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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-12-16

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProSeal Ring 452A1 dient der proximalen Versiegelung eines Oberschenkel-Prothesen-
schafts bei Verwendung aktiver und passiver Unterdrucksysteme. Der Prothesenschaft muss fir
den Einsatz eines ProSeal Rings entsprechend hergestellt werden. Der Ring wird in den Prothe-
senschaft eingeklebt.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Das Produkt darf nur in TF-Prothesen eingesetzt werden.

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

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

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

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiden

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt um mechanische Beschadigung zu verhindern.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit, wenn Sie Schaden vermuten.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion eingeschrankt ist. Ergreifen Sie ge-
eignete MaBnahmen: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder
eine Fachwerkstatt)

» Stellen Sie sicher, dass das Produkt korrekt angelegt wird und richtig sitzt. Falsches oder zu
festes Anliegen kann Druckerscheinungen und Einengungen an BlutgefdBen und Nerven ver-
ursachen.

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.




Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen

» Das Produkt darf nur fir eine Person verwendet werden, keine Wiederverwendung an ande-
ren Personen.

» Beachten Sie die Reinigungsanweisungen.

Gefahr von Produktschdaden und Funktionseinschrdankungen

» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder anderen Prothesenkomponenten. Talkum kann
die Ventile von Unterdrucksystemen verstopfen und Prothesengelenken Schmierstoffe entzie-
hen.

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
Gebrauchsanweisung -

ProSeal Ring -

Laminierdummy -

RiRr| Rk

ProSeal Befestigungsring -

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

5.1 Gipsmodell vorbereiten

> Voraussetzung: Die Schaftform ist sitzbeinumgreifend.

1) Die UmfangsmaBe des Stumpfs mit angezogenem Liner ermitteln, den Gipsabdruck und das
Gipsmodell herstellen.

2) Basierend auf den am Patienten ermittelten UmfangsmaBen: Den Umfang des Gipsmo-
dells vom Perineum 5 cm nach distal um 1 cm reduzieren (siehe Abb. 2).
— Waéhrend des Reduzierens auf eine weiche, runde Formgebung achten.
— Das restliche Gipsmodell nicht reduzieren.

5.2 GroBe auswahlen
1) Den Umfang des Gipsmodells 3 cm bis 5 cm distal des Perineums ermitteln.
— Der ProSeal Ring kann leicht schrag zur Langsachse in den Prothesenschaft eingesetzt
werden.
— Medial (Perineum Bereich) sollte der Ring mindestens 3 cm bis 5 cm unterhalb des
Schaftrands verlaufen (siehe Abb. 3).
2) Den passenden ProSeal Ring auswahlen. Wenn sich das MaB zwischen zwei GroBen befin-
det, den groBeren Ring auswahlen.

5.3 Prothesenschaft herstellen

| INFORMATION

Der Laminierdummy darf fiir einen kompletten Versorgungsprozess verwendet werden.
Beachten Sie die Hinweise zum Einsatz und entsorgen Sie den Dummy nach der Her-
stellung des definitiven Prothesenschafts.

» Prothesenschaft aus thermoplastischem Material: Legen Sie bei der Herstellung ein
Textil (z. B. 99B25) unter den Laminierdummy. So wird die optimale Passform des Rings in
der Aussparung des Prothesenschafts erreicht.

» Weichwand-Innenschaft: beachten Sie, dass das Thermoplastische Material des Innen-
schafts nahezu keinen Schrumpf aufweisen darf.

» Prothesenschaft in Laminiertechnik: Ziehen Sie einen angefeuchteten PVA-Folien-
schlauch tUber den Laminierdummy.




Laminierdummy platzieren

1) Den Laminierdummy ausrichten. Die dreieckige Markierung muss zum distalen Schaftende
zeigen.

2) Den Laminierdummy auf dem Gipsmodell platzieren und kontrollieren, dass er perfekt am
Gipsmodell anliegt.

