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Deutsch

1 Produktbeschreibung

4 Lieferumfang

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-18

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Funktion

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

[ Serie (K ichen) [ Harmony (454A7, 454A8, 454A9) |
Die Kniekappen sind auf der Innenseite mit einem Polyurethan-Gel
beschichtet. Das Gel zeichnet sich durch seine Viskoelastizitat aus.
Sie sind zur Kombination mit AusstoBventilen oder Unterdruckpumpen
vorgesehen. Der im Lieferumfang enthaltene Gaiter schiitzt die Knie-
kappe vor dem direkten Kontakt mit dem Schaftrand.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Ver-
letzungsgefahren.

3.2 Allg

/\ WARNUNG!

Geofah

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

Sicherheitshi

von sch en Verl

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

/\ VORSICHT!

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

v

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

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

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.

Hautirritati Bild von Ek oder Infektionen durch

Kontamination mit Keimen

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

Beachten Sie die Reinigungsanweisungen.

Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

vy v

N

Menge B Kennzeich
1 Gebrauchsanweisung -

1 Kniekappe -

1 Gaiter 454A11

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

5.1 GroBe auswihlen

1) Den Umfang auf Hohe des Kniespalts ermitteln.

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

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

4) Die Passform der Kniekappe uberprifen.

5.2 Montieren

Gaiter

1) Den Gaiter mit der Lycra-Seite nach innen (iber den Prothesen-
schaft ziehen. Dabei den unteren Rand des Gaiters ca. 2,5 cm
unterhalb des Schaftrands platzieren.

2) Den Gaiter mit Vinyl- oder Polyethylenklebeband am Prothesen-
schaft fixieren.

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

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

6 Gebrauch

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

» Halten Sie das Produkt von Puder fern.

HiNwES |

Mechanicch

Uberbel

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

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

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankun-
gen.

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

6.1 Einsteigen in die Prothese
> Voraussetzung: Der Liner, und wenn notwendig ein Stumpf-
strumpf, ist angelegt.

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

2) Den Gaiter nach unten Uber den Schaftrand rollen.

8) Mit dem Stumpf in den Prothesenschaft einsteigen.

4) Den Gaiter mdglichst faltenfrei nach oben rollen.

5) Die Kniekappe tber das Knie nach oben rollen. Dabei Falten,

Lufteinschliisse und Weichteilverschiebungen vermeiden.

6.2 Reinigung und Pflege

[ HINWEIS |

d falecher Reini

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

mitteln.

1) Die Kniekappe von Prothesenschaft abrollen.

2) Die Kniekappe von Hand in warmem Wasser (30°C) mit neutraler
Seife (z. B. Ottobock Derma Clean 453H10=1) waschen.
HINWEIS! Die Kniekappe nicht auswringen um Schiden zu
verhindern.

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



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

7 Entsorgung

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

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

8.3 Garantie

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

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

1 Product description English

Date of last update: 2021-08-18

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Function

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

Harmony (454A7, 454A8, 454A9)

Series (reference
)
The sealing sleeves are coated with a polyurethane gel on the inside.
This gel stands out for its viscoelasticity. The sealing sleeves are
intended for use in combination with outlet valves or vacuum pumps.
The gaiter included in the scope of delivery protects the sealing sleeve
against direct contact with the socket brim.

2 Intended use

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

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

sz\rr_ﬂng regarding possible serious risks of accident
or injury.

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ WARNING!

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

|A cauTion!

Risk of injury and risk of product damage

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

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

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

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

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

ination with germs

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

» Observe the cleaning instructions.

» Only use the product on intact skin.

4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference
number

1 Instructions for use -

1 Sealing sleeve -

1 Gaiter 454A11

5 Preparing the product for use

5.1 Size selection

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

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

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

4) Check the fit of the sealing sleeve.

5.2 Assembling

Gaiter

1) Pull the gaiter over the prosthetic socket with the Lycra side
facing in. Position the lower edge of the gaiter about 2.5 cm
below the socket brim.

2) Secure the gaiter on the prosthetic socket with vinyl or polyethyl-
ene adhesive tape.

Sealing sleeve

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

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

6 Use

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

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

» Keep the product away from powders.

[ Noice

Mechanical overload
Impaired functionality due to mechanical damage
» Check the product for damage prior to each use.

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




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

6.1 Donning the prosthesis

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

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

2) Roll the gaiter down over the socket brim.

3) Slide the residual limb into the prosthetic socket.

4) Roll the gaiter up, avoiding wrinkles wherever possible.

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

6.2 Cleaning and Care

 noTicE|

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

1) Unroll the sealing sleeve from the prosthetic socket.

2) Hand wash the sealing sleeve in warm water (30 °C) using neutral
detergent (e.g. 468H10=1 Ottobock Derma Clean).
NOTICE! Do not wring out the sealing sleeve, as this could
damage it.

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

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

7 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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

8.3 Warranty

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

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

Francais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2021-08-18

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Fonctionnement

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

[ Série (référence) | Harmony (454A7, 454A8, 454A9) \
L’intérieur des gaines d'étanchéité est recouvert d'une couche de gel
de polyuréthane. Le gel se caractérise par sa viscoélasticité. Les
gaines d'étanchéité sont prévues pour une utilisation avec des sou-
papes de purge ou des pompes a dépression. Le recouvrement fourni
protege la gaine d'étanchéité contre tout contact direct avec le bord
de I'emboiture.

2 Utilisation conforme

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

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

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

Avis|

3.2 Consignes générales de sécurité

/A AVERTISSEMENT !

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

/A PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

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

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

» Cesser d'utiliser le produit en cas de problémes d'adaptation de
la forme.
Irritation: & formation d’ e ou inf

une contamination par germes

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

» Priére de suivre les consignes de nettoyage.

» Utiliser le produit uniquement sur une peau intacte.

ions dues a

4 Contenu de la livraison

Quantité Dési i Référence
1 Notice d'utilisation -

1 Gaine d'étanchéité -

1 Recouvrement 454A11

5 Mise en service du produit

5.1 Sélection de la taille

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

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

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



4) Vérifier que la forme de la gaine d'étanchéité est appropriée.
5.2 Montage

Recouvrement

1) Enfiler sur I'emboiture le recouvrement avec le coté en Lycra tour-
né a l'intérieur. Placer alors le bord inférieur du recouvrement en-
viron 2,5 cm sous le bord de I'emboiture.

2) Avec du ruban adhésif en vinyle ou en polyéthyléne, fixer le recou-
vrement a I'emboiture.

Gaine d’étanchéité

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

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

6 Utilisation

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

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

» Tenez le produit éloigné de la poudre.

| avis |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

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

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

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

6.1 Mise en place de la prothése

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

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

2) Dérouler vers le bas le recouvrement sur le bord de I'emboiture.

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

4) Dérouler vers le haut le recouvrement en faisant le moins de plis
possible.

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

6.2 Nettoyage et entretien

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

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

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

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

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

7 Mise au rebut

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

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

8.3 Garantie commerciale

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

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

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-18

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Funzionamento

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

[ Serie (codice) [ Harmony (454A7, 454A8, 454A9) \
Le ginocchiere sono rivestite internamente con un gel poliuretanico. Il
gel & caratterizzato dalla sua viscoelasticita. Le ginocchiere sono de-
stinate all'utilizzo in combinazione con valvole di espulsione aria o
pompe per vuoto. Il gambale compreso nella fornitura protegge la gi-
nocchiera dal contatto diretto con il bordo dell'invasatura.

2 Uso conforme

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

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

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

A AVVERTEN- Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di inci-
ZA dente e lesioni.

Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A AVVERTENZA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.




Pericolo di gravi lesioni

>

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

/A CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

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

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

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

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

Rischio di irri formazione di eczemi o infezioni

d a i ione da germi

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

» Rispettare le istruzioni per la pulizia.

» Utilizzare il prodotto solo sulla pelle intatta.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Istruzioni per I'uso -
1 Ginocchiera -
1 Gambale 454A11

5 Preparazione all'uso
5.1 Scelta della misura

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

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

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

4) Controllare la vestibilita della ginocchiera.

5.2 Montaggio

Gambale

1) Stendere il gambale con lato in Lycra rivolto all'interno sopra I'in-

vasatura protesica. |l bordo inferiore del gambale deve essere po-
sizionato sotto il bordo dell'invasatura a ca. 2,5 cm.

2) Fissare il gambale con fascia adesiva in vinile o polietilene all'in-
vasatura protesica.

Ginocchiera

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

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

6 Utilizzo

6.1 Inserimento del moncone nella protesi

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

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

2) Srotolare il gambale in basso sopra il bordo dell'invasatura.

3) Inserire il moncone nell'invasatura protesica.

4) Srotolare il gambale verso |'alto, evitando il pit possibile di creare
delle pieghe.

5) Srotolare la ginocchiera verso |'alto, sopra il ginocchio. Evitare di

creare pieghe, tasche d'aria e di spostare le parti molli.

6.2 Pulizia e cura

| Avviso

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati

» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

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

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

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

4) Inserire un asciugamano nella ginocchiera e collocarla in posizio-

ne orizzontale su uno stenditoio per lasciarla asciugare.

7 Smaltimento

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

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

8.3 Garanzia commerciale

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

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono forni-

A CAUTELA

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

» Non esporre il prodotto alla polvere.

avviso]

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

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

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

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

te dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-08-18

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

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

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

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

» Conserve este documento.




1.1 Funcién

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

[Serie (referencia) | Harmony (454A7, 454A8, 454A9) |
Las rodilleras cuentan con un recubrimiento de gel de poliuretano en
su parte interior. Este gel se caracteriza por su viscoelasticidad. Las
rodilleras estan previstas para la combinacién con valvulas de expul-
sién o bombas de vacio. La funda incluida en el suministro protege la
rodillera del contacto directo con el borde del encaje.

2 Uso previsto

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

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

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

5.2 Montaje

Funda

1) Pase la funda, con el lado de licra orientado hacia dentro, por en-
cima del encaje protésico. Al hacerlo, sitte el borde inferior de la
funda aprox. 2,5 cm por debajo del borde del encaje.

2) Fije la funda con cinta adhesiva de vinilo o polietileno al encaje

protésico.

Rodillera

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

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

6 Uso

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

» Mantenga el producto alejado de cualquier tipo de polvo.

/\ ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones graves.

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

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ ;ADVERTENCIA!

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Riesgo de lesiones graves

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

/\ ;PRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto

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

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

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

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

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debi-

das a una i on con gér

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

» Observe las instrucciones de limpieza.

» Utilice el producto unicamente sobre piel intacta.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad D inacié Referencia
1 Instrucciones de uso -

1 Rodillera -

1 Funda 454A11

5 Preparacion para el uso

5.1 Seleccionar la talla

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

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

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

4) Compruebe el ajuste de la rodillera.

aviso]

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

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

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

6.1 Colocacion de la prétesis
> Requisito: se ha colocado el liner y, si fuera necesario, una me-
dia para mufion.

1) Enrolle hacia abajo la mitad superior de la rodillera hacia el enca-
je protésico.
) Enrolle la funda hacia abajo por encima del borde del encaje.
) Introduzca el muidn en el encaje protésico.
4) Enrolle la funda hacia arriba evitando que se formen arrugas.

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

6.2 Limpieza y cuidados

aviso]

Empleo de prod de limpi inad d

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inade-

cuados

» Limpie el producto unicamente con los productos de limpieza
permitidos.

