pielea vatdmatd trebuie acoperite cu un bandaj sau cu un alt
material adecvat, pentru a preveni contactul direct intre plagd si dispozitiv.

Atentie: Buclele de etansare de pe suprafata interioard trebuie amplasate in locuri diferite pe
coapsa o datd la doud zile, pentru a preveni iritarea pielii.

Atentie: Nu aplicati lotiune pe membrele reziduale chiar inainte de a instala dispozitivul. Pentru
a preveni deteriorarea dispozitivului, membrul rezidual trebuie sd fie curat si uscat.

Curdtarea siingrijirea

Curdtarea zilnica a membrului rezidual este esentiald. Se recomanda utilizarea unui sdpun moale,
cu pH echilibrat, 100% fara parfum si fara colorant. Daca pielea este uscata, aplicati o lotiune cu
pH echilibrat, 100% fara parfum si féra colorant pentru a hrani si a inmuia pielea.

Curdtati dispozitivul zilnic dupd utilizare i inainte de prima utilizare.

- Intoarceti dispozitivul pe dos.
Spalati cu sapun lichid cu pH neutru, 100% fara parfum si fara colorant.
Dupd spalare, cldtiti bine dispozitivul cu apd calda si uscati-l usor pe ambele parti cu o carpa
fard scame (Fig. 4).
Dispozitivul poate fi, de asemenea, spalat la masina (40 °C) cu un detergent slab si la viteza
mica de centrifugare. Balsamurile, indlbitorii si alte produse/solutii de curatare pot duce la
deteriorarea dispozitivului si nu trebuie utilizate.
Dispozitivul trebuie uscat peste noapte inainte de reutilizare.
Readuceti intotdeauna dispozitivul la starea neutrd imediat dupd curdtare. Nu depozitati pe
dos, deoarece se pot produce deteriorari ale dispozitivului.

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

Atentie: Sanatatea pielii trebuie monitorizata zilnic. In caz de simptome anormale, intrerupeti
utilizarea dispozitivului si contactatiimediat cadrul medical calificat.

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

Atentie: Dupd contactul cu sarea si/sau apa clorurata, spalati dispozitivul cu apa de la robinet.

Conditii de mediu

Dispozitivul se poate utiliza in siguranta cu atentie cu componente rezistente la apa.
Avertisment: Dupa scufundarea dispozitivului in apd, aceasta trebuie indepartata, iar membrul
rezidual si stratul de contact cu pielea trebuie uscat inainte de deplasare.

Avertisment: Suspensia este compromisa dacd apa patrunde intre piele si dispozitiv.

Atentie: Expunerea frecventd la sare si/sau la apa cloruratd poate afecta durabilitatea
dispozitivului.
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RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producdtorului si autoritatilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in 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 fn conformitate cu scopul utilizdrii.

Ossur nuisi asumd raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
« Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producétori.
+ Dacd 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 sucelje 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 ekstremnim utjecajem, npr. za hodanje, tréanje
isport.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog 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 slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: Pogresna upotreba proizvoda moZe dovesti do gubitka ovjesa.

Oprez: moguce nuspojave su problemi iritacije/reakcije na kozi.

Oprez: uredaj ne smije doci u kontakt sa staklom, ugljicnim 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.
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ODABIR UREDAJA

Kako biste utvrdili tocnu velicinu:

lzmjerite opseq bataljka 15 cm iznad sredine patele (slika 1) i odaberite odgovarajucu velicinu
uredaja. U nastavku pogledajte tablicu velicina.

Velicina Mjere (cm)
35 35-41cm
41 41-49m
49 49-55(m
55 55-62cm
62 62-76 cm
UPUTE ZA POSTAVLJANJE
Upute za obrezivanje

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

Oprez: Prilikom rezanja uredaja morate napraviti Cisti rez. Svi o3tri rubovi ili zarezi mogu dovesti
do pucanja materijala i/ili iritacije koZe.

Prikljucak leZista

Oprez: leiSte mora biti hermeticki 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 uredaj.

UPOTREBA
NAVLACENJE
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. Gornji dio zavijte prema dolje sve dok se rub leZista potpuno ne otkrije.
4. Poravnajte protezu i zakoracite 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 izhjegao visoki pritisak na patelarnu
tetivu.

Na proksimalnom kraju uredaj mora izravno dodirivati zdravu koZu radi postizanja ispravnih
performansi suspenzije.

Oprez: otvorene rane ili oStecenu kozu treba prekriti zavojem ili drugim odgovarajucim
pokrivalom kako bi se sprijecio izravan kontakt rane i proizvoda.

Oprez: brtvene petlje na unutarnjoj povrsini trebale bi se premjestiti na razli¢ita mjesta na bedru
svaki drugi dan kako bi se sprijecila iritacija koze.

Oprez: nemojte nanositi losion na bataljak neposredno prije navlacenja proizvoda. Kako bi se
sprijecilo oStecenje uredaja, bataljak treba biti Cist i suh.

(iscenjeinjega

Bataljak se mora svakodnevno Cistiti. 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 koze.

Ocistite uredaj svakodnevno nakon uporabe i prije prve uporabe.
+ Okrenite uredaj naopako, iznutra prema van.
« Operite teku¢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).
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« Proizvod se moZe pratii u stroju (40 °C/toplo) s blagim deterdZentom i pri maloj brzini
centrifuge. Omeksivadi, izbjeljivaci i drugi proizvodi/sredstva za ciScenje mogu dovesti do
ostecenja proizvoda i ne smiju se upotrebljavati.