3) Den Prothesenschaft herstellen.

4) Den Dummy aus der Nut entfernen und beiseite legen.
HINWEIS! Entsorgen Sie den Dummy nach der Herstellung des definitiven Prothesen-
schafts.

ProSeal Ring einbauen

1) Den ProSeal Ring und die Nut im Prothesenschaft mit Isopropylalkohol reinigen.

2) Silikon-Haftvermittler in der Nut im Prothesenschaft verteilen.

3) Den ProSeal Ring mit der GréBenbeschriftung nach proximal ausrichten (siehe Abb. 4) und in
die Nut im Prothesenschaft einsetzen.
TIPP: Den Ring von distal nach proximal in die Nut ziehen.

4) Uberschiissigen Haftvermittler entfernen und den Haftvermittler ausharten lassen.

6 Entsorgung

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

7 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Sichtprifung und
Funktionsprifung unterziehen.

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung tberprifen.

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

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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

1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2021-12-16

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

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

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




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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 452A1 ProSeal ring is intended for the proximal sealing of a prosthetic socket for the thigh
with the use of active and passive vacuum systems. The prosthetic socket has to be custom fab-
ricated for the use of a ProSeal ring. The ring is glued into the prosthetic socket.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.
The product must be used in TF prostheses only.

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

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» To prevent mechanical damage, use caution when working with the product.

» If you suspect the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suitable measures (e.g. cleaning,
>

>

repair, replacement, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).
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, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may only be used by one person; reuse on another person is prohibited.
» Observe the cleaning instructions.

Risk of product damage and limited functionality
» Do not use talcum on the product or other prosthetic components. Talcum can plug the valves
of vacuum systems and deplete lubricants in prosthetic joints.




4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference number
Instructions for use -

ProSeal ring -

Lamination dummy -
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ProSeal mounting ring -

5 Preparing the product for use

5.1 Preparing a plaster model

> Requirement: The socket encompasses the ischium.

1) Measure the circumference of the residual limb after putting on the liner, prepare the plaster
cast and fabricate the plaster model.

2) Based on the circumference measurements taken on the patient: Reduce the circumfer-
ence of the plaster model 5 cm distal to the perineum by 1 cm (see fig. 2).
— Create a soft, round shape in the course of this reduction.
— Do not reduce the remaining plaster model.

5.2 Size selection
1) Measure the circumference of the plaster model 3 cm to 5 cm distal to the perineum.
— The ProSeal ring can be inserted into the prosthetic socket at a slight angle to the longit-
udinal axis.
— Medially (in the area of the perineum), the ring should be at least 3 cm to 5 cm below the
socket brim (see fig. 3).
2) Select the appropriate ProSeal ring. If the measurement is between two sizes, select the lar-
ger ring.

5.3 Fabricating the prosthetic socket

| INFORMATION

The lamination dummy may be used for a complete fitting process. Observe the informa-

tion for use and dispose of the dummy after fabricating the definitive prosthetic socket.

» Prosthetic socket made of thermoplastic material: Place a textile material (e.g. 99B25)
under the lamination dummy during fabrication. This ensures the optimal fit of the ring in the
recess of the prosthetic socket.

» Soft-walled inner socket: Note that the thermoplastic material of the inner socket must
exhibit virtually no shrinkage.

» Prosthetic socket with lamination technique: Pull a moistened PVA bag over the lamina-
tion dummy.

Positioning the lamination dummy

1) Align the lamination dummy. The triangular mark has to face the distal socket end.

2) Position the lamination dummy on the plaster model and check that it fits perfectly against the
plaster model.

3) Fabricate the prosthetic socket.

4) Remove the dummy from the groove and put it aside.
NOTICE! Dispose of the dummy after fabricating the definitive prosthetic socket.

Installing the ProSeal ring
1) Clean the ProSeal ring and the groove in the prosthetic socket with isopropyl alcohol.
2) Distribute silicone bonding agent in the groove in the prosthetic socket.