1) Desenrolle la rodillera del encaje protésico.

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

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

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

7 Eliminacion

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

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

8.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se



responsabiliza de los dafos causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

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

8.3 Garantia

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

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2021-08-18

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Funcionamento

Joelheiras proporcionam um apoio adicional a préteses de perna e ve-
dam o encaixe protético hermeticamente. A vedagdo hermética possi-
bilita a geracéo de subpressédo no encaixe protético.

\ Série (codigo) \ Harmony (454A7, 454A8, 454A9) ‘
As joelheiras sao revestidas de um gel de poliuretano no lado interno.
O gel se distingue por sua viscoelasticidade. Elas sao previstas para
a combinagao com vélvulas de expulsdo ou bombas de vacuo. A man-
ga contida no material fornecido protege a joelheira contra o contato
direto com a borda do encaixe.

2 Uso previsto

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

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

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

|Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes
graves.

A cuiDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
l:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

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

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

Irritaco a fori ao de ou infecco por

i microbi

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

» Observe as instrugdes de limpeza.

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

4 Material fornecido

Quantida- | Denominacdo Codigo
de

1 Instrucdes de utilizagao -

1 Joelheira -

1 Manga 454A11

5 Estabelecer a operacionalidade

5.1 Selecionar o tamanho

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

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

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

4) Verificar o encaixe da joelheira.

5.2 Montagem

Manga

1) Puxar a manga sobre o encaixe protético, com o lado de lycra vi-
rado para dentro. Ao mesmo tempo, posicionar a borda inferior
da manga aprox. 2,5 cm abaixo da borda do encaixe.

2) Fixar a manga no encaixe protético, com fita adesiva de vinil ou
polietileno.

Joelheira

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

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

6 Uso

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

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

» Mantenha o produto longe de pés.

Noicacio]

Sobrecarga mecanica

Restrigoes funcionais devido a danos mecanicos

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

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

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

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

/\ ADVERTENCIA!

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

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

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

» Nao exponha o produto a temperaturas superiores a +80 °C e in-
feriores a -20 °C.

6.1 Colocacao da protese

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

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

2) Rolar a manga para baixo sobre a borda do encaixe.

8) Inserir o membro residual no encaixe protético.

4) Rolar a manga para cima, evitando a formagdo de dobras, o maxi-
mo possivel.

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



6.2 Limpeza e cuidados

| INpicacAo]

Utilizacao de deter

Danificac@o do produto devido a detergentes inadequados

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

1) Desenrolar a joelheira do encaixe protético.
2) Lavar a joelheira & méo em 4gua morna (30 °C) com sab&o neutro
(p. ex., Ottobock Derma Clean 453H10=1).

2 Gebruiksdoel

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

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

3 Veiligheid

INDICA(}AO! Nao torcer a joelheira para evitar danifi
3) Enxaguar bem a joelheira com agua limpa para remover comple-
tamente os residuos de sabao.
4) Introduzir uma toalha na joelheira e deixa-la secar deitada sobre
um varal de chéo.

7 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo do-
méstico ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Observe as indicagdes
dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.

8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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

8.3 Garantia contratual

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

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagdes sobre as condigdes de garantia contratual.

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-08-18

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Functie

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

Harmony (454A7, 454A8, 454A9)

Serie (artikelnum-
mer)

De kniekappen zijn aan de binnenkant gecoat met polyurethaangel.
De gel wordt gekenmerkt door zijn visco-elasticiteit. Ze zijn bedoeld
om te combineren met uitstootventielen of vacuimpompen. De mee-
geleverde beschermhoes beschermt de kniekap tegen direct contact
met de kokerrand.

3.1 Betel van de gebruikte waarsct bol
AWAARSCHU- aarschuwing voor mogelijke ernstige ongeval-
WING len- en letselrisico's.

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ WAARSCHUWING!

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

Gevaar voor zware verwondingen

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

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor ver geng voor pr

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

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

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

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

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contamina-

tie met ziektekiemen

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

» Neem de aanwijzingen omtrent de reiniging in acht.

» Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

i q had.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnum-
mer

1 Gebruiksaanwijzing -

1 Kniekap -

1 Beschermhoes 454A11

5 Gebruiksklaar maken

5.1 Maat kiezen

1) Bepaal de omvang ter hoogte van de kniespleet.

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

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

4) Controleer de pasvorm van de kniekap.

5.2 Monteren

Beschermhoes

1) Trek de beschermhoes met de lycra-zijde naar binnen over de
prothesekoker. Plaats daarbij de onderkant van de beschermhoes
ca. 2,5 cm onder de kokerrand.

2) Bevestig de beschermhoes met vinyl- of polyethyleentape aan de
prothesekoker.

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



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

6 Gebruik

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

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

8.3 Fabrieksgarantie

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

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

Svenska

1 Produktbeskrivning

Mech overbel

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

6.1 Prothese aantrekken

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

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

2) Rol de beschermhoes naar beneden over de kokerrand.

3) Stap met de stomp in de prothesekoker.

4) Rol de beschermhoes zo goed mogelijk zonder plooien naar
boven.

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

6.2 Reiniging en dagelijks onderhoud

| LET oP |

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen

Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen

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

1) Rol de kniekap van de prothesekoker af.

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

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

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

de kniel niet

7 Afvalverwerking

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

8 Juridische informatie

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

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.
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Datum for senaste uppdatering: 2021-08-18

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Funktion

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

Serie (artikelnum-

mer)
Knamanschetternas insida ar belagd med en polyuretangel. Gelen har
en karakteristisk viskoelasticitet. De ar avsedda att anvandas med ut-
blasventiler eller undertryckspumpar. Overdraget som medféljer skyd-
dar knamanschetten mot direkt kontakt med hylskanten.

Harmony (454A7, 454A8, 454A9)

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Livslangd
Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mojliga allvarliga olycks- och skaderis-
ker.

Varning for majliga olycks- och skaderisker.

3.2 Al

/\ VARNING!

Varning for méjliga tekniska skador.

sakerhetsanvi

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

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

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

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

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

» Anvand inte produkten om det ar problem med passformen.

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av

bakteriekontaminering



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

» Folj foreskrifterna for rengéring.

» Anvand produkten endast pa oskadad hud.

41 leveransen

Kvantitet Benamning Artikelnum-
mer

1 Bruksanvisning -

1 Knamanschett -

1 Overdrag 454A11

5 Gora klart for anviandning

5.1 Val av storlek

1) Mat omkretsen i h6jd med knéspalten.

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

3) Valj den knamanschettstorlek som motsvarar det uppmatta mattet.
Alternativt: valj narmaste mindre storlek.

4) Kontrollera passformen hos knamanschetten.

5.2 Montering

Overdrag

1) Dra overdraget éver proteshylsan. Se till att lycrasidan &r vand in-
at. Placera 6verdragets undre kant ca 2,5 cm under hylskanten.

2) Fixera overdraget i proteshylsan med vinyl- eller polyetylentejp.

Kn@manschett

1) Vrang gelsidan i knamanschettens nedre halva utat.

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

6 Anvindning

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

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

» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

7 Avfallshantering

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

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsdkran om G6verensstammelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

8.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med forsérjningsda-
tumet. Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till ma-
terial-, tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmaéls inom den
garantitid som tillverkaren har angivit.

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

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-08-18

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Mekanisk dverbelastning

Funktionsbegréansningar till foljd av mekaniska skador

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

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begransad.

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

6.1 Sétta pa protesen

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

1) Rulla kndmanschettens 6vre halva ner 6ver proteshylsan.

2) Rulla 6verdraget nerat 6ver hylskanten.

3) Stig in i proteshylsan med stumpen.

4) Rulla 6verdraget utan veck uppat.

5) Rulla kndmanschetten uppat over knat. Se till att den &r fri fran
veck och inte pressar pa mjuk vavnad eller har luftinneslutningar.

6.2 Rengoring och skotsel

| ANVISNING]

Anviandni

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

1) Rulla av kndmanschetten fran proteshylsan.

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

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

4) Sétt en handduk i kndmanschetten och 1at kndmanschetten torka
liggande pa ett torkstativ.

1.1 Funktion

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

\ Serie (identifikation) \ Harmony (454A7, 454A8, 454A9)
Kneekapperne har en beleegning af en polyurethan-gel pa indersiden.
Gelen udmeerker sig ved sin viskoelasticitet. Den er beregnet til kom-
bination med udstedningsventiler eller vakuumpumper. Gamachen,
der medfelger ved leveringen, beskytter knaekappen mod direkte kon-
takt med hylsterkanten.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet er kun egnet til eksoproteser efter underbensamputation.

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personska-
de.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL!

Advarsel om mulige tekniske skader.

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

Risiko for tilskadek og produktskader

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

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

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

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

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget

af bakteriesmitte

» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanven-
des pa andre personer.

» Veer opmaerksom pa rengeringsanvisningerne.

» Anvend kun produktet pa intakt hud.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -

1 Knaekappe -

1 Gamache 454A11

5 Indretning til brug

5.1 Valg af storrelse

1) Mal omkredsen pa hejde med knaespalten.

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

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

4) Kontrollér knaekappens pasform.

5.2 Montering

Gamache

1) Treek gamachen over protesehylsteret med lycra-siden indad.
Placér gamachens nederste kant ca. 2,5 cm under hylsterkanten.

2) Fastger gamachen pa protesehylsteret med vinyl- eller polyethy-
lenkleebeband.

Knzekappe

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

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

6 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af pudder (f.eks. babypudder eller talkum)
Hudirritationer p& stumpen og funktionstab af protesekomponenter
pa grund af tilstoppelse med partikler, eller fordi de er dreenet for
smeringsolie

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

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

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

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

6.1 Patagning af protesen

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

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

2) Stryg gamachen ned over hylsterkanten.

3) For stumpen ind i protesehylsteret.

4) Stryg sa vidt muligt gamachen op uden folder.
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5) Stryg knaekappen op over kneeet. Undga, at der kommer folder,
og pas pa, at bleddele ikke forskydes.

6.2 Rengering og pleje

| BEM/ERK |

A del P

af forkerte renggori
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet méa kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

1) Stryg knaekappen af protesehylsteret.

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

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

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

7 Bortskaffelse

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

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

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

8.3 Garanti

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

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

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-08-18

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Funksjon

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

[ Serie (merking) [ Harmony (454A7, 454A8, 454A9) \
Knekappene er belagt med en polyuretan-gel pa innsiden. Gelen ut-
merker seg med sin viskoelastisitet. De er beregnet til kombinasjon
med utslippsventiler eller vakuumpumper. Polstringen som er inklu-
dert i leveringsomfanget beskytter knekappen mot direkte kontakt med
hylsekanten.




2 Forskriftsmessig bruk

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

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

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

/\ FORSIKTIG

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

LS DETTE |

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL!

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

[A ForsikTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

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

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

» Produktet ma ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

Det kan opp hudirritasj , ek eller infeksj pa

grunn av kontaminering med bakterier

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

» Folg rengjeringsanvisningene.

» Bruk produktet kun pé intakt hud.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -

1 Knekappe -

1 Polstring 454A11

5 Klargjering til bruk

5.1 Velge storrelse

1) Bestem omkretsen péa hoyde med knespalten.

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

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

4) Kontroller passformen til knekappen.

5.2 Montering

Polstring

1) Trekk polstringen over protesehylsen med Lycra-siden vendt inn.
Plasser derved den nedre kanten til polstringen ca. 2,5 cm under
hylsekanten.