« Uredaj se mora osusiti preko noci prije ponovne upotrebe.

« Uvijek vratite uredaj u neutralno stanje odmah nakon ¢iS¢enja. Nemojte Cuvati u izvrnutom
stanju jer mozZe doci do otecenja proizvoda.

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 slucaju abnormalnih simptoma, prekinite
upotrebu proizvoda i odmah se obratite lijecniku.

Oprez: korisnici bi trebali biti svjesni da uobicajeni proizvodi za kucanstvo ili kupanje mogu
izazvati iritaciju koZe ili joj pridonijeti, npr. sapuni, dezodoransi, parfemi, abrazivna sredstva za
CiScenje, aerosolniili alkoholni rasprivaci.

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 mozZe utjecati na dugotrajnost uredaja.

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 odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zatitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinaciji i protetickim leZistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedede:
« NeodrZavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
» Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

MAGYAR

Gydgydszati segédeszkoz

LEiRAS
Az eszkoz az Ossur cushion/ parns linerek fiiggesztéséhez kialakitott kiils fiiggesztdgyiird.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkoz egy fiiggesztési tulajdonsagokkal rendelkezd protézis-csatoldfeliilet, amelyet egy
hidnyz6 alsé végtagot helyettesitd rendszer részeként kell hasznalni.

Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfeleléségét eqy egészségiigyi szakembernek kell

értékelnie.
Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.
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Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—szélsdséges aktivitasi szintli hasznalatra, vagyis sétdra, futdsra és
sportoldsra szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szereplé minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkoz biztonsagos hasznalatédhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz mikddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kar
vagy kopas keletkezett, ami akadalyozza a normél haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel eqy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A késziilék helytelen haszndlata a felfiiggesztés megsz(inését eredményezheti.
Vigyazat: Lehetséges mellékhatésok: bérirritacié, bdrreakcio.

Vigyazat: Az eszkdz nem érintkezhet iivegszallal, szénszéllal vagy mds idegen részecskével.
Alemosas onmagaban nem elegendd a probléma kikiiszobolésére. Ha az eszkoz idegen
anyagokkal vagy vegyi anyagokkal keriilt érintkezésbe, akkor vissza kel juttatni az egészséqiigyi
szakemberhez.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK

Ahelyes méret meghatérozasa:

Mérje meg a csonk keriiletét 15 cm-rel a térdkalacs kozepe felett (1. dbra), és vélassza ki az
ennek megfeleld eszkozméretet. Lasd az aldbbi mérettablazatot.

Méret Mért érték (cm)
35 35-41cm

M 41-49cm

49 49-55(m

55 55-62cm

62 62-76 cm
FELVETELI UTASITAS

Méretre vdgdsra vonatkozd utasitdsok

Az eszkdz bérmelyik vége levéghatd, hogy jobban illeszkedjen a csonkhoz és/vagy

a protézistokhoz.

Vigyazat: Az eszkoz vagasakor ligyeljen arra, hogy a vagds egyenletes legyen. A szogletes élek
vagy bemetszések anyagszakadashoz és/vagy bérirritdciohoz vezethetnek.

Aprotézistok felvétele

Vigyazat: A protézistoknak Iégmentesen kell illeszkednie, hogy felhelyezett kiils6
fiiggesztdgyrd esetén is biztositott legyen a vakuumos fiiggesztés.

Vigyazat: A protézistok proximalis karimajanak siménak és az eszkozt esetleg kdrositd éles
élektdl mentesnek kell lennie.

HASZNALAT
Felhelyezés
1. Forditsa ki az eszkzt félig igy, hogy lathatévé valjon a disztélis részének a fele.
2. Hlzzaré az eszkozt a protézistok karimajara, gorgesse le teljesen a disztélis végét (2. abra).
3. Gorgesse lefelé a felsd részét, amig teljes egészében Iéthatéva nem valik a protézistok
karimdja.
4. Allitsa be a protézist, és Iépjen be a protézistokba.
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5. Gorgesse fel két kézzel az eszkozt. Ne hiizza a széleit, mert azzal fesziilésnek teheti ki a horét
(3. abra).

Az eszkozt kissé behajlitott térdre kell felhelyezni a patellainra kifejtett nagy nyomas elkeriilése
érdekében.

A megfeleld fiiggesztés biztositdsa érdekében proximalis végén az eszkdznek kdzvetleniil az ép
bdrrel kell érintkeznie.

Vigyazat: A nyilt sebeket vagy a sériilt bort faslival vagy mas megfeleld feddanyaggal kell
lefedni, hogy ez megakaddlyozza a seb és az eszkoz kizvetlen érintkezését.

Vigyazat: A bdrirritécid elkeriilése érdekében a belsé feliileten talalhaté tomitShurkokat a comb
kiilonbdz6 részein kell elhelyezni minden mdsnap.

Vigyazat: Ne hasznéljon a csonkon testapol6t kozvetleniil az eszkoz felhelyezése el6tt. Az
eszkoz kdrosoddsanak elkeriilése érdekében a csonknak tisztanak és szaraznak kell lennie.

Tisztitds és dpolds

Rendkiviil fontos a csonk napi tisztitdsa. Kiméld, semleges pH-értékd, 100%-ban illat- és
szinezékmentes, folyékony szappan haszndlata ajénlott. Ha széraz a bére, hasznaljon semleges
pH-értékii, 100%-ban illat- és szinezékmentes testapoldt a bor egészségének megtartésa, ill.
abor puhitdsa érdekében.