3) Align the ProSeal ring with the size marking facing in the proximal direction (see fig. 4) and
insert it into the groove in the prosthetic socket.
TIP: Pull the ring into the groove from distal to proximal.

4) Remove excess bonding agent and allow the bonding agent to cure.

6 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.

7 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic components should be performed
after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

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 descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

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

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-12-16

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

L'anneau ProSeal 4562A1 sert au scellage proximal d'une emboiture de prothése de la cuisse en
utilisant des systémes a pression négative actifs et passifs. L'emboiture doit étre réalisée pour
I'utilisation d'un anneau ProSeal. L'anneau est collé dans I'emboiture.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.
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L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des prothéses transfémorales (TF).

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

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

graves.
/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage mécanique.

» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état de fonctionner.

» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre les mesures nécessaires
(p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

» S'assurer que le produit est correctement mis en place et ajusté. Une mise en place incor-
recte ou trop serrée peut occasionner des pressions ainsi que des compressions des vais-
seaux sanguins et des nerfs.

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

Irritations cutanées, formation d’eczémas ou infections dues a une contamination par

germes

» Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Aucune rédutilisation sur d'autres
personnes n'est possible.

» Priére de suivre les consignes de nettoyage.

AVIS

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

» Ne pas utiliser de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothétiques. Le talc peut
obstruer les valves des systémes a pression négative et priver les articulations prothétiques
de leurs lubrifiants.

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
Notice d'utilisation -

Anneau ProSeal -

Gabarit de stratification -

RiR| Rk

Anneau de fixation ProSeal -




5 Mise en service du produit

5.1 Préparation du modéle en platre

> Condition : la forme de |I'emboiture entoure I'os coxal.

1) Déterminer les dimensions de la circonférence du moignon avec le manchon serré, réaliser
I'empreinte en platre et le modéle en platre.

2) Selon les dimensions de la circonférence déterminées sur le patient : réduire la circon-
férence du modéle en platre du périnée de 1 cm5 cm vers le c6té distal (voir ill. 2).
— Pendant la réduction, s'assurer que la forme soit douce et arrondie.
— Ne pas réduire le reste du modéle en platre.

5.2 Sélection de la taille
1) Déterminer la circonférence du modele en platre a 3 -5 cm du c6té distal du périnée.
— L'anneau ProSeal peut étre inséré dans I'emboiture légérement en biais par rapport a
|"axe longitudinal.
— Du c6té médial (zone du périnée), I'anneau doit passer au moins 3 cm a 5 cm en dessous
du bord de I'emboiture (voir ill. 3).
2) Choisir I'anneau ProSeal approprié. Si la mesure est située entre deux tailles : prendre le
plus grand anneau.

5.3 Fabrication de ’emboiture de prothése

| INFORMATION

Le gabarit de stratification peut étre utilisé pour toute la procédure d’appareillage. Res-
pecter les consignes d’utilisation et jeter le gabarit aprés la réalisation de ’emboiture
de prothése définitive.

» Emboiture de prothése en matériau thermoplastique : lors de la fabrication, placer un
textile (par ex. 99B25) sous le gabarit de stratification. Cela permet d'obtenir un ajustement
optimal de I'anneau dans I'évidement de I'emboiture.

» Emboiture interne a paroi souple : noter que le matériau thermoplastique de I'emboiture
intérieure ne doit pratiquement pas se rétracter.

» Emboiture de prothése stratifiée : passer un film tubulaire en PVA humidifié sur le gabarit
de stratification.

Positionnement du gabarit de stratification

1) Orienter le gabarit de stratification. Le marquage triangulaire doit pointer vers I'extrémité dis-
tale de I'emboiture.

2) Placer le gabarit de stratification sur le modele en platre et s’assurer qu'il repose parfaitement
sur modele en platre.

3) Fabriquer I'emboiture de prothese.

4) Retirer le gabarit de la rainure et le mettre de coté.
AVIS! Jeter le gabarit une fois I’emboiture de prothése définitive réalisée.