2) Fikser polstringen pa protesehylsen med vinyl- eller polyety-
lentape.

Knekappe

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

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

6 Bruk

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

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

» Hold produktet unna pudder.

LS DETTE |

I UVCIL

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

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

6.1 Tra inn i protesen
> Forutsetning: Hylseféringen er tatt pa, og om nedvendig en
stumpstrempe.

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

2) Rull polstringen ned over hylsekanten.

3) Sett stumpen inn i protesehylsen.

4) Rull polstringen opp sa foldefritt som mulig.

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

bletvev forskyves.

6.2 Rengjering og pleie

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

1) Rull knekappen av protesehylsen.

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

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

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

7 Kassering

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

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

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

8.3 Garanti

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

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.
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1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivz a: 2021-08-18

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

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tdma asiakirja.

1.1 Toiminta

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

[ sarja (koodi) Harmony (454A7, 454A8, 454A9) \
Polvimansetit on péaallystetty sisépuolelta polyuretaanigeenilla. Geeli
on viskoelastista. Ne on tarkoitettu kéytettavaksi yhdessa poistoventtii-
lien tai alipainepumppujen kanssa. Toimitukseen kuuluva kangassuo-
jus suojaa polvimansettia suoralta kosketukselta holkin reunaan.

2 Maaraystenmukainen kaytto

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

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

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
/AVAROITUS| Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaa-
roja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

i:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

5 Saattaminen kaytt6kuntoon

5.1 Koon valinta

1) Maarita ymparysmitta polvitaipeen korkeudella.

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

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

4) Tarkista polvimansetin oikea koko.

5.2 Asennus

Kangassuojus

1) Veda kangassuojus lycra-puoli sisdénpain proteesin holkin paalle.
Paikoita kangassuojuksen alempi reuna n. 2,5 cm holkin reunan
alapuolelle.

2) Kiinnita kangassuojus vinyyli- tai polyeteeniteipilla proteesin holk-
kiin.

Polvimansetti

1) Kaanna geelipuoli polvimansetin alemmassa puoliskossa ulos-
pain.

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

6 Kaytto

Puuterin (esim. vauvapuuterin, talkin) kaytté

lhoérsytykset tyngdssa sekd proteesin osien heikentynyt toiminta
hiukkasten aiheuttaman tukkeutumisen tai voiteluaineen poistamisen
seurauksena

» Pida tuote loitolla puuterista.

| HuomauTus |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa vaurioiden varalta.

» Ala kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

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

3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ VAROITUS!

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

/\ HuOMIO!

Loukkaantumisvaara ja t vaurioi i a

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

» Ala altista tuotetta yli +80 °C:n ja alle -20 °C:n lampétiloille.

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

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

Ihoarsytykset, ihottumat tai tulehdukset bak ien seur

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

» Noudata puhdistusohjeita.

» Kayta tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.

4 Toimituspaketti
Maira Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Polvimansetti -
1 Kangassuojus 454A11
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6.1 Proteesin pul i
> Edellytys: Tuppi, ja mahdollisesti tarvittava tynkasukka, on asetet-
tu paikoilleen.

1) Kaari polvimansetin ylempi puolisko alas proteesin holkkiin.

2) Kaari kangassuojus alas holkin reunuksen paalle.

3) Aseta tynka proteesin holkkiin.

4) Kaari kangassuojus mahdollisimman poimuttomasti ylos.

5) Kaari polvimansetti polven ylitse ylos. Valta poimuja, ilmataskuja ja

pehmytosien siirtymista.
6.2 Puhdistus ja hoito

Vairanlai puhdi ineiden kiyttd
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

1) Kaari polvimansetti auki proteesiholkista.

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

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

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

7 Jatehuolto

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

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



8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kédytetaan tdhan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

8.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-18

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Funkcja

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

‘ Seria ( ie) Harmony (454A7, 454A8, 454A9) ‘
Kapy kolanowe sg pokryte od strony wewnetrznej zelem poliuretano-
wym. Zel charakteryzuje sie lepkosprezystoécig. Sg one przewidziane
do potaczenia z zaworami jednokierunkowymi lub pompami podcisnie-
niowymi. Znajdujacy sie w zestawie getr chroni kape kolanowg przed
bezposrednim kontaktem z krawedzig leja.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Omawiany produkt nadaje sie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
0s6b po amputacji podudzia.

2.2 Okres uzytkowania

Omawiany produkt jest czescig zuzywalng, ktéra ulega normalnemu
zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/N OSTRZEZENIE| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

/A UWAGA!

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

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

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

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

Podraznienia skéry, zmiany skérne lub infekcje wskutek zaka-

Zenia zarazkami

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

» Nalezy stosowac sie do instrukcji czyszczenia.

» Produkt nalezy stosowac tylko na nieuszkodzonej skérze.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -

1 Kapa kolanowa -

1 Getr 454A11

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

5.1 Wybor rozmiaru

1) Ustali¢ obwdd na wysokosci szczeliny stawu kolanowego.

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

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

4) Sprawdzi¢ dopasowanie kapy kolanowej.

5.2 Montaz

Getr

1) Naciagna¢ getr na lej protezy protezy strong z lycry do wewnatrz.
Dolng krawedz getra umiesci¢ ok. 2,5 cm ponizej krawedzi leja.

2) Przymocowac getr do leja protezy za pomoca tasmy winylowej lub
polietylenowe;j.

Kapa kolanowa

1) Wywing¢ strone zelowg na zewnatrz w dolnej potowie kapy kola-
nowej.

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

6 Uzytkowanie

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

[ NOTYFIKACIA

Przecigzeni h

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

mi cigzkiego wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE!

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

Niebezpieczenstwo ciezkich obrazen

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

Ograniczenie funkcji wskutek przeciazenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokona¢ kontroli produktu
pod katem uszkodzen.

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

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

6.1 Zakladanie protezy

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

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

2) Zrolowac getr w dot przez krawed?z leja.

3) Wsunac kikut do leja protezowego.
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4) Zwinac¢ getr do gory tak, aby nie byt pomarszczony.

5) Nawing¢ kape kolanowa do géry na kolano. Unika¢ przy tym two-
rzenia sie fatd, pecherzykéw powietrznych i przesuniecia tkanki
migkkiej.

6.2 Czyszczenie i pielegnacja

[ NOTYFIKACIA]

P fa miawt 5 dl czy h

ych $r

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacy-

ch

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

1) Zrolowac kape kolanowa z leja protezowego.

2) Kape kolanowsg pra¢ recznie w cieptej wodzie (30°C) neutralnym
mydfem (np. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
NOTYFIKACIJA! Nie wykrecac¢ kapy kolanowej, aby zapobiec
jej uszkodzeniu.

3) Kape kolanowg doktadnie wyptuka¢ w czystej wodzie, az wszyst-
kie pozostatosci mydta zostang usunigte.

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

7 Utylizacja

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

8 Wskazoéwki prawne

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

8.1 Odpowiedzialnos¢

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

8.2 Zgodnosc z CE

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

8.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-08-18

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Funkcié

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

Harmony (454A7, 454A8, 454A9)

[ Sorozat ( it6)
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A frontalis véddburkolat belllrél poliuretan géllel van bevonva. A gél
viszkoelaszticitasaval tlinik ki. Ezeket Urit6szelepekkel vagy vakuumszi-
vattyikkal kombinalasra tervezték. A széllitasi terjedelembe tartozé lab-
szarvéd6 megvédi a frontalis védéburkolatot a tokperemmel valé érint-
kezéstél.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

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

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

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

/A FIGYELMEZTETES

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

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

A VIGYAZAT

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ FIGYELMEZETES!

Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

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

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

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

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

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

» llleszkedési problémak esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

A csirak altal okozott szennyezddések bdrirritaciokat, ekcémak

képzddését vagy fertézéseket okoznak

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

» Tartsa be a tisztitasi utasitasokat.

» Aterméket kizardlag ép bérfellileten hasznalja.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség | Megnevezés Azonosito
1 Hasznalati utmutato -

1 Frontélis védéburkolat -

1 Kamasni 454A11

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

5.1 Méret kivalasztasa

1) Hatarozza meg a kerdletet a térdrés szintjén.

2) Ha a frontalis védSburkolat koveteli: Hatarozza meg a ke-
riletet 20 cm-rel a térdrés fol6tt.

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

4) Ellenérizze frontélis védéburkolat illeszkedését.

5.2 Felszerelés

Kamasni

1) Huzza a labszarvéd6t a tokra Ggy, hogy a Lycra oldala befelé néz-
zen. Ehhez a labszarvédd alsé szélének kb. 2,5 cm-rel a tokperem
alatt kell elhelyezkednie.



2) Vinil vagy polietilén ragasztészalaggal rogzitse a labszarvédét a
tokra.

Frontalis véddburkolat

1) Hajtsa ki a gél oldalt a frontalis véd6burkolat also felében.

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

6 Hasznalat

A VIGYAZAT

Hint6por (pl. babahi vagy talkum) hasznalata

A csonk bdrirritacioi, valamint protézis alkatrészeinek mikodési za-
varai a részecskék altal okozott eldugulas vagy a ken6anyag elvona-
sa miatt

» Tartsa tavol a terméket barmilyen hintéportél.

Mechanikus talterhelés

Korlatozott miikodés a mechanikus sériilések miatt

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott miikodés esetén ne hasznalja a terméket.

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

6.1 Belépés a protézisbe

> Feltétel: legyen felhelyezve a liner, és ha sziikséges, akkor a
csonkharisnya.

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

2) Gorgesse le a labszarvédét a tokperemig.

3) Lépjen be a csonkkal a tokba.

4) Lehet6leg gylirédés nélkil gorgesse felfelé a labszarvédét.

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

6.2 Tisztitas és apolas

| meGIEGYZES

A nem felelo
Termék rongalodasa a nem megfeleld tisztitdszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

st L .
tiszt ek

1) Gorgesse le a frontalis védSburkolatot a tokrol.

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

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

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

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

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadéasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozé elGirasait.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhaszndld orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelelen valtozhatnak.

8.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfelelGen hasznaljak. A
gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszko6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

8.3 Jotallas

A gyarté az ellatas idépontjatol vallal jotallast a termékre. A jotallas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethet6k vissza, és amelyeket a jotal-
lasi idén belil érvényesitenek a gyartoval szemben.

A jotéllasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazéja
nyUjt bévebb tajékoztatast.

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-08-18

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

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Funkce

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

[ Série (kéd zbozi) [ Harmony (454A7, 454A8, 454A9) |
Nakolenky jsou na vnitini strané potazeny polyuretanovym gelem. Gel
se vyznacuje svoji viskoelasticitou. Jsou urceny ke kombinaci s vyfuko-
vymi ventily nebo podtlakovymi pumpami. Ochranna manzeta Gaiter,
ktera je soucasti dodavky, chrani nakolenku pred pfimym kontaktem s
okrajem pahylového ltzka.

2 Pouziti k danému Gcelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt je vhodny pouze pro exoprotetické vybaveni po transtibialni
amputaci.

2.2 Provozni Zivotnost

Produkt predstavuje spotiebni dil podléhajici béznému opotiebeni.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

/N VAROVANI| Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s

nasledkem tézké Gjmy na zdravi.

/A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
e

éni.

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

/A VAROVANiI!

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

/A POZOR!

Nebezpeéi poranéni a poSkozeni produktu

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

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

» PresvédCte se, Ze je produkt spravné nasazen a dobre sedi. Ne-
spravné nebo piilis tésné nasazeni mize zpUsobit otlaky a ztzeni
cév a nervil.