Tisztitsa meg az eszkdzt naponta hasznalat utdn és az elsg haszndlat el6tt.

« Forditsa ki az eszkozt.

+ Mossa le semleges pH-értékd, 100%-ban illat- és szinezékmentes, folyékony szappannal.

+ Mosds utdn alaposan dblitse le az eszkdzt meleg vizzel, majd tordlje szdrazra mindkét
oldaldt szoszmentes torl6kenddvel (4. abra).

+ Az eszkdz mosogépben is moshatd (40 °C-on) kimél mosészerrel és alacsony fordulatszdmu
centrifugéldssal. Textiloblitdk, fehéritok és méas termékek vagy tisztitdszerek karosithatjak
az eszkozt, ezért nem ajénlott a hasznalatuk.

+ Az jabb haszndlat el6tt az eszkdzt egy éjszakan at szdritani kell.

- Tisztitds utén azonnal fogditsa vissza a kiforditott eszkozt. Ne térolja kiforditva, mert azzal
az eszkoz karosoddsat okozhatja.

Figyelem: A tulzott izzadds veszélyeztetheti a stabilitast és/vagy a fiiggesztést. Ha sziikséges,
vegye le az eszkozt, 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 hasznélatat, és forduljon egészségiigyi szakemberhez.
Vigyazat: Felhivjuk a figyelmét, hogy a szokdsos haztartasi vagy tisztélkodasi szerek, példaul
szappanok, dezodorok, parfiimok, stroldszerek, aeroszolos vagy alkoholos spray-k irritalhatjak
a bort, vagy hozzdjarulhatnak a bdr irritdciéjéhoz.

Vigyazat: Sos és/vagy kloros vizzel val6 érintkezés utan mossa le az eszkdzt csapvizzel!

Kornyezetifeltételek

Ha évatos, az eszkdz biztonsagosan haszndlhatd vizallé komponensekkel.

Figyelem: Vizbe meritése utan az eszkdzt le kell venni, és jards el6tt a csonkot és a borrel
érintkezd feliiletet meg kell széritani.

Figyelem: Veszélyezteti a fiiggesztést, ha viz keriil a bdr és az eszkoz kozé.

Vigyazat: Ha gyakran érintkezik sos és/vagy kldros vizzel, az befolydsolhatja az eszkdz
tartéssagat.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gydrtdnak és az illetékes
hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.
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FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkbzeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal felelgsséget a kivetkez esetekben:
» Hanem végzik el az eszkdzon a hasznalati itmutatdban ismertetett karbantartdst.
+ Haaz eszkozt més gyartoktol szirmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy modon
haszndlja.

BBIITAPCKIA E3UK
MeaunuuHcko usaenue

ONMUCAHUE

3genueTo e yopan, npeZHa3HaueH 3a ynoTpeba Kato MexaHU3bM 3a OKauBaHe Ha
oMeKoTABaLYY naitHepu Ossur.

MPEAHA3HAYEHUE

W3genueTo e npoTe3Ha MOBBPXHOCT CbC CBOIICTBA Ha OKauBaHe, NpejHa3HaueHa Aa ce U3non3Ba
KaTo YacT 0T cricTeMa, KOATO 3aMeCTBa INNCBALL AoNeH KpaitHuK.

MpuroAHOCTTa Ha U3AENNETO 32 NPOTe3aTa U NaLMeHTa TpABBa Aa Gb/e olieHeHa oT
MeZMLIMHCKY CTIeLManiCT.

W3genueto TpABBa Aa Gbaie MOHTUPAHO U PETyNNPaHO 0T MEAULMHCKM CNeLnanuCT.

lokasaHus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

+ 3aryba Ha oneH KpaitHUK, amnyTauua uan aepuumut

+ HaAma u3BeCTHU NpoTUBONOKA3aHUA
/3aenmeTo e npepHasHaueHo 3a ynotpe6a CbC cnabo 40 eKCTPEMHO HaToBapBaHe, HanpuUMep
XOfieHe, 6AraHe u cnopr.

OBLLY MHCTPYKLIW 3A BE3OMACHOCT

Mpepynpexpaenne: py 13n0n3BaHeTo Ha NPOTE3M 3a AONHUTE KPAIHULYM CbLUECTBYBA
MPUCBLL PUCK OT NafiaHe, KOETO MOXe Aa I0BEAe 0 HapaHABaHe.

3ppaBHUAT CewuanucT TpA6Ba Aa MHHOPMUMPa NaLMEHTa 33 BCUYKO B TO3M JOKYMEHT, KOETO

e HeobxoAuMo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa U3penue.

Mpepynpexpaenne: Ako Bb3HIKHe NpOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLUMOHANHOCTTA Ha
U3eNNETO UNY aKO M3AENNeTo NOKa3Ba NPU3HALIM Ha NOBPEAA UN U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLMN
HOpManHuTe My QYHKLWUM, NaLMeHTBT TpAGBa Aa cnpe ynoTpebara Ha U3fenueTo u Aa ce
(BBPXKE C MEAULUHCKM CeLUasniucT.

Mpenynpexpenue: HenpaBunHata ynotpe6a Ha U3fenveTo Moxe Aa oBefe A0 3ary6a Ha
0KauBaHe.

BHumaHue: lToTeHuManHu CTpaHnyHu edeKT ca Npobaemm ¢ KOXKHO pa3fpasHenme/KoxHa
peakuus.