Insertion de I’anneau ProSeal

1) Nettoyer I'anneau ProSeal et la rainure de I'emboiture avec de I'alcool isopropylique.

2) Répartir I'adhésif en silicone dans la rainure de I'emboiture.

3) Orienter I'anneau ProSeal avec I'inscription de la taille dans le sens proximal (voir ill. 4) et le
placer dans la rainure de I'emboiture.
CONSEIL : glisser I'anneau dans la rainure du cété distal vers le c6té proximal.

4) Retirer I'exces d'adhésif et laisser durcir |'adhésif.

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

7 Maintenance

» Faites examiner (contréle visuel et contréle du fonctionnement) les composants prothétiques
apres les 30 premiers jours d'utilisation.

» Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.

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

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

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-12-16

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

L'anello ProSeal 452A1 serve al fissaggio ermetico prossimale di una invasatura protesica di co-
scia in caso di utilizzo di un sistema per vuoto attivo o passivo. L'invasatura protesica deve essere
fabbricata appositamente per |'impiego di un anello ProSeal. L'anello viene incollato nell'invasa-
tura protesica.

2 Uso conforme

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

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

3.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVVERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
Ea Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni meccanici.

» Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il funzionamento e la possibilita di
utilizzo.

» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prendere provvedimenti adeguati
(p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o di un'officina spe-
cializzata)

» Controllare che il prodotto sia applicato correttamente e resti nella giusta posizione. Se il pro-
dotto & applicato in modo errato possono comparire punti di pressione e pud comprimere vasi
sanguigni e nervi.

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

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione

da germi

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

» Rispettare le istruzioni per la pulizia.

|

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali
» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici. |l talco pud otturare le valvole
dei sistemi per vuoto e sottrarre lubrificante alle articolazioni della protesi.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice di identificazio-
ne
1 Istruzioni per I'uso -
1 Anello ProSeal -
1 Dima di laminazione -
1 Anello di fissaggio ProSeal -

5 Preparazione all'uso

5.1 Preparazione del modello di gesso

> Condizione preliminare: |'invasatura € modellata sulla coscia.

1) Determinare la circonferenza del moncone con il liner infilato, eseguire il rilevamento del ges-
so e fabbricare il modello di gesso.
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2) Sulla base delle misure della circonferenza rilevata sul paziente: ridurre la circonferen-
za del modello di gesso dal perineo di 5 cm alla posizione distale di 1 cm (v. fig. 2).
— Durante la riduzione controllare che la forma del modello sia arrotondata e morbida.
— Non ridurre il resto del modello di gesso.

5.2 Scelta della misura
1) Determinare la circonferenza del modello di gesso da 3 cm a 5 cm in posizione distale rispet-
to al perineo.
— L'anello ProSeal puo essere inserito nell'invasatura protesica in posizione leggermente
obliqua rispetto all'asse longitudinale.
— A livello mediale (regione del perineo) I'anello dovrebbe essere 3 cm - 5 cm al di sotto del
bordo dell'invasatura (v. fig. 3).
2) Scegliere I'anello ProSeal adatto. Se la misura rientra tra due misure scegliere |'anello piu
grande.

5.3 Realizzazione dell'invasatura protesica

| INFORMAZIONE |

La dima di laminazione puo essere utilizzata per un trattamento completo. Osservare le

indicazioni per l'impiego e gettare la dima dopo aver fabbricato I'invasatura definitiva.

» Invasatura protesica in materiale termoplastico: durante la fabbricazione stendere un
panno (p. es. 99B25) sotto la dima di laminazione. In questo modo I'anello si modella perfet-
tamente alla scanalatura dell'invasatura protesica.

» Invasatura interna a parete morbida: accertarsi che il materiale termoplastico dell'invasa-
tura protesica non presenti quasi alcun restringimento.