» P¥i problémech s tvarovym obepnutim prestarte produkt pouZivat.

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku

I i choroboplodnymi zarodky

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

» Dodrzujte pokyny pro cisténi.

17



» Pouzivejte produkt pouze na nenarusené pokozce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi | Nazev Kod zbozi
1 Navod k pouziti -

1 Nakolenka -

1 Ochranna manzeta Gaiter 454A11

5 Priprava k pouziti

5.1 Vybér velikosti

1) Zméite obvod v trovni kolenni Stérbiny.

2) Pokud to nakolenka vyZaduje: Zméfte obvod 20 cm nad uUrovni
kolenni Stérbiny.

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

4) Zkontrolujte tvarové obepnuti nakolenky.

5.2 Montaz

Ochranna manzeta Gaiter

1) Natahnéte ochrannou manzetu Gaiter na pahylové Itzko lycrovou
stranou obracenou dovnitf. Spodni okraj manzety Gaiter pfitom
umistéte pfiblizné 2,5 cm pod okrajem pahylového lizka.

2) Zafixujte manzetu Gaiter k pahylovému lizku pomoci vinylové ne-
bo polyetylenové lepici pasky.

Nakolenka

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

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

6 Pouziti

Pouziti pudru ( napf. détsky zasyp nebo talek)

Podrazdéni pokozky na pahylu a také ztrata funk&nosti komponentd
protézy zpUsobena zanesenim ¢asticemi nebo odstranénim maziva
» Chrarite produkt pied pudrem.

 UPOZORNENI|

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V piipadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. oprava, vy-
ména, kontrola v servisu u vyrobce atd.).

prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

8 Pravni ustanoveni

V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

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

8.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na produkt zaruku od data vybaveni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou ma-
terialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici
vyrobci v rdmci zarucni doby.

prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-08-18

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

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

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

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

» Pastrati acest document.

1.1 Functie

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

[ Serie (cod) [ Harmony (454A7, 454A8, 454A9) \

6.1 Nasednuti do protézy

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

1) Srolujte horni polovinu nakolenky doli k pahylovému ldzku.

2) Manzetu Gaiter srolujte dolii pfes okraj pahylového lizka.

3) Nastupte pahylem do pahylového lUzka.

4) Srolujte manzetu Gaiter nahoru, pokud mozno bez zahybd.

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

6.2 Cisténi a péée

 UPOZORNENI]

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

1) Srolujte nakolenku z pahylového ltzka.

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

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

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

Aol

k jejimu

7 Likvidace
Produkt se nemize v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni
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Calotele de genunchi sunt acoperite la partea interioara cu un gel pe
baza de poliuretan. Gelul prezinta caracteristici vascoelastice. Sunt
destinate a fi utilizate in combinatie cu supape de refulare sau pompe
de vid. Jambiera continuta in pachetul livrat protejeaza calota de ge-
nunchi de contactul direct cu marginea cupei.

2 Utilizare conform destinatiei

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

2.2 Durata de viata functionala
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obignui-
te.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

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

/A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.
i:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ AVERTISMENT!

Pericol de vatamari grave



>

/\ ATEN

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

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

>

>

| 4

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

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

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

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

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contamina-
rea cu germeni

>

>
>

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

Respectati instructiunile de curatare.

Utilizati produsul numai pe pielea intacta.

4 Continutul livrarii

Cantitate | D ire Cod

1 Instructiuni de utilizare -

1 Calota de genunchi -

1 Jambiera 454A11

5 Realizarea capacitatii de utilizare
5.1 Selectarea marimii

1) Determinati circumferinta la inéltimea platoului tibial medial.

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

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

4) Verificati daca calota de genunchi se potriveste.

5.2 Montare

Jambiera

1) Trageti jambiera cu partea din Lycra spre interior peste cupa pro-

2

tetica. Pentru aceasta, plasati marginea inferioara a jambierei cca
2,5 cm sub marginea cupei.

Fixati jambiera la cupa protetica cu banda adeziva de vinil sau po-
lietilena.

Calota de genunchi

1)

2)

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

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

6 Utilizarea

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

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

» Evitati contactul produsului cu pudra.

INDICATIE|

Supr e

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Inainte de fiecare utilizare verificati daca produsul este deteriorat.
» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate

(de ex. reparatie, inlocuire, control de catre service-ul pentru cli-
enti al producatorului, etc.).

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

1) Rulati in jos jumétatea superioara a calotei de genunchi cétre cu-
pa protetica.

2) Rulati jambiera in jos peste marginea cupei.

3) Intrati cu bontul in cupa protetica.

4) Rulati jambiera in sus pe céat posibil fara cute.

5) Rulati in sus calota de genunchi, peste genunchi. Pentru aceasta,

evitati formarea de cute, formarea de incluziuni de aer si deplasa-
rea tesuturilor moi.

6.2 Curatare si ingrijire

INDICATIE

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate

Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat
neadecvate

» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

1) Derulati calota de genunchi de la cupa protetica.

2) Spalati calota de genunchi cu ména, cu apa calda, (30°C) cu sa-
pun cu reactie neutra (de ex. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
INDICATIE! Nu stoarceti calota de genunchi pentru a evita
producerea de daune.

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

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

7 Eliminare ca deseu

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

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

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

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

8.3 Garantia acordata de producator

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

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

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUJA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-08-18

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

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

» Sacuvajte ovaj dokument.
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1.1 Funkcija

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

[ Serija (oznaka) | Harmony (454A7, 454A8, 454A9) |
Navlake za koljeno na unutarnjoj strani imaju sloj poliuretanskog gela.
Gel se odlikuje svojom viskoelasti¢no$¢u. Predvidene su za kombina-
ciju s ispusnim ventilima ili vakuumskim pumpama. Isporuc¢ena
gamasa Stiti navlaku za koljeno od izravnog kontakta s rubom drska.

2 Namjenska uporaba

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

2.2 Vijek trajanja
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobicajenom trosenju.
3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

5.2 Montaza

Gamasa

1) Gamasu sa stranom od likre okrenutom prema unutra navucite na
drzak proteze. Pri tome donji rub gamase postavite oko 2,5 cm is-
pod ruba drska.

2) Gamasu ucvrstite na drsku proteze vinilnom ili polietilenskom ljep-
ljivom vrpcom.

Navlaka za koljeno

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

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

6 Uporaba

Primjena pudera (npr. djeéji puder ili talk)

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

» Proizvod drzite podalje od pudera.

Upozorenje na moguce opasnosti od teskih nezgoda i
ozljeda.

[ NAPOMENA

Mehani&lk

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

l:' Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ UPOZORENJE!

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

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

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

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

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

» U slucaju problema s krojem nemojte nastaviti rabiti proizvod.

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed konta-

minacije klicama

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

» PridrZavajte se uputa za Cis¢enje.

» Proizvod rabite samo na neostecenoj kozi.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 navlaka za koljeno -
1 gamasa 454A11

5 Uspostavljanje uporabljivosti

5.1 Odabir veli¢ine

1) Opseg odredite u visini zglobne Supljine koljena.

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

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

4) Provjerite kroj navlake za koljeno.
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preoptereceni

Ogranicenja funkcije uslijed mehanickog ostec¢enja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu€aju ogranicenja funkcije.

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

6.1 Ulazak u protezu
> Preduvjet: postavljena je navlaka za batrljak i, ako je potrebno,
Carapa za batrljak.

) Gornju polovicu navlake za koljeno odmotajte do drska proteze.

) Gamasu odmotajte prema dolje preko ruba drska.
3) Carapu za batrljak ugurajte u drzak proteze.

) Gamasu po mogucnosti odmotajte prema gore bez nabora.

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

6.2 Ciséenje i njega

Primjena pogre$nog sredstva za ¢iSéenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ciscenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ciscenje.

1) Navlaku za koljeno odmotajte s drska proteze.

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

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

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

7 Zbrinjavanje

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

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

8.1 Odgovornost

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



8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

8.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana opskrbe. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su

Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z

mikrobi

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

» Upostevajte navodila za CisCenje.

» Izdelek uporabljajte samo na zdravi koZi.

4 Obseg dobave

predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka. Kolic¢ina Naziv Oznaka
Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis- 1 Navodila za uporabo -
tributer proizvodaca. 1 Kolenska manseta —

1 Gamasa 454A11

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-08-18

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

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

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

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

» Shranite ta dokument.

1.1 Delovanje

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

[ Serija (oznaka) [ Harmony (454A7, 454A8, 454A9) \
Kolenske mansete so na notranji strani prevleCene s poliuretanskim
gelom. Za gel je znacilna viskoelasti¢nost. Predvidene so za kombini-
ranje z izpusnimi ventili ali podtlacnimi ¢rpalkami. Gamasa iz obsega
dobave $¢&iti kolensko manseto pred neposrednim stikom z robom lezi-
Sca.

2 Namenska uporaba

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

2.2 Zivljenjska doba
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.
3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne hude nevarnosti nesre¢ in po-
Skodb.

A Pozor| Opozorilo na moZne nevarnosti nesrec in poskodb.

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

5.1 Izbiranje velikosti

1) Ugotovite obseg in visino tibialnega platoja.

2) €e zal kolensk 3 ugotovite obseg 20 cm nad tibi-
alnim platojem.

3) Izberite velikost kolenske mansete, ki ustreza izmerjeni velikosti.
Izberete lahko tudi naslednjo manjso velikost.

4) Preverite prileganje kolenske mansete.

5.2 Montiranje

Gamasa

1) Gamaso s stranjo iz lycre povlecite navznoter Cez lezis¢e proteze.
Spodnji rob gamase namestite pribl. 2,5 cm pod rob lezisca.

2) Gamaso pritrdite na lezis¢e proteze z vinilnim ali polietilenskim le-
pilnim trakom.

Kolenska manseta

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

2) Kolensko manseto namestite na rob lezisca in obrnjeno polovico
odvijte Cez leZiSce proteze.

6 Uporaba

Uporaba pudra (npr. otr pudra, talk )

Drazenje koze na krnu ter izguba funkcije komponent proteze zaradi
zamasitve z delci ali pomanjkanja maziva

» Izdelek ne sme priti v stik s pudrom.

]

Meh

preob

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, Ce je njegovo delovanje omejeno.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajal¢eve sluzbe za pomo¢ stran-
kam itd.).

:| Opozorilo na mozne tehniéne poskodbe
3.2 Splos$ni varnostni napotki

/A OPOZORILO!

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

/A POZOR!

6.1 Vstopanje v protezo

> Pogoj: vlozek in morebiti potrebna nogavica za krn sta name-
Scena.

1) Zgornjo polovico kolenske mansete odvijte navzdol proti lezi$¢u
proteze.

2) Gamaso odvijte navzdol ez rob lezisca.

3) S krnom stopite v lezis¢e proteze.

4) Gamaso zvijte navzgor s ¢im manj gubic.

5) Kolensko manseto odvijte navzgor cez koleno. Preprecite nastaja-

nje gub, zracnih Zepkov in zamikov.

6.2 Cis€enje in nega

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

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

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

» Zagotovite, da bo izdelek pravilno namescen in se bo dobro prile-
gal. Ce je izdelek napa&no nameséen ali je nameséen pretesno,
lahko nastanejo sledi pritiskanja in zoZenja na ozilju in Zivcih.