BHumaHue: V13enneto He TpAGBa 1a BNM3a B KOHTAKT CbC CTHKI0, BbINEPOAHM BNaKHa

1 ApYrv Yy amn yacTuum. Camo n3muBaHe Moxe Aa He e A0CTaTbYHO 32 0TCTPAHABAHE Ha
npo6nema. AKo U3JeNMeTO e U3NIOKEHO Ha Uy M CYOCTaHLMU W XMMUKanK, To TpAbBa Aa ce
BbPHe Ha MeIMLMHCKUA CNeLuanmct.

/13nenveto e npesHasHaueHo 3a ynotpe6a ot eANH NaLNeHT.

M3b60P HA U3AENUE

3a Aa onpepenuTe NpaBuIHUA pasmep:
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I13mepeTe 061KOKATA Ha OCTATHYHIA KPAIHWK Ha 15 CM Haj CPEAATa Ha KONAHHOTO Kanaue
(¢ur. 1) nusbepete CboTBETHUA pasmep Ha u3penneTo. Bikte Tabauuata c pasmepute no-gony.

Pasmep W3mepBaHe (cm)
35 35-41cm
M 41-49cm
49 49-55(m
55 55-62cm
62 62-76 cm

WHCTPYKLIUW 3A NOCTABAIHE

Unempykyuu 3a nodpazeare

3nenneto moxe fa 6bAe NoAPA3aHO 0T ABATA KPas, 3a Aa ce NOA06PU NPUAATaHETO KbM
0CTaTbYHNA KPAIHUK 1/UNN NPOTE3HaTa runsa.

BHumanue: Korato pexeTe U3eNMETO, yBEPETE (e, Ye e HANPaBeHO YNCTO U3pA3BaHE.
Bcakakey ocTpu pb6oBe U Npopesu Morar Aa 40BeAaT 0 PaKb(BaHe Ha MaTepuana u/uim
Jpa3HeHe Ha Koxara.

Hanaceate Ha npuemHama 2unza

BHumaHwue: lpremHata runa Tpabea Aa e XepMeTHuHa, 3a Aa Ce NOALBbPKA BCMYKATENHOTO
0KauBaHe, KOraro ce MoCTaBs Yopanbr.

BuumaHme: lpokcMManHuaT pbb Ha npuemHara runsa Tps68a Aa e ragabK 1 6e3 octpu
KpauLLa, KoUTo MOraT 1 NOBPeAAT U3AeNMeTo.

YNOTPEBA
locmassne
1. 06bpHeTe M34enneTo ¢ BbTPeLLHaTa CTPaHa HaBbH, HaNONOBHHA, KaTo BbTPeLLHaTa
MOBBPXHOCT Ha ANCTANIHATA YACT € HANONOBIUHA OTKPUTA.
2. PasTerxeTe u3genueTo Haj pbba Ha NpreMHaTa rui3a i HaBuiiTe AUCTANHNA Kpail U3LANo
Hagony (¢ur. 2).
3. HaBuiiTe ropHaTa yacT HaZony, LOKATO pPbOBT Ha NPUEMHATa rU13a He Ce Pa3Kpue HambIHO.
4. TloppaBHeTe NpoTe3aTa v CTbNeTe B NPUEMHaTa run3a.
5. Hasuiite u3penveto Harope ¢ iBeTe ci pbLe. He fbpnaiite pb6oBeTe, Thil KaTo TOBA MOXe
[1a HaToBapu Koxata (¢wur. 3).

I13penueto TpA6Ba Aa Ce NOCTaBI C IEKO O'bHATO KONAHO, 3a 4a e U36erHe BIUCOKO HanAraHe
BbPXY NAaTeNapHOTO CyXoXKunue.

B npokcumantua < kpaii ugenuerto TpsbBa 4a KOHTAKTYBa AMPEKTHO C UHTAKTHATa KOXa, 33
[ e NOCTUTHE NPaBUIHO GYHKLIMOHMPAHE Ha 0KaUBAHETO.

BHUMaHMe: 0TBOPEHUTE PaHY WM HAPAHEHATa KoXa TpA6BA Aa 6bAaT NOKPUTU C NPeBPb3Ka
WA APYTo NOAXOAALL0 NOKPUBALLO CPEACTBO, 33 A Ce NPeAOTBPATU AUPEKTEH KOHTAKT MEX Y
paHata u u3genueto.

BHUMaHMe: BCeKM ieH IPUMKITE Ha YTTHTHUTENA N0 BLTPELLHATa NOBLPXHOCT TPAGBA Aa ce
pa3nonarar Ha pa3nuyHu MecTa no 6eApoTo, 3a Aa Ce NPpe0TBPATM Pa3APasHEHME Ha KoXaTa.
BHumaHme: He HaHacAiiTe N0CMOH BbPXY 0CTaTbUHMS KPAiHUK HENOCPEACTBEHO NPeAM
NOCTABAHETO Ha u3fienueTo. OCTaTbYHUAT KpaiiHuK TpsbBa Aa Gbe unct u cyx, 3a aa ce
NpesoTBPaTY NOBPEAA N0 U3AENUETO.

Moyucmeate u 2puxu

EXeiHEBHOTO NOYMCTBaHE Ha 0CTaTbUHMA KPaiHUK € 0T CbLLeCTBEHO 3HaueHue. lIpenopbusa ce
U3MON3BAHETO Ha MeK TeueH canyH ¢ pH 6anaHc, 100% 6e3 apomatu 1 ouBeTUTENN. AKO KoXaTa
e cyxa, HaHeceTe nocuoH ¢ pH 6anakc, 100% 6e3 apomaTy v ouBeTUTENN, 33 A NOAXPaHUTE

11 OMEKOTUTE KoXKaTa.
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MNouncTBaiite u3penneTo Bceku AeH cnef ynotpeba v npeau nbpeara ynotpeda.