» Invasatura protesica nella tecnica di laminazione: stendere una pellicola tubolare in
PVA inumidita sulla dima di laminazione.

Posizionare la dima di laminazione

1) Allineare la dima di laminazione. Il contrassegno triangolare deve essere rivolto verso |'estre-
mita distale dell'invasatura.

2) Collocare la dima di laminazione sul modello di gesso e controllare che poggi perfettamente
sul modello.

3) Fabbricare I'invasatura protesica.

4) Rimuovere la dima dalla scanalatura e metterla da parte.
AVVISO! Gettare via la dima dopo aver fabbricato l'invasatura protesica definitiva.

Montaggio dell'anello ProSeal

1) Pulire I'anello ProSeal e la scanalatura nell'invasatura con alcol isopropilico.

2) Distribuire I'adesivo di contatto in silicone nella scanalatura dell'invasatura.

3) Rivolgere prossimalmente |'anello ProSeal con la scritta grande (v. fig. 4) e collocarlo nella
scanalatura dell'invasatura.
SUGGERIMENTO: stendere I'anello da distale a prossimale nella scanalatura.

4) Rimuovere I'adesivo di contatto in eccesso e lasciarlo indurire.

6 Smaltimento

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

7 Manutenzione

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della protesi a un controllo visivo e a
un controllo del funzionamento.
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» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-
tesi.

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

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.

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-12-16

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

El anillo ProSeal 452A1 sirve para sellar un encaje femoral en la zona proximal al emplear siste-
mas de vacio activos y pasivos. El encaje debe elaborarse especificamente para usar un anillo
ProSeal. El anillo se pega dentro del encaje.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

El producto solo puede emplearse en prétesis transfemorales.

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

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
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||:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar dafios mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté preparado para el uso si sos-
pechara que esta dafiado.

» No utilice el producto si su funcionamiento esta limitado. Tome las medidas pertinentes
(p. €j., limpieza, reparacion, sustitucion o envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision).

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

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

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacion

con gérmenes

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

» Observe las instrucciones de limpieza.

Riesgo de daios en el producto y limitaciones en el funcionamiento

» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos. Los polvos de
talco pueden obstruir las vélvulas de los sistemas de vacio y absorber los lubricantes de las
articulaciones protésicas.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion Referencia

Instrucciones de uso -
Anillo ProSeal -
Plantilla de laminado -

RiRr|R|~

Anillo de fijacién ProSeal -

5 Preparacion para el uso

5.1 Preparar el modelo de yeso

> Requisito: el encaje debe rodear el isquion por completo.

1) Mida el contorno del mufién con el liner puesto y elabore la impresion en yeso y el modelo de
yeso.

2) Tomando como base las medidas de contorno tomadas en el paciente: disminuya 1 cm
el contorno del modelo de yeso del perineo a 5 cm hacia distal (véase fig. 2).
— Procure dar una forma redondeada y suave al realizar la disminucién.
— No disminuya el resto del modelo de yeso.

5.2 Seleccionar la talla
1) Mida el contorno del modelo de yeso de 3 cm a 5 cm en distal del perineo.
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— El anillo ProSeal se puede introducir en el encaje ligeramente inclinado con respecto al
eje longitudinal.
— En medial (area del perineo), el anillo debe transcurrir como minimo de 3 cm a 5 cm por
debajo del borde del encaje (véase fig. 3).
2) Seleccione el anillo ProSeal adecuado. Si la medida tomada se encuentra entre dos tamafos,
elija el anillo mas grande.

5.3 Elaborar el encaje protésico

| INFORMACION

La plantilla de laminado se puede emplear para un proceso de protetizacion completo.
Respete las indicaciones de uso y deseche la plantilla una vez elaborado el encaje defi-
nitivo.

» Encaje de material termoplastico: coloque un tejido (p. ej., 99B25) debajo de la plantilla
de laminado durante la elaboracién. Esto permite al anillo adaptarse perfectamente al hueco
del encaje.