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

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

1) Kolensko manseto odvijte z lezi$¢a proteze.

2) Kolensko manseto roc¢no operite v topli vodi (30 °C) z nevtralnim
milom (npr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
OBVESTILO! Kolensk $ ne oz
poskodbe.

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

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

7 Odstranjevanje

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

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

8.1 Jamstvo

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

8.2 Skladnost CE

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

8.3 Garancija

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

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-08-18

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

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnl problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Funkcia

Navleky na kolena poskytuji protézam predkolenia dodatocni oporu a
vzduchotesne uzatvaraji nasadu protézy. Vzduchotesné uzavretie
umoziiuje vytvorenie podtlaku v nasade protézy.

[ Séria (oznaenie) | Harmony (454A7, 454A8, 454A9) |
Navleky na kolena s na vnutornej strane pokryté vrstvou polyuretano-
vého gélu. Gél sa vyznacuje svojou viskoelasticitou. St vhodné na
kombinaciu s vyfukovymi ventilmi alebo podtlakovymi pumpami.
Ochranny navlek obsiahnuty v rozsahu dodavky chrani navlek na kole-
no pred priamym kontaktom s okrajom nasady.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok je vhodny na exoprotetické vybavenie po transtibialnej ampu-
tacii.

2.2 Zivotnost

Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolov

/\ VAROVANIE| Varovanie pred moznymi zdvaznymi nebezpecen-

stvami nehod a poraneni.

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod
a poraneni.

l:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ VAROVANIE!

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

/A POZOR

Nebezpec o p ia a bezpec o poskod

ku

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

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

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

»  Pri problémoch s licujicim tvarom vyrobok dalej nepouZivajte.

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcie v do-

sledku kontaminacie zarodkami

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

» DodrZiavajte pokyny k Cisteniu.

» Vyrobok pouzivajte iba na neporusenej kozi.

i vyrob-

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo | Nazov Oznacenie
1 Navod na pouZzitie -

1 Navlek na koleno -

1 Ochranny navlek 454A11

5 Sprevadzkovanie

5.1 Vyber velkosti

1) Obvod zstite vo vyske medzery kolenného kibu.

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

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

4) Prekontrolujte licovany tvar navleku na koleno.

5.2 Montaz

Ochranny navlek

1) Ochranny navlek so stranou z materialu Lycra potiahnite dovnutra
na nasadu protézy. Spodny okraj ochranného navleku pritom
umiestnite cca 2,5 cm pod okraj nasady.

2) Ochranny navlek zaistite na nasade protézy vynilovou alebo poly-
etylénovou lepiacou paskou.

Navlek na koleno

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

2) Navlek na koleno nasadte na okraj nasady a prehrnutd polovicu
zvinte na nasadu protézy.

6 Pouzitie

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

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od pudru.

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

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

» Vyrobok nepouzivajte pri obmedzeniach funkcie.

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




6.1 Vstupovanie do protézy

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

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

2) Ochranny navlek zrolujte nadol cez okraj nasady.

3) S kyptom vstipte do nasady protézy.

4) Ochranny navlek vyrolujte podla moznosti bez zahybov smerom
hore.

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

6.2 Cistenie a oSetrovanie

| UPOZORNENIE

Pouzitie nespravnych &istiacich prostriedkov

Poskodenie vyrobku spésobené nespravnymi Cistiacimi prostriedka-
mi

» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

1) Navlek na koleno zvifte z nasady protézy.

2) Navlek na koleno perte v rukach v teplej vode (30 °C) s neutral-
nym mydlom (napr. Ottobock Derma Clean 463H10=1).
UPOZORNENIE! Navlek na kol nezmykajte, aby ste za-
branili Skodam.

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

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

7 Likvidacia

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

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE

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

8.3 Zaruka

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

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

1 OnucaHue Ha NnpoayKra Buarapcku eank

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-08-18

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3M A0-
KYMEHT 1 cnasBaiiTe ykasaHusTa 3a GesonacHocT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3o0nacHOTO M3NoN3BaHe Ha Npoay-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMATe BbNPOCU OTHOCHO
npoayKTa Ui ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknapBaiTe Ha NPOM3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Baluata cTpaHa 3a BCekM CepUO3eH MHLIMAEHT, CBbP3aH C npoay-
KTa, 0COBEHO 3a BMOWABaHe Ha 3/1paBOC/IOBHOTO CbCTOSHIE.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

1.1 dyHKuusa
HakoneHkute gaBat fonbaHWUTENHA OMopa Ha npoTteauTe 3a nopbeapu-
ua 1 3aTBapsAT XepMeTUYeCKn runsara Ha nportesara. XepMeTU4eCcKoTo

3aTBapsiHe faBa Bb3MOXHOCT 3a Cb3[aBaHETO Ha HUCKO HandraHe B
runsata Ha nporesara.

Cepus (pedpepeHTeH

HOMep)
Hakonenkute ca MOKPUTK C NONNypeTaHOoB resl OT BbTpellHata cTpaHa.
[enbT ce oTnMyaBa cbe CBOATA BUCKOENacTU4HocT. Te ca npepHasHa4-
eHU 3a KOM6MHMpaHe C U3nycKaTeHW BEHTUIN UKW BaKyyMHWU noMnu.
BkntoyeHata B oKoMNiekToBkara reta npegna3sa HaKoneHkara ot gup-
€eKTeH KOHTaKT C p'bﬁa Ha runsarta.

Harmony (454A7, 454A8, 454A9)

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHne

2.1 Llen Ha usnon3BaHe
I'Ipop,yKn:T € npepgHa3Ha4eH eOMHCTBEHO 3a BbHLHO npoTe3vpaHe
cnen TpchmﬁmanHa amnytauus.

2.2 Cpok Ha eKkcnjioatauus
MpoayKkTsbT € U3HOCBAaLLA Ce YacT, KOSTO NOAJIeXM Ha obuyanHata amo-
pTu3auus.

3 BesonacHoct

3.1 3HaueHue Ha NpeaynpeAUTENHUTE CUMBONU

ﬂpenynpe»(,u,asa 3a Bb3MOXHU Cepuo3Hn onacHo-
ICTW OT 3110MONYKU U HapaHsaBaHUA.

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTH OT 31101~
ONYyKWN 1 HapaHABaHUA.

smse]

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

[/\ NPEAYNPEXAEHME!

I'Ipep,ynpexgu.eHme 3a Bb3MOXHW TEXHMYECKU noB-
peau.

OnacHOCT OT TeXKMN HapaHsBaHUs

» CuxpaHsBaiiTe npoaykTa U3BbH obcera Ha aeua. CobliecTsysa on-
ACHOCT OT 3ajylwaBaHe, ako NpoAyKTbT Ce U3Ternun Bbpxy ycrata un
Hoca.

/A BHUMAHUE!

o

T OT ] T OT NOBpPeAU Ha NPOAYKTa

» [lpbxTe NpoAyKTa faney oT OTKPUT OrbH, Xap Wiu APYru USTOHHU-
LM Ha TomnuHa.

» He wusnaraitte npoaykta Ha Temnepatypu Hag +80 °C wn nog
-20 °C.

» YBeperte ce, Ye MPOAYKTLT € MOCTABEH MPAaBWIIHO W CTou foGpe.
HenpaBunHoTo unu TBbPAE CTErHATO MOCTaBSIHE MOXE [a Npuyun-
HU ycelllaHe 3a HaTWUCK W OrpaHuYeHne Ha KPbBOHOCHW CbAOBE U
HEpBU.

» He usnonssaiite npoaykTta npu npobnemu ¢ popmara.

KoxHu pasp, pasy Ha eK3eMMu unu uHbeKuun

nopaau 3apassiBaHe C MMKpoGu

» [popykTsT MOXe Aa ce U3Mon3Ba camo 3a eAHo nnue. He nsnons-
BailTe MOBTOPHO Ha APYrM NNLA.

» Cna3sBaiiTe yka3aHusTa 3a No4ncTBaHe.

» lsnonsBgaiite npoaykTa camo Bbpxy 3ApaBa Koxa.

4 OKOMNNEeKToBKa

Konuuect- | HasBanue PedepeHteH
BO HOMep

1 WHcTpykuus 3a ynotpeba -

1 Hakonenka -

1 leta 454A11

5 Moparoroeka 3a ynotpe6a

5.1 U36op Ha pa3smep

1) W3mepeTe obukonkarta Ha HUBOTO Ha KOJIEHHATA LiernKa.

2) AKo HakoneHkaTta ro Msucksa: Vamepere obukonkara 20 cm
Hap, KosisiHHaTa Lernka.

3) Wsbepete HakoneHkara c pasmepa, KOUTO CbOTBETCTBA Ha OMpes-
eneHata mspka. Kato antepHatuea n3bepete cnepgaliums no-ma-
STbK pasmep.

4) TpoBepeTe NPUNSraHeTo Ha HaKoNeHKara.
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5.2 MoHTax
leta
1) Waternete retata cbC CTpaHata C nvKpa HaBbTpe BbpXy runsata

Ha nporesara. Paznonoxere AO0NHNA p'b6 Ha retara oKono 2,5 cm
nog pb6a Ha runsara.

2) qJMKCMpaIZTe retata C BUHWIO0BA UMW NOAMETUNIEHOBA NleHTa KbM
run3arta Ha nporesTa.

Hakonexnka
1) oﬁ'preTe HaBbH CTpaHarta C resfa B gosiHara nosioBMHa Ha HakoJs-
eHkara.

2) Cnoxete HakoneHkata Ha pbba Ha runsara u paseuiite obbpHarta-
Ta NoJIoBMHaA BbPXY rii3ata Ha nporesara.

6 Ynorpeba

WN3non3BsaHe Ha nyapa (Hanp. 6e6ewka nyapa unm Tank)
KoxHu pasapasHeHusi Ha YykaHa, KakTo u 3aryba Ha $yHKuuuUTe Ha
KOMMOHEHTU Ha npoTesara nopagu 3anyllBaHe C 4acTULM WU OTH-
emaHe Ha cMaska

» He usnonssaiite nyapa B 651M30CT 40 NpoAyKTa.

| YKASAHUE

M 0 nperT

OrpaHundenns Ha dyHKUMNTE Nopaay MexaHUYHa nospeaa

» [MposepsBaiiTe NpoaykTa 3a NOBpPeayu Npeayn BCKO U3NoN3BaHe.

» He nsnonseaitte npoaykta Npu orpaHUHeHns Ha dyHKLunTe.

» [Mpu Hyxaa B3emeTe NoaXxoAsU MepKu (Hanp. PeMOHT, 3aMsiHa,
nposepkKa OT CepBu3 Ha Npou3soanTens n T.H.).

6.1 CrbnBaHe B npoTe3ata

> Ycnosue: JlaiiHepsT (M ako e Heo6X0AMMO Hopan 3a YykaH) e no-
CTaBeH.

1) PasBwuiiTe ropHaTa nojioBMHa Ha HaKoNeHKaTa Hafo/y KbM runsara
Ha npotesara.

2) Pa3sBwuiite retata Hagony Haa pbba Ha runsara.

3) Crbnerte ¢ YykaHa B ruisara Ha nporesara.

4) Hasuiite retata Harope, Mo Bb3MOXHOCT 6€3 MbHKU.

5) Hasuitre HakoneHkata Harope BbpXy KonsiHoTo. V3Bsireaiite rbH-
K1, Bb3AyLIHU J)k060BE 1 U3MeCTBaHE Ha MEKN TbKaHU.