06bpHeTe yCTPOIACTBOTO OTBBTPE HABBH.

3muitte ¢ pH 6anancupan, 100% TeueH canyH 6e3 apomatu U ouBeTUTeNN.

Cnep u3muBaHe u3nnakHeTe Ao6pe U3genneTo CTonna BOAA 1 NOACYLLETE OT /iBETE CTPaHN
CKbpna 6e3 Bnacuukm (ur. 4).

3nenueto moxe Aa ce nepe u B nepanta (40°C) ¢ mek npenapart v Npyu HCkM 060poTH Ha
LeHTpodyripane. OmekoTuTenn, bennHa v Apyri NPOAYKTI/pa3sTBOPY 32 NOUNCTBAHE HA
JApexy Moxe Aa IOBeAAT 0 NOBPe/a N0 U3AeNNeTo U He TpAOBA Aa Ce U3NON3BAT.
I13penueto TpA6Ba A1a U3CbXHe Npe3 HoLuTa Npean ynoTpeda oTHOBO.

BuHary BpbLuaiiTe n3genneTo B HEroBOTO HeyTPanHo ChCTOAHME BeHara cnes
noumcTBaHe. He cbxpaHABaiiTe C BbTpelLHaTa CTPaHa HaBbH, Thil KaTO MOXe Aa Bb3HUKHe
MoBpe/a Ha u3aenuero.

MpepynpexpeHue: lpekoMepHOTO U3N0TABaHE MOXe A3 KOMNIPOMETUPa CTabunHocTTa u/
unu okausaeto. o Balla npeLieHKa ceaneTe U3aenneTo U NoACyLLeTe KAKTO U3AENMETO, TaKa
1 0CTaTbYHIA KPAHUK.

BHumaHue: 31paBeTo Ha KoxaTa TpA6Ba Aa ce ey exefHeBHO. B cnyyail Ha Heobuyaiiku
CMMNTOMM NpekpaTeTe ynoTpebata Ha U3fenneTo U He3abaBHO ce (BbPXKETE C MEANLMHCKNA
Cneumnanucr.

BHumanue: /maiite npesiBug, ue YeCTo cpeLaHuTe JOMAKUHCKI NPOAYKTY 1 MPORYKTH 33
6aHA MoXKe 1a PUYNHAT UK Aa AOMPUHECAT 32 APa3HEHE Ha KoXaTa, Hanpumep CanyHi,
11€30710paHTy, Napdromu, abpasuBHIN NOYNCTBALLY NPENAPATH, EPO30IHI U ANKOXONHU
cnpeiiose.

BHumanue: (nep KOHTAKT CbC CONEHA W/WnK XNopupaHa BOAA, U3NNaKHeTe U3fen1eTo
CYelwMmAHa BOAa.

Yenosus Ha okonHama cpeoa

W13penueto e 6e3onacHo 3a U3non3saxe ¢ BOAOYCTOIUMBI KOMNOHEHTH NPY NOBULUEHO BHUMAHWe.
BHumaHwme: (niei notansaHe Ha U3enueTo BbB BoAa, T0 TpAGBa [ia Ce 0TCTPaHM, @ 0CTaTbUHUAT
KPailHUK 1 KOHTAKTHUAT CNI0/ HA KOXaTa Aa Ce U3cylwat npeam ambynauma.
Mpepynpexpenne: Ako Mexay Koxarta v yCTpOicTBOTO BNe3e BOJa, 0KauBaHETo

€ KOMMPOMETHPaHo.

Buumanue: YectoTo u3naraHe Ha coneHa i/unm Xnopupaxa BoAa Moxe ia noausAe Ha
U3APBXAMBOCTTA Ha U3AENNETO.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLINAEHT

Bcekn (epuo3eH UHUUAEHT BbB Bpb3Ka Cu3aenuetTo TpﬂﬁBa a 6bae cbobieH Ha
Npou3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPIAHE
W3genueto 1 onakoBKata TpA6Ba Ja e U3XBBPAAT CbINIACHO CHOTBETHUTE MECTHU MM
HALIMOHANHI HOPMATUBHU YPe/i6U 32 OKONHaTa cpefa.

0TrOBOPHOCT

ﬂp0T€3HI/IT€ n3penua Ha Ossur ca NPoeKTUPaHN U NpoBepeHn 3a 6€30MacHOCT U CbBMECTUMOCT
B KOMOMHaUMsA nomexay cuu c I/l3p360TEHVI N0 NOpbYKa NPOTe3HU NPUEMHI T1A3K CaaanTopu
Ha OSSUF, npuycnosue Ye ce U3Non3BaT B CbOTBETCTBUE CNPEAHA3HAYEHUETO UM.

Ossur He noema 0TTOBOPHOCT B CIEAHMTE ClTyYau:
« [3penueto He ce noAAbPa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.
+ W3penueto e Crno6eHo c KOMMOHEHTY OT APYTY NPOU3BOAUTENN.
« l3penveto ce n3non3sa B paspes c NpenopbyMTENHUTE YCOBUA, PUNOKEHNE U CPefa Ha
ynotpe6a.
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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 proteticni vmesnik z lastnostmi suspenzije, predviden kot del sistema, ki
zamenjuje manjkajoci 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
+ lzquba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do izjemni stopniji sile, npr. pri hoji, teku in drugih 3portih.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzroci poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar vtem 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 povzrociizgubo suspenzije.