» Encaje interior de pared blanda: tenga en cuenta que el material termoplastico del encaje
interior no debe presentar practicamente contraccion.

» Encaje por técnica de laminado: cubra la plantilla de laminado con una manga de laminar
de PVA humedecida.

Colocar la plantilla de laminado

1) Alinee la plantilla de laminado. La marca triangular debe sefalar hacia el extremo distal del
encaje.

2) Coloque la plantilla de laminado sobre el modelo de yeso y cerciérese de que esta perfecta-
mente apoyada contra el modelo de yeso.

3) Elabore el encaje.

4) Retire la plantilla de la ranura y depositela a un lado.
iAVISO! Deseche la plantilla una vez elaborado el encaje definitivo.

Montar el anillo ProSeal

1) Limpie el anillo ProSeal y la ranura del encaje con alcohol isopropilico.

2) Aplique adhesivo para silicona en la ranura del encaje.

3) Oriente el anillo ProSeal con la marca del tamafno sefalando hacia proximal (véase fig. 4) e
insértelo en la ranura del encaje.
SUGERENCIA: tire del anillo de distal a proximal para introducirlo en la ranura.

4) Elimine el exceso de adhesivo y déjelo curar.

6 Eliminacion

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

7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a una inspeccion visual y de funcionamiento.

» Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

8 Aviso legal

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

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

8.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracién de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Descricao do produto Portugués

| INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2021-12-16

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O anel ProSeal 452A1 destina-se a vedagdo proximal de um encaixe protético para coxa, com o
emprego de sistemas de pressdo negativa passivos ou ativos. Para o uso de um anel ProSeal, o
encaixe protético precisa ser confeccionado de maneira correspondente. O anel é colado no en-
caixe protético.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.
O produto sé pode ser utilizado em préteses TF.

2.2 Vida atil
Este produto € uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.

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

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto
» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.
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Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e a operacionalidade do pro-
duto.

Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a usa-lo. Tome as medidas
adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina
especializada)

Certifique-se de que o produto esta corretamente colocado e bem ajustado. Uma colocacgéo
incorreta ou apertada demais pode causar fenébmenos compressivos e compressodes de vasos
sanguineos e nervos.

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

IrritacOes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgdes por contaminacao microbiana

|
>

O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa, nao é permitido o reliso em outras pessoas.
Observe as instrugdes de limpeza.

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

|

Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos. O talco pode obstruir as val-
vulas dos sistemas de pressao negativa e ressecar o lubrificante das articulagdes protéticas.

4 Material fornecido

Quantidade Denominacao Cédigo
1 Instrugcdes de utilizagao -
1 Anel ProSeal -
1 Dummy de laminagdo -
1 Anel de fixagdo ProSeal -

5 Estabelecer a operacionalidade

5.1 Preparar o modelo de gesso

>
1)

2)

Pré-requisito: o formato do encaixe envolve o isquio.

Determinar a medida da circunferéncia do membro residual com o liner vestido, confeccionar
o molde e o modelo de gesso.

Com base nas medidas da circunferéncia averiguadas no paciente: reduzir a circunfe-
réncia do modelo de gesso, a 5 cm distalmente do perineo, em 1 cm (veja a fig. 2).

— Durante a redugao, realizar uma modelagem redonda e macia.

— Nao reduzir o restante do modelo de gesso.

5.2 Selecionar o tamanho

1)

2)
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Determinar a circunferéncia do modelo de gesso a 3 cm até 5 cm distalmente ao perineo.

— O anel ProSeal pode ser facilmente inserido no encaixe protético na diagonal em relagao
ao eixo longitudinal.

— Medialmente (area do perineo), o anel deve estar 3 cm a 5 cm abaixo da borda do encai-
xe (veja a fig. 3).

Selecionar o anel ProSeal apropriado. Se a medida estiver entre dois tamanhos, escolher o

tamanho maior.