6.2 MounucTeaHe n rpuxu

| YKASAHUE

WsnonseaHe Ha HeNOAXOAALLM NOYUCTBALLM NpenapaTn

MoBpexpaHe Ha NpogykTa nopazaun ynotpeba Ha HeNoaxoAsLLM Nouu-

CTBalm npenapatun

» [lMouncTsaiite npoaykTa camo ¢ 0A06PEHN MoYncTBaLLM npenapa-
™.

1) Pa3BuiiTe HakoNeHkarta OT run3arta Ha npotesara.

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

3) WannakHete fo6pe HakoneHKara ¢ 41cTa Bofa A0 OTCTPaHsSBAHETO
Ha BCUYKM OCTaTbLM OT CanyH.

4) T[MbxHeTe kbpna B HAKONEHKATA W 1 CTIOXETE [ia CbXHE XOPU30HTa-
JIHO BbPXY CYLUMITHUK.

7 M3XB'pr1§|He KaTo oTnagbkK

MpoaykTsT He 6MBa Aa Ce W3XBbPMS HABCAKbAE C HECOPTUPaHU GUT-
oBW oTnaabuu. HenpaBuiaHOTO M3XBbPAISHE Ha OTNaAbLM MOXe Aa Ha-
BPEAM Ha OKonHaTa cpefa v 3apaseTo. CnasBaiiTe ykasaHUsTa Ha KO-
MMETEHTHUS OpraH 3a BpbluaHe, CbOUpaHe U U3XBbpsiHe Ha oTna-
obuy BbB Bawara ctpana.

8 NMpaBHM ykasaHus

Beuikn npaBHU YCnoBusa Ca MOAYMHEHW Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpeba 1 BCleacTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Jja MMa pa-
3nmM4us.

8.1 OTroBopHOCT

I'Ipomsso,qmenﬂ'r HOCW OTFTOBOPHOCT, ako I'IpO,CLyKT‘bT ce u3nonssa cno-
pea onncaHuaTa mn VIHCprKLLI/WITe B TO31 I:LOKyMeHT. I'Ipomsso,qmenﬂ'r
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPUYMHEeHN OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
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AOKYMEHT 1 no-cneuuanHo npuinHeHn OoT HenpasuiHa ynmpeﬁa wnn
HepaspeLeHo N3MEHeHUe Ha NPOoAyKTa.

8.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpoaykTsbT n3nbnHsBa nanckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nsgenus. CE peknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

8.3 NapaHuus

rlpOMSBO,ELI/ITEJ'IﬂT npeaocTaBs TbpProBCKa rapaHuns, KOATO 3ano4vsa ga
Te4ye OT JaTata Ha nocrtaBsaHe Ha NpoAykKTa. prroscxa‘ra rapaHuusa no-
KpuBa I:I,e¢eKTVI, KOMUTO Ce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu ,D,eq)eKTl/l Ha marte-
puanute, NpoM3BOACTBOTO WM KOHCTPyKUMATa, U 3a TAX MOXe Ja ce
npegasu npeteHumsa cpelly npou3sogutens B paMKute Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

Moseue MHd)OpMaLLI/IR OTHOCHO rapaHUMOHHUTE yCNOoBWUA MOXeTe ada
nony4uTe OT TbProBCKMA OTAEN Ha NPOU3BOAUTENS.

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-08-18

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

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

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

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saghk durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve tlkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Fonksiyon

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

[ Seri (tanim etiketi) | Harmony (454A7, 454A8, 454A9) |
Dizlikler i¢ tarafta politiretan jel ile kaplanmistir. Jel, viskoelastik 6zelli-
ge sahiptir. Cikis valfleri veya vakum pompalari ile kombinasyon igin
ongorilmustiir. Teslimat kapsaminda bulunan koruyucu kilif, dizligi
dogrudan soket kenari ile temas etmekten korur.

2 Kullanim Amaci

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

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

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ UYARI!

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

Agir yaralanma tehlikesi

» Uriind gocuklarin erisemeyecegi bir yerde muhafaza edin. Uriiniin
agiz ve burun Uzerine gegirilmesi durumunda bogulma tehlikesi
olusur.

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriin acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

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

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




» Uriind, uyum sekli sorunlarinda kullanmaya devam etmeyin.

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksi-

yon olusumu

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

» Temizlik talimatlarina dikkat edin.

» Uriinii sadece saglikli ciltte kullanin.

4 Teslimat kapsami

Miktar T I Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -

1 Dizlik -

1 Koruyucu kilif 454A11

5 Kullanima hazirlama

5.1 Ebadin se¢ilmesi

1) Diz boslugu seviyesinde gevreyi belirleyin.

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

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

4) Dizligin uyum pargasini kontrol edin.

5.2 Monte etme

Koruyucu kilhif

1) Koruyucu kilifi Lycra tarafi ile icten protez soketinin tzerine gekin.
Bu arada koruyucu kilifin alt kenarini yakl. 2,5 cm soket kenarinin
altina konumlandirin.

2) Koruyucu kilifi vinil veya polietilen yapiskan bant ile protez soketi-
ne sabitleyin.

Dizlik

1) Jel tarafini dizligin alt yarisina disa dogru indirin.

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

6 Kullanim

Pudra kullanimi (6rn. bebek pudrasi veya talkum)

Partikillerin tikamasindan veya yaglama maddesinin gekilmesinden
dolayi, gudiikte cilt tahrisi bunun yani sira protez bilesenlerinde
fonksiyon kaybi

» Uriinii pudradan uzak tutun.

DuYuRy |

Mekanik asin yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan 6nce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriinii fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

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

6.1 Protezi takmak

> On kosul: Film koruma seridi ve gerekli ise bir giidik ¢orabi da
giyilir.

1) Dizligin st yarisini protez soketine asagiya yuvarlayin.

2) Koruyucu kilifi asagiya dogru soket kenari tizerinden yuvarlayin.

3) Gudik ile protez soketine yerlesebilirsiniz.

4) Koruyucu kilift miimkin oldugunca kat izleri olmadan yukari dogru
yuvarlayin.

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

6.2 Temizleme ve bakim

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

» Uriini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

1) Dizlik protez soketinden yuvarlanmalidir.

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

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

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

7 Imha etme

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

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

8.1 Sorumluluk

Uretici, riin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

8.3 Garanti

Uretici triin iin tedarik tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, lretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebi-
lindiginde ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegi garanti
slresi igerisinde belgelendiginde, garanti kapsami dahilindedir.
Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

1 Neprypadi mpoidvtog EMnvika

Hupepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2021-08-18

» MeAeT|OTE TIPOOEKTIKA TO TIApOV £yypado Tipw amoéd tn Xpron
TOL TIPOI6VTOG Kal TiPooédTe TiG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpHoTn yia v acdalr xpAon Tou Tpoiévtog.

» AmevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV €XETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPOoidv i TipokVPouv TipoPAfpaTa.

» Evnuep®VeETe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio dpopéa G Xw-
pag oag yla kabe copapd oupPav oe axéon He To TPOIOY, BiwG
o€ TiepimTwon eTudeivwong TG KATAoTAoNG TG Lyeiag.

» DuldEte To Tapov éyypado.

1.1 Astrtoupyia

Ta kalbppata yoévatog av§avouv tnv Tpooduon Twv TPoBEoEwy
KVARNG kat odpayilouvv agpooteywe ) Orkn NG Tpdbeonc. To agpo-
oTeYEG Odppaylopa eTTPETEL TN dnpiovpyia vtotieong otn OAkn g
mpdBeonc.

[Ze1pa (kB1k66) [ Harmony (454A7, 454A8, 454A9) \
Ta kalbppata yovatog eMIOTPOVOVTAL OTNV E0WTEPLKN TIAEUPA TOUG
pe YéAn moAvoupeBavng. H yéEAn xapaktnpiletal amd myv Ewdoela-
oTkOTNTA TNG. MpoopiCovtal yia xpron oe cuvduaoud pe Paifideg
eKTOVWONG 1 avTAieg vtottieong. H mapexopevn ykéta mpootatelel 1o
KAAvppa yovatog amo v dpeon emadr pe To akpo g OAKnG.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdelkvuopevn XxpAon

To mpoidv evdeikvutal amokAELOTIKA yla XpAon otnv eEwmpoBeTikn Te-
piBaAPn petd amod diakvnuaio akpwTNPLACoHO.

2.2 Awapkela {wng

To mpoidv amotelel avalwoipo eEAptnua, to omoio utokeltal oe ¢u-
otohoyikr $pBopad.
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3 Aodadisia
3.1 Emegnynon mposl30moNTIKWV CUHBOAwWY

6 Xprion

A NMPOZOXH

Mpoewomoinon yia mbavols cofapoic Kivdivoug
ATUXAHATOG KAl TPAVHATIOHOU.

Mpoewdomoinon yia mdavolg KivdUvous atuxfHaTog
Kal TPAVHATIONO.

Mpoedomoinon yia rubavr POKANon TeEXVIKOV {npL-
wv.

XpRon Tovdpag (Tt.X. Bpediki TovSpa 1 TaAk)

Aeppatikoi epeBlopoi 0To KOAOPWHA Kal ATIWAELD AELTOVPYLIKOTNTAG
mpoBeTikwv efaptnudtwv Adoyw amddpafng pe owpartidia fi aro-
HAKPLVONG TOU MTIAVTIKOU HETOU

» Mnv dpépvete To TIPoidV ot eTtadn pe TTOUSPEG.

3.2 M'evikég uodeitelg acdaleiag

/\ NPOEIAONOIHEH!

Kiv3uvog coBap®V TPAVHATIOR@V
» ®duAdooete 10 TPOIOV pakpld amd madid. YTapyel kivduvog Tviy-
Hol av To TPOidV TEVIWOE TTAvw OTO OTOHA Kat T PoTn.

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopod kat kivduvog mpokAnong {nuuwv oto

TPOIOV

» Aiamnpeite To TIpoidv pakpld améd yupvh $pASdya, kavtd onueia f
ANeg TinyEg BeppodTnTag.

» Mnv adrvete 1o Tpoidv ektebelpévo oe Beppokpacieq Avw Twv
+80 °C kat katw Twv -20 °C.

» Bepawwbeite 611 10 TIPOidV €xel TOTIOOETNOEL Kal epappdlel ow-
ot1d. H eopahpévn rj TIOAO okt ToTTIOBETNON HTIOPEL Va Tipoka-
Aéoel onpeia Tieong kat oupTiieon ayyeiwv kat velpwv.

» Aiakéyte 0 xprion Tou Tpoidvtog av avtipetwtiete PoPARpa-
Ta HE TNV TIPOCAPHOYN TOU.

YTEPUETPN HNXAVIKA KaTtamoévnon

Meploplopoi AettoupykdTNTAG ATO TIPOKANCN HNXAVIK®Y CNHLOV

» EAéyxete To TIPOIdV TIpIV amd KAOe xpron yla CnpEG.

» Mn XPNOLOTIOLEITE TO TIPOIGV OF TIEPITITWON AELTOVPYIKWV TIEPLO-
PLOHGV.

» Edodoov amarteital, AdPete katdAAnha pétpa (T.X. eTiOKELH,
avTiKkataotaon, €Aeyxog amod To THAHa eEUTNEETNONG TEAAT®Y
TOU KATAOKEVAOTH K.ATL).

6.1 Edappoyn tng mpodeong

> MpobmoéBeon: H eEwtepikr BAkN Kkat, étav anatteital, pa K-
T0a KoAoPwHaTog €xouv ToTIoBeTNOEL.