Pozor: Mozni nezeleni ucinki so tezave zaradi drazenja koze/reakij.

Pozor: Pripomocek ne sme priti v stik s steklom, ogljikovimi vlakni ali drugimi tujki. Zgolj pranje
morda ne bo zadostovalo. Ce je pripomoéek izpostavljen tujim snovem ali kemikalijam, ga morate
vrniti zdravstvenemu delavcu.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

IZBIRA PRIPOMOCKOV

Ce zelite dolo¢iti pravo velikost:

lzmerite obseg preostalega uda 15 cm nad sredino pogacice (slika 1) in izberite ustrezno velikost
pripomocka. Oglejte si tabelo velikosti v nadaljevanju.

Velikost Mere (cm)
35 35-41cm
41 41-49(m
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76 cm
NAVODILA ZA NAMESTITEV

Navodila za obrezovanje

Pripomocek lahko obreZete na obeh koncih ter tako izboljSate prileganje preostalemu udu in/ali
proteticnemu leziscu.

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: LeZice mora biti nepredusno, da se vzdrzuje sesalna suspenzija ob namesceni 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 povriina distalnega
dela napol vidna.
2. Pripomocek raztegnite ez rob leZiS¢a in popolnoma odvijte distalni konec (slika 2).
3. Zgornji del odvijajte, dokler rob lezi$¢a ne bo popolnoma viden.
4. Poravnajte protezo in stopite v leZisce.
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
pogacicno 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 prepredi neposreden stik med rano in pripomockom.

Pozor: Tesnilne zanke na notranji povrsini se morajo vsak drugi dan namestiti na razli¢na mesta
nastegnu, da se prepreci drazenje koze.

Pozor: Ne nanasajte losjona na preostali ud neposredno pred namescanjem pripomocka.
Preostali ud mora biti ¢ist in suh, da preprecite poskodbe pripomocka.

Ciscenjein nega

Pomembno je, da se preostali ud vsak dan ocisti. Priporoca se uporaba blagega tekocega mila
znevtralnim 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 zmehcate.

Pripomocek ocistite vsak dan po uporabiin pred prvo uporabo.
« Pripomocek obrnite od znotraj navzven.
Operite ga s tekocim 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 pusca viaken (slika 4).
Pripomocek lahko tudi operete v pralnem stroju (40 °C) z blagim detergentom in pri nizki
hitrosti ozemanja. Meh¢alci, belila in drugi izdelki/raztopine za ¢iS¢enje lahko poskodujejo
izdelek in se jih ne sme uporabljati.
« Pripomocek pred ponovno uporabo posusite ¢ez noc.
« Pripomocek takoj po ¢iS¢enju vedno vrnite v nevtralno stanje. Pripomocka ne shranjujte
obrnjenega od znotraj navzven, saj se lahko poskoduje.

Opozorilo: Prekomerno znojenje lahko ogrozi stabilnost in/ali vzmetenje. 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.

Pozor: Upostevajte, da lahko drugi obicajni izdelki za gospodinjstvo ali kopanje, npr. mila,
deodoranti, parfumi, abrazivna Cistila, aerosolna ali alkoholna razpr3ila, 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 emer 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.
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Opozorilo: BlaZenje je ogrozeno, ¢e med koZo in pripomocek pride voda.
Pozor: Pogosta izpostavljenost slani in/ali klorirani vodi lahko vpliva na trpeznost pripomocka.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
0 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 protetiénimi le7is¢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,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

YKPATHCbKA

- MegauyHuii Bupi6

onuc
MpucTpiit ABNA€ co60t0 pyKaB, NPU3HaYeHWii ANA BUKOPUCTAHHA B AKOCTi MexaHi3my dikcauii
amopTusytouux naiinepis Ossur.

LiINbOBE BUKOPUCTAHHA

MpucTpiit ABNAE c060t0 NPOTE3HMI iHTEpENiC i3 BNACTUBOCTAMY diKcauii, npusHaueHwii Ana
BUKOPUCTAHHA B CKNaZi CUCTEMU, LU0 3aMiHIOE BTPAUEHY HIKHIO KiHLiBKY.

MpuAaTHICTL NPUCTPOID ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NaLiEHTOM Ma€e
OLHNTY MeAMYHMIi GaxiBeLp.

MpucTpiil Ma€ 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HANALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasanHA do 3acmocysanHa ma yinvoed zpyna nayieHmie

« Brpata, amnyTauiis a6o Bajia HUXHbBOT KiHLiBKI

« [poTunokasaHHA HeBigomi
MlpucTpiil npu3Hauenuit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKMX A0 eKCTPeManbHUX
YOapHUX HaBaHTaXeHb, HAaNPUKNag, npy xoabow, Nig vac 6iry Ta 3aHATL CNOPTOM.

3ATANIbHI NPABWIA BE3NEKKN

MonepenKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HIXKHBOT KiHLIBKM NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NagdiHHA, AKe MOXe NPU3BeCTH 40 TPaBMMU.

Meanuuii paxisewub mae noBigomuTy BClo iHdopMaLito B LIbOMY AOKYMEHTI, AKa BUMara€eTbCa
AnA 6e3MneyHoro BUKOPUCTAHHA LbOTO MPUCTPOI0.