1) Tupiote TPoG Ta KATW TO TMAVW UIOO6 TOU KAAUHHATOG YovaToq
TIPOG TN OrKN TG TIPdOeoNG.

2) Tlupiote TV YKETA TIPOG TA KATW TIAVW AT TO AKPO NG BrKNG.

3) TomoBetote T BAKN NG TPGOeONG 0TO KOAGPWHA.

4) Tupiote TV YKETA TIPOG Ta TAvw KaTd To duvatdv Xwpig va oxn-
patiCovtal TTUXWOELG.

5) Tlupiote 10 KANUpHA YOVATOG TIAVW ATio TO YOVATO TIPOG TA TIAVW.
ATIOPUYETE TIG TITUXWOELG, TOV EYKAWPBIONO aépa Kat Tn HETATOTI-
on TWV HAAQK®OV HOPiwV.

6.2 Ka®aplopog kat ppovtida

Aeppatikoi epedlopoi, dnuiovpyia ekfEpatog i MIKPOPLAKEG HO-

Aovozig

» To Tpoidv emTPEMETAL VA XPNOLUOTIOEITAL HOVO Yid €va ATOHO,
anayopeVETAL N ETIAVAXPNOLHOTIONOT TOU G AANO GTOHO.

» [pocé€te Tig 0dnyieg kabapiopo.

» XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV HOVO TIAVW OE LYLEG SEPpa.

4 MNeplexopevo ouoKevaoiag

Moooétnta | MNepiypadn Kwdikog
1 odnyieq xprong -

1 KaAvppa yovartog -

1 YKETQ 454A11

5 E§Eaodalion Asttovpylkotntag

5.1 Emidoyn peyéBoug

1) Ymoloyiote TV MepipeTPO 0TO BPOG TOL tyvuakol BoBpou.

2) Av gival attapaitnTo yia To KaAvppa yovatog: urohoyiote v
TiepipeTpo 20 cm Tdvw amoé Tov tyvuakd BoBpo.

3) EmAéEte To kAAuppa yovatog to péyebog Tou oToiou avtioTolxel
ot Owdotacn Touv umoloyicate. EvaMaktikd, emAéEre 1o
AUEOWG ETIOPEVO UIKPOTEPO HEYEDOG.

4) ENéyEte TV pooappoyr Tou KAAUPHATOG YovaToG.

5.2 ZuvappoAdéynon

kéta

1) Mepdote Tnv ykéTta pe TV MAeupd amd Avkpa Tpog Ta péoa mavw
ot OrKkn TG TPdBeonc. ToToBETAOTE TO KATW AKPO NG YKETAG
Tepimou 2,5 cm kATw amo To Akpo TG Onkng.

2) ZTepewOTE TNV YKETA pe KOMNTIKA Tawia BvuAiov f moAuvatBule-
viov otn Brjkn.

KaAvppa yovatog

1) Avadimdwote TV TIAEVPA TNG YEANG OTO KATW W06 TOU KAAUppa-
TOG yovarog,.

2) TomoBetroTe TO KAALPPA YovVaATOG OTO AKPO TNG OkNG Kat EeTu-
Ai€te 10 avadimwpévo TpRpa mdvw otn Onkn Tng mpdbeonc.
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| E1aonoiHzH

Xpnowomoinon akataAAnAwv KadaploTIKWV

DBopa Tou TpoidvTog Adyw Xpnotpotoinong akatdMnAwv kabapt-
OTIKWV

» KaBapiCete 1o 1p0idV pévo pe Ta eykekplpéva kabaploTika.

1) Zetvhifte To KAALpPA Yovatog amd T Orkn TG TPéBeonG.

2) [AOvete To KAALppA yovatog aTo xépL pe Ceatod vepod (30 °C) kal
oudétepo oarmouvt (t.x. Ottobock Derma Clean 463H10=1).
EIAOMOIHZH! Mnv otiBete TO KAALppa yoévatog ywa va
amnodOyeTe TUXOV {NUIEG.

3) Zemhivete Kald To KAAUPpA yovatog pe KaBapod vepd, péxpL va
¢$Oyouv 6Aa Ta vTIoAEiupATA 0aToLVLOD.

4) TomoBetriote péoa oTo KANVpHA YOvVaToG pia TIETOETA Kat adroTe
TO va OTEYVWOEL 0ptOVTIa TIAVW O HIa ATIAWOTPA POUXWV.

7 Amtéppdn

To TIpoidv dev TIPETIEL Va ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE O XWPOUG YEVL-
KNG GUANOYAG OIKIAKGWV aToPPIMPAT®V. H akatdAAnAn andppupn prro-
pei va éxel apvnTikég emdpdaoelg oto TepIParhov kat v vyeia. AdPe-
Te UTIOYN oag TiG VTIOdE(EELG Tou appddiov eBViKol dpopéa OXETIKA He
Tig dladikaoieg emoTpodng, GUANOYAG Kat amdppPng.

8 NoMIkEG uTtodEiELg
‘OMot oL vopLKoi OpoL EPTIITITOLY OTO eKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWwpag
Tou XpNoTN Kat evdéxetal va dlapépouv aippwva e auto.

8.1 Evuvn

O kataokevaotrg avalapBavet evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHo-
Toleital oOppwva pe TIG TEPLYPadEG Kal Tig odnyieg oto Tapdv €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia CnpEG, ot otoieg odeilo-
vtat oe apaPAedn tou eyypadou, eidikétepa o avopBdoEn xpron
1] QVETIITPETITN HETATPOTLN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppopdwon CE

To Tpoidv TAnpoi TiG anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yaa
Ta atpotexvoloylkd mpoidvta. H dnlwon tuotétnrag EK eivar da-
O€oipn ya Afn oTov LOTOTOTIO TOU KATATKEVADTH.

8.3 Epmopikn eyyonon

O KaTtaokevaoTAG TIAPEXEL EUTIOPIK £yyONON yia To TIPoidv amd tnv
nuepopnvia g edpappoynic. H epmopikr eyyonon kahimrel eAatt®-
pata ta omoia adpopoldv acToxieg VAIKOV, TTAPACKEVAG 1} KATAOKEVAG,



HTopolV va TeKUNPwOOoUV Kal €TMONpaivovtal OTov KATAOKELAOTH
€VTOG TNG XPOVIKAG TIEEPLODOU EYYUNTIKAG KAALYPNG He £YKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg mMAnpodopies yia Toug 6poUG TNG EUTIOPIKAG eyyUNong
pmopeite va AABeTe amoéd Tov appodlo avIIMPOowWTIO TOU KATACKEUA-
ot

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[Hara nocnenHeint aktryanusauuu: 2021-08-18

» [lepen vcnonb3oBaHWEM U3Lenus CneayeT BHUMATENbHO MpPo-
YeCTb [aHHbI AOKYMEHT 1 cobnopars ykasaHusi no TexHuke Ges-
onacHocTy.

» [poseaute nonb3oBatenio MHCTPYKTaX Ha npeamMeT 6e3onacHoro
nonb30BaHUs.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM Npo6neMbl UK BONPOCH! KacaTenbHo 13ae-
nvs, obpaliantecs K Npon3BoauTeio.

» O Kaxaom cepbesHOM NPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C WU3AenveM,
B 4aCTHOCTM 06 yXyALIEHUW COCTOSIHUSI 3[40POBbsi, coobLianTe
NPOV3BOANUTENIO N KOMMETEHTHLIM OpPraHam Ballei CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbI JOKYMEHT.

1.1 ®YyHKLMOHMPOBaHUE

HakoneHHnku obecneuymnsator AOMONHUTENbHYIO q)l/IKCaLll/ﬂO Ansa npore-
3a rofeHn N repMeTu4eckn 3amblKaloT Ky/ibTENPUEMHYIO TUb3y. rep-
MeTn4eckoe 3aMblkaHMe No3BosIfAeT co3jaBatb BakKyyM B Ky/bTenpuem-
HOW runb3e.

Cepus (mpeHTudn- Harmony (454A7, 454A8, 454A9)

KaTop)

HakoneHHWKN Ha BHYTPEHHel CTOPOHE MOKPbIThI MNOIMYPETAHOBbLIM re-
nem. lenb otnyaeTcs BA3Koynpyroctelo. HakoneHHukn npeaycmotpe-
Hbl Ana KOMGMHMPOB&HMH C BbINYCKHbIMU KnianaHaMu Uav BakyyMHbIMU
Hacocamu. Koxyx, BXOAALLMI B KOMMNEKT NOCTaBKY, 3aliuilaeT Hako-
JIEHHWNK OT HENOCPEeACTBEHHOrO KOHTaKTa C Kpaem rusib3bl.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHayeHune

M3penne npurogHo TONbKO AN MpoTe3Ho-opToneauyeckoro obecne-
YeHNsA 3K30NpPOoTEe30M Nocie amnyTaunmn Ha ypoBHe rosieHn.

2.2 Cpok cnyx6bi

,D,aHHOe unsgenuve saensaerca VI3HaLLIMBaPOLLLeVICF| 4acTtblo, KoTOpas noa-
BepraeTcs 06bIYHOMY N3HOCY.

3 besonacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpeXxaaoLmux CUMBONOB

/N OCTOPOXHO| MpenynpexneHus o BO3MOXHOM OMacHOCTU BO3-

HWKHOBEHWA HecYacCTHOro cnyyas wunum nonyyeHus
TpaBM C TAXeNbIMX NOCeaCTBUAMMN.

MpenynpexaeHre O BO3MOXHON OMACHOCTU He-

/A BHUMAHUE
CYACTHOrO Ciydast UK NOMyYeHNst TPaBM.
:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MO-

BpexaeHunsax.

3.2 O6wume yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

/\ OCTOPOXHO!

OnacHOCTb NONy4YeHUs TAXENbIX TPaBM
» XpaHuTb U3genne B MecTe, HefOCTyrHOM Ansi Aeteit. OnacHocTb
YAYWbs NPU HAaTArMBaHUM U3LENUS Ha POT U HOC.

/\ BHUMAHUE!

(o] )CTb TP 7] Tb

nns

» Wapenue xpaHuTb BAANW OT OTKPBITOrO OTHS, Xapa U ApYrux uc-
TOYHUKOB UHTEHCWBHOIO TEMIOBOMO U3NYy4eHUs.

» He nopsepratb nsgenve BosgeicTsuio Temneparyp Boiwe +80 °C
u Hke —20 °C.

AeHUs uspne-

» Cnepnyer y6eautscsi, 4T0o W3genne nNpaBuibHO HaNOXEHO W mpa-
BUNBHO cnauT. MNpu CAVWKOM NNOTHOM HANOXEHWUWU U3Lenus Mo-
XET NPOV30WTY NOKaNbHOE CAABNMBAHME, a Takxke CxaTue Kpose-
HOCHBbIX COCY/10B 1 HEPBOB.

» He ucnonbsosath n3genue npu BO3HUKHOBEHWM npobnem c mo-
cafkon.

Pasgpa

BCcneacrteue 3ap MUKpOOPpr

» Vlspenve paspeluaetcs UCMonb3oBaTh TOMLKO /1S OAHOTO Nauy-
€HTa 1 3anpeliaeTca nepefasatb APYrM NULAM 415 MOBTOPHOro
NPUMEHEHNS.

» Cobniopatb ykasaHus Mo 04UCTKe.

» Wspenue ncnonbsosatb TONLKO MPU HEMOBPEXAEHHON KOXE KySlb-
™.

KOXM, 3K3em wuam VIH¢eKU.VIM

4 O6bem nocTaBKU

Konuue- HaumeHoBaHue Upentuduka-
CTBO TOp

1 PyKoBOACTBO MO NpUMEHEHUIo -

1 HakoneHHnk -

1 Koxyx 454A11

5 l'lpuBep,eHue B COCTOsIHUE TOTOBHOCTMU K 3KcmyaTa-

uum

5.1 BoiGop pa3mepa

1) Onpepennte 06xBaT Ha BbLICOTE CyCTaBHOW LUENN KONEHHOrO Cy-
craBa.

2) Ecnu ato TpebyeTcs Ans HaKONIEHHUKA: onpenenuTb 06xBat Ha
ypoBsHe 20 CM BbiLLE CYCTaBHOI LLENN KONIEHHOTO CycTasa.

3) Buibpartb HakoNEHHUK B pasMepe, COOTBETCTBYIOLLEM OMpPEeAeneH-
HOMy 3HaueHuio. B kauecTse anbTepHaTnBHOro BapuaHta BbiGpaTb
v3fenve Ha OAVH pasmMep MeHbLue.

4) TNpoBepuTb KOHTYPHYIO GOPMY HaKONEHHWMKA.

5.2 MoHTax

Koxyx

1) HaTaHyTe KOXyX CTOPOHOI M3 naikpbl Ha rMib3y npoTtesa. [pu
3TOM PaCMoOXNUTb HUKHUI Kpai Koxyxa B 06nactm npum. 2,5 cm
HUXe Kpasi Tib3bl.

2) 3adukcupoBaTb KOXyX Ha ruib3e npotesa npu MOMOLLM BUHWUIO-
BOW WAW NONUITUNIEHOBOMN KNENKOM NEHTbI.

HakoneHHuk
1) BbiBepHyTb HapyXy renesyio CTOPOHY B HUXHEW 4acTu HaKoNeHHM-
Ka.

2) HapeTb HakoONEHHMK Ha Kpail F/b3bl U CKaTaTb BbIBEPHYTYIO MOJIO-
BUHY Ha KyNbTeNpUEeMHYIO MNb3y.

6 dkcnnyaTtauus

WUcnonb3oBaHue nyapbl (Hanp., AeTcKas nyapa Win Taabk)
PasppaxeHue Koxu KynbTu, a Takxe yTparta GyHKLNOHAIbHOCTN KOM-
MOHEeHTa NpoTe3a B pe3ysibTarte 3aCOPeHUs YacTuuaMm uam yaaneHus
cMasku

» He ncnone3syiite nyapy.

| veenomnenme |

MexaHuuyeckas neperpyska

OrpaHquHme (‘)yHKLLVIOHaJ'IbHOCTM npu MexaHU4eCKnx noBpexneHu-

AX

» [Mepepn KaxabM MCnonb3oBaHWEM clefyeT NpoBepsiTb usaenve
Ha Hanuyme NoBPEXAEHUN.

» He cnepayeT ncnonb3osath n3genue npu orpaHNHEHHON GyHKLIMO-
Ha/IbHOCTHU.

» B cnyvae Heo6XoAMMOCTU NpUMKUTE COOTBETCTBYIOLLME MepbI (Ha-
npuMmep, pemMoHT, 3aMeHa, nNpoBepka CepBUCHbIM OTAEsIOM MNpo-
13BOANTENS U MP.).

6.1 HapeBaHue nportesa

> Ycnosue: Haget naitHep, a Mpu HeobXoAMMOCTM — HYynok Ans
KynbTH.

1) BepxHiolo 4acTb HaKONEHHUKa PasBEPHYTb BHWU3 Ha Ky/bTenpuem-
HYI0 TUNb3y.

2) Koxyx pasBepHyTb BHU3 Yepes Kpaii rib3bl.
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3) Pasmectutsb Ky/bTIO B Ky/JbTENPUEMHOW MUNb3e.

4) Koxyx passepHyTb BBEPX, NPeAoTBPallas Mo BO3MOXHOCTM obpa-
30BaHNe CKNajoK.

5) PasBepHyTb HakoNleHHWK BBepX Mo KoneHHomy y3ny. Msberatb
o6pa3oBaHNs CKNaoK, BO3AYLIHbIX BKIIOYEHWA U CMELLEHNS Msr-
KWX TKaHe.

6.2 Ouucrka u yxop,

| veenomnenme |

Wcnonb3oBaHue HENOAXOAALLNX YUCTALLUX CPEACTB

MoBpexaeHne npoaykta BCNeACTBAE WUCMONb30BAHUS HEMoAXOAs-

LLMX YUCTSLLMX CPEACTB

» [Ins o4MCTKM NPOAyKTa UCMONb3yNTe TONbKO JOMNYLIEHHbIE YUCTS-
e cpeacTsa.

1) HakoneHHuK ckatatb C KyNbTeNpPUEMHOIA Mb3bl.

2) HakoneHHuk cTupath BpyuHyio B Tensioit Boge (30 °C) ¢ HeltTpasnb-
HbIM Mbiiom (Hanpumep, Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
YBEAOMJIEHUE Bo u36
He BbIKpy4MBaTh.

3) OnonackuBatb HakONEHHWK YWCTOW BOAOW, MoKa C HEro He GyayT
CMBbITbl BCE OCTATKM MbIna.

4) BcraBnTb NONOTEHLE B HAKOSIEHHUK U OCTaBUTb €r0 COXHYTh Ha Cy-
wunke ans Gebsi B ropU3OHTaNIbHOM MONOXEHNN.

NEeHUn

7 YTunusauus
Vls,u,enme 3anpeLeHo ytmnuanposatb BMeCTe C HeCopTUpO

1.1 4HE

P—UYTRY TR TREENBRELR LLERY Ty N EER
—UYILEYT, [BENECO, BRVTY NREEZEICT S
SEMTEET,

S —X BLEES) | Harmony (454A7, 454A8, 454A9)

=Y IRU—TORAIF. RUDLE DN TA—T TS
NTOET, SOV TLEHEECENEZSIILTE. >—UY IR
U—Tld DU/ TRERRY T EMBEDETERALE

T, RSN TWBSA5—1F, ¥ —UVHIRY—THITy FTU
AICEBEMLAENELS S —UY IR —TERELET.,

2 EFAEM

21 EABEM
AEGEE TRUEIROENERDEBEDHICTERA<ZE LN,

2.2 BRFHED

ABF(LTHERTIOT, BARICEELLLES.
3R

31 BEICHTARS0HNA
BALENEIBEORRIEICET 5EETT.
B (JIBEOBRIMECHET ERTT.
[ BESCORNSERIECHET 5EETT.

oTxofamu. HeHapnexaluas yTunusaumsi MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyXa-
oleit cpefe u 3no0posblo. Heobxoaumo cobniopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMI KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTeNbHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank c6opa v yTnu3aumm OTXOA0B.

8 NMpaBoBbie yka3aHus

Ha BCe MpaBOBble yKa3aHUa pacrnpoctpaHsaeTca npaso TOIZ CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCs U3Aenue, nosaToMy 3TW yKasaHWus MOryT Bapbu-
posartb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

np0M3BO.CLMTeﬂb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnin nagenve
ncnonb3yetcs B COOTBETCTBUMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHWAMKU, npuse-
AEHHbIMW B J@AHHOM [OKYMEeHTe. I'Ipomasou.menh He HecCeT OTBeTCTBEH-
HOCTU 3a yu.|.ep6, BO3HUKLUNI Bcneacrtene npeHeﬁpeerMﬂ NONOXEHU-
AMW JAHHOrO AOKYMeHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexawem ncnonb-
30BaHNU UIN HECAHKUMOHUPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

8.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[HaHnHoe nagenve oteevaet Tpebosarusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 mMeauuuHckux usgenusx. deknapaumio o coortsercteum CE moxHo
3arpysutb Ha caiiTe npon3BoauTens.

8.3 MapaHTusa

Ha AaHHOe u3aenue npoussoguTtesnib NpeaocTaBnsfeT rapaHTuio ¢ Aatbl
Ha4ana npuMmeHeHus. rapaHTl/Iﬂ pacnpocTtpaHsaeTcsa Ha HeucnpasHO-
cTH, 06yCl‘IOBI‘IeHHbIe OAHO3HAa4YHbIM 6paKOM matepunana, TexHonoruye-
CKnmn IJ,E¢€KT6MI/I WNN KOHCTPYKTUBHbIMWU HeAoCTaTkaMu, O KOTOPbIX
6bINI0 3asBNEHO npou3soauTesnto B Te4eHne FapaHTMﬁHOFO Cpoka.
Moppo6Hyto nHdopMaumo 06 yCNoBUSX rapaHTUM MOXHO MONy4UTb B
COOTBeTCTByK)LLI,eﬁ KOMMaHnu npowussoauntens, 33HMMaK)LLle;IC9| cBbi-
TOM NpOoAyKLMK.

32 RLICHAT 2 FEHIE

EHEDRRK

> AEFEBFEOFORNENEIACRKREL TSN, BER
DNOPHREBE O TLED EHBRNTEASAVERICEDE TN
BHYETS,

AER
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DBHUET,
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AMBEDO/N Y T—C AR

° CLUTORETTEALLUKE

HE E313 BEES
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> AEGOERFICAEE LS BHRACAY, REFTEFEED
MRS ZE 0,

> KEEICR. AERORLSBMYBWHEECEFANAEER
BLTLZE N,

> HRICEATIHEMMSHDHE. ELBPBESRE LB
ELETITERS 2SN,

> BRICBEL CTEUAEELER HICEEREOELGE
3. IRTHRET (BEREDBREESR) TLTHEEVD
EORFEBICWMEL TS,

> REEEZELTRELTES,
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5.1 B4 XDER

1) RAOKEESRMOGE THRAERELET.

2) = IRY-TIIHERIBE: AREESEBOL 20 cmd
MBOABRERELET,

3) HMEEICKEL TS UL IR) =TV A XERVET, HBH0
&, DEDNENWY A XEZATHENERE A,

4y UV IRY=TDT74v FEEEHRLET.




5.2 $83I T

T4 —
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BOKDITERLTLEEL,

62 0)—Z=0&ETT

TENERFIOERICK BIRIBDRER

TEEHRFEERT D ERIBT2RBBRBHYET,

> HERBYDFRARERAL TSN,
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Ottobock Derma Clean/x &) TFHX WL E T,
AT GA—CERIFBEDHYETOT, P—UVIR
U—TRRSBNTLEEL,

3) HEINELICHENRINDIET, ¥—U L TRU—=TEENR
KTLoDYTTNTILEE,

) NYRIFINES—UVIR)=TOFRICAN, FFLET,

7 RE

—EHOHE T, ARURESRETISEEORED S &—#ICOHT
B LRITEERA. FENEEERRESLVBBECELRIFTT
EMBYET, BH. FEE ERICELTIELTSEQARDIERIC
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8.1 RELEE

Fv b—Ry Fitld. AECRBEOIEFEZSWCITERAEICH> TH
BEERAVEEVEBRICRVRIIEEEZAD BDEVLLET,

TEEAETHIEFERALEY,. ROSNTVEVHECEEE

o EICRRAT 57 E. REDIERICHDIED S EBEDEEIC
DNTIRRFRIAEWVZELMRET.
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