MonepepKeHHA: AKLLO BiAbYNaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHANbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLLO
NpUCTPili M€ 03HaKM NOLLIKOAXKEHHA Ul 3HOLUEHHA, L0 NepeLLKOAXae ioro HopManbHiii pobori,
NALEHT MA€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MEAMYHOTO paxiBLA.
NonepepkeHHA. HenpasunbHe BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO MOXKE NPU3BECTY 10 BTPATH
dikcauji.

3acrepemenna. MoxnuBumm nobiuHMMM epekTamu € NoAPazHeHHA WKipu / npobnemu

3 peaKLieto LKipu.
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3acrepemeHHs. [IpucTpiit He NOBUHEH KOHTAKTYBaTH 3i CKOBONIOKHOM, ByreLieBUM
BOSIOKHOM 260 iHLLIMMU CTOPOHHIMY YaCTUHKAMUL. [INA YCyHeHHA Npo6nemu 0AHOTO iuLlie MUTTS
Mo3e By Ti Hef0CTaTHbO. AKLLO NPUCTPIli 3a3HaB BNNBY CTOPOHHIX peYoBMH abo XiMiuHnx
NpOAYKTIB, /0ro C/1ify NOBEPHYTH MeuHOMY daxiBLio.

Anapat npu3Haueruii AnA BUKOPUCTAHHA OAHUM NaLiEHTOM.

BUBIP MPUCTPOI0

LLlo6 BU3HaUMTM NpaBUNbHMI PO3MIp:

BumipsiiTe OKpyXHiCTb KyKCU Ha 15 cM BuLLe LeHTpy KoniHa (Man. 1) Ta 06epiTb BianoBiaHmit
po3mip npuctpoto. [lue. Tabnuwto po3mipis Huxye.

Po3mip BumipioBanHs (cm)
35 35-41cm
41 41-49(m
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm

IHCTPYKLIIA 3 NPUMACYBAHHA

Incmpykyii'3 06pizku

[lna noninweHHA npunAraHHA 4o KyKcu Ta/abo rinb3u npoTesa npucTpiii MoxHa 06pizaty

3 byb-AKOro KiHuA.

3acrepeeHHna. Mpu po3pizaHHi NPUCTPOIo NepeKoHaiiTecs, Lo 3pi3 € pisHuM. byab-aki roctpi
Kpai ab0 3aAupKu MOXYTb NPU3BECTYU A0 PO3PUBIB MaTepiany Ta/abo NogpasHeHHs WKipu.

Mpunacysanua zinesu

3acrepexenHa. [inb3a mae 6yTi repmeTinyHoI0, L6 36epiraTit BakyyMHy dikcalito npu
BCTAHOBJIEHHI pyKaBa.

3acrepeeHHs. lIpokcumanbHuii Kpaii rinb3n Mae 6yTv rnagkum i 6e3 roctpux Kpais, Aki
MOXYTb NOWKOAUTI NPUCTPilA.

BUKOPWUCTAHHA

Hadszanna
1. BUBepHiTb NpUCTpiil HABUBOPIT HANONIOBIHY Tak, 06 BHYTPILLHA NOBEPXHA ANCTANbHOT
YacTUHM byna HanonoByHY OrofeHa.

. Po3TArHITL NPUCTPIit yepe3 Kpail rinb3u Ta NOBHICTI0 po3KaTaiiTe AUCTaNbHWI Kikelb
nonu3y (Man. 2).

. Po3KaTaiiTe BepXHI0 YaCTUHY OHU3Y, AOKV Kpaii iNb311 MOBHICTIO HE OTONNTbCA.

BupiBHaiiTe npoTe3 i BCTagTe HOTY B rinb3y.

. 3aKatalite npucTpiit 060ma pykamu. He TATHITb 3 Kpai, OCKINbKI Lie MOXe Npu3BeCTU o
po3TAryBaHHa wkipu (Man. 3).

N

v W

MpucTpiii cnig ycTaHOBNIOBATH, 3n€rKa 3irHyBLUM KONIHO, 1406 YHUKHY T BUCOKOTO TUCKY Ha
HaAKONiHHE CyXOXMAnA.

[poKcMManbHuii KiHewb MPUCTPOIo NOBUHEH 6e3nocepeaHbO CTUKATUCA 3 HEYLUKOZXKEHOH
LWKipolo ANA 3abe3neyeHHsa HanexHoi dikcavii.

3acrepeeHna. Binkputi paHu abo nowwKofKeHy LWKIpY CNifi HAKPUBATY NOB'A3KOI0 260 iHWMM
BiANOBIAHMM NOKPUTTAM, L1406 3aN06ir T NPAMOMY KOHTAKTY paHu 3 IPUCTPOEM.
3acrepexenna. Metni ywwinbH0Baya Ha BHYTPILLHil NOBEPXHI (il PO3TALLOBYBATU KOXHOTO
LA Ha PI3HNX BiNAHKAX CTErHa, 106 3ano6irTn noApasHeHHIo WKipu.

3acTepexeHHa. He HaHocbTe NOCbIIOH Ha KYKCY 6e3nocepeiHbo Nepes HaaAraHHAM
npuctpoto. LLlo6 3ano6irTi nowwKoAXeHHI0 NPUCTPOLD, KyKCa MaE byTH YUCTOR Ta CyX0H.

OyuuwieHHA ma 002190
BanuBO LWOAHS YMCTUTH KYKCY. PEKOMEHAYETHCA BUKOPUCTOBYBATY M'SKE PifiKe MUSIO 3
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36anaHcoBaHnM piBHeM pH, Lo He MicTUTb apomaTu3atopis i 6apBHuKiB. fKio WwKipa cyxa,
HaHeciTb N0CbIA0H 3i 36an1aHCOBaHUM piBHEM PH, L0 He MICTUTb apOMaTU3aTOPIB | 6apBHUKIB,
ANA KUBNEHHA Ta NOM'AKLUEHHA WKipy.

LlloaHA ounyiiTe npuCTPit NicnA BUKOPUCTAHHA Ta Nepes NepLIMM BUKOPUCTAHHAM.

« BuBepHiTb npucTpiit HaBuBoPIT.
MuTu pigkum munom 3i 36anaHcoBaHum piBHem pH, 140 He MiCTUTb apomMaTU3aTopiB
i 6apBHUKiB.
Mlicna MUTTA peTenbHO NPOMUiATE NPUCTPIi TENNolo BOAOK Ta IPOMOKHITb 3 060X 60KiB
6e3BopcoBoto TKaHuHoto (Man. 4).
Mpuctpiit Takox MoXHa npaT B NpanbHiil MawwmHi (40 °C) 3 BUKOPUCTAHHAM M'AKOTO
MIIOYOr0 3306y Ta NPy HU3bKIil LUBMAKOCTI BidXuUMy. [oM'AKLLYBaYi ANA TKaHWH,
Bif6inioBauyi Ta iHLi 33c061/PO3UNHIN ANA YNLLEHHA MOXYTb NPU3BECTIA 0 NOLIKOAXKEHHA
NPUCTPOIO, i iX He i, BUKOPUCTOBYBATH.
[Tepes NOBTOPHIUM BUKOPUCTAHHAM NPUCTPIli CNIA NPOCYLINTI NPOTATOM HOU.
3aBX/u noBepTaiite NpuCTpilt y HeilTpanbHuii CTaH 0Apasy nicna oumilenHs. He 36epiratu
HaBMBOPIT, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTH A0 NOLIKOAMKEHHA NPUCTPOK.
MonepepkeHHA. HagmipHe noToBuAiNeHHA MoXe NOripwnTy CTabinbHICTb i/abo dikcavio.
3HIMIiTb NpUCTPli | NpoCyLLiTh /Oro Ta KYKCY 3a HeobxiaHOCTi.
3acrepexeHHA. (i WOAHA CTEXUTI 32 CTAHOM LUKIPH. Y pa3i BUHUKHEHHA HE3BUYHUX
CMMNTOMIB NPUNUHITL BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta HETaitHO 3BEPHITbCA 40 MeAMYHOTO GaxiBLA.
3acrepexeHHa. MaiiTe Ha yBa3i, 0 3BMYaitHi nobyToBi 3acobu abo 3acobu Ans BaHH MOXYTb
BUKNMKATI NOAPA3HEHHA LWKIPY a60 CIPUATY I0r0 BUHIKHEHHI0, HANPUKNaZ, Mo,
ZAe3040paHTy, napdymu, abpazusHi 3acobu Ana unLLeHHs, aepo30bHi abo CIUpTOBMICHi cnpei.
3acrepemenHs. [licna KOHTAKTY i3 CONOHOI Ta/abo XNOpoBaHOI0 BOAOK MPOMUiiTe NPUCTiit
MPOTOYHOI0 BOAOIO0.

Ymosu HasKonuuwiHb020 cepedosuwia

Mpuctpiit be3neynuit Ans BUKOPUCTaHHA 3 00ePEXHICTIO 3 BOAOHENPOHMKHIMYU KOMMOHEHTaMu.
MonepepkeHHa. llicna 3aHypeHHA NPUCTPOI0 Y BOAY 10ro HEOOXiAHO 3HATY, a KyKCY Ta Lap,
L0 KOHTAKTYe 3i LUKipOto, NpOCyLMTY Nepes XoAbooto.

Monepemkennsa. Oikcavia nopyLyeTbCa, AKLLO BOAA NOTPANNAE MiX LIKIPOIO Ta NPUCTPOEM.
3acrepexeHHa. YacTuii KOHTAKT i3 CONOHOH Ta/ab0 XNOPOBaHOI0 BOAOI0 MOXE HEraTBHO
BMMHYTM Ha JOBTOBIYHICTb NPUCTPOIO.

NOBIAOMUTH NPO CEPHO3HUI IHLMAEHT
Mpo 6yab-AKuii cepito3HNil iHLMAEHT, NOB'A3aHMWIA i3 NPUCTPOEM, CNi NOBIROMAATY BUPOOHMKA
Ta BifANOBIifHi OpraHu.

YTUNIBALIA
MpucTpiil i ynakoBKky HeobxifHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHNX MicLeBuX abo
HaLlioHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb

MpoTesui npuctpoi Ossur po3po6neni Ta nNiaTBepAXeH AK 6e3neuHi Ta CyMicHi B NOEAHHHI OAMH
i3 0/iHUM Ta iHAVMBIAYaNi30BaHUMI NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPWCTaHHA BiANOBIAHO 40 IXHbOTO NPU3HAYEHHA.

Ossur He Hece BiANOBiAaNbHOCTI 3a Take:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BiAGYBanoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnneKTyUMX iHIWUX BUPOOHMKIB.
« MpucTpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMEHA0BaHUMM YMOBaMIN BUKOPUCTAHHA, Chepoto
3aCTOCYBaHHA 360 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPeSOBULLA.
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

SiPark

Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wl

Ossur hf.
Grjéthals 1-5
110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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