5.3 Confeccao do encaixe protético

INFORMAGAO |

O dummy de laminacao pode ser utilizado para o processo de tratamento completo. Ob-
serve os avisos para o uso e descarte o dummy apés a confeccao do encaixe protético
definitivo.

» Encaixe protético de material termoplastico: durante a confeccdo, coloque um tecido
(por ex., 99B25) sob o dummy de laminag@o. Dessa maneira é obtido o ajuste ideal do anel
na cavidade do encaixe protético.

» Encaixe interno de parede macia: observe que o material termoplastico do encaixe inter-
no nao pode apresentar praticamente nenhum encolhimento.

» Encaixe protético na técnica de laminacao: cubra o dummy de laminagdo com um filme
tubular de PVA umedecido.

Posicionar o dummy de laminac¢ao

1) Alinhar o dummy de laminac@o. A marcacgéao triangular deve apontar para a extremidade distal
do encaixe.

2) Posicionar o dummy de laminagdo no modelo de gesso e verificar se ele se encaixa perfeita-
mente no modelo de gesso.

3) Confeccionar o encaixe protético.

4) Remover o dummy da ranhura e reserva-lo.
INDICACAO! Descarte o dummy apés a confeccdo do encaixe protético definitivo.

Montar o anel ProSeal

1) Limpar o anel ProSeal e a ranhura do encaixe protético com alcool isopropilico.

2) Espalhar agente adesivo de silicone na ranhura do encaixe protético.

3) Alinhar o anel ProSeal com a inscrigcdo do tamanho no sentido proximal (veja a fig. 4) e inseri-
lo na ranhura no encaixe protético.
DICA: puxar o anel para dentro da ranhura no sentido distal para proximal.

4) Remover o excesso e deixar o agente adesivo endurecer.

6 Eliminacao

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

7 Manutencao

» Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspegao visu-
al e a um teste de funcionamento.

» Verificar a protese completa quanto a presenca de desgastes durante a consulta de rotina.

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

8.1 Responsabilidade

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

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-12-16

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De ProSeal ring 452A1 is bedoeld voor de proximale verzegeling van een bovenbeen-protheseko-
ker bij het gebruik van actieve en passieve vacuiimsystemen. De prothesekoker moet voor het
gebruik van een ProSeal ring worden vervaardigd. De ring wordt in de prothesekoker gelijmd.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

Het product mag uitsluitend worden gebruikt in TF-prothesen.

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

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadiging te voorkomen.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid, indien u beschadiging ver-
moedt.

20



» Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is. Neem adequate maatregelen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een orthopedische werk-
plaats)

» Zorg ervoor dat het product correct aangebracht wordt en goed zit. Verkeerd of te stevig aan-
brengen 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 contaminatie met ziektekiemen

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

» Neem de aanwijzingen omtrent de reiniging in acht.

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten. Talkpoeder
kan de ventielen van vacuiimsystemen verstoppen en smeermiddel aan de prothesescharnie-
ren onttrekken.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Referentienummer
Gebruiksaanwijzing _

ProSeal ring -

Lamineerdummy -

RiRr| Rk

ProSeal bevestigingsring _

5 Gebruiksklaar maken

5.1 Gipsmodel voorbereiden

> Voorwaarde: de vorm van de koker omsluit het zitbeen.

1) Bepaal de omtrekmaten van de stomp met de aangetrokken liner. Vervaardig de gipsafdruk
en het gipsmodel.

2) Gebaseerd op de omtrekmaten die bij de patiént gemeten zijn: reduceer de omvang van
het gipsmodel van het perineum 5 cm naar distaal met 1 cm (zie afb. 2).
— Zorg er tijdens het reduceren voor dat er een vloeiende, ronde vorm ontstaat.
— Reduceer de rest van het gipsmodel niet.

5.2 Maat kiezen
1) Meet de omtrek van het gipsmodel 3 cm tot 5 cm distaal van het perineum.
— De ProSeal ring kan licht schuin ten opzichte van de longitudinale as in de prothesekoker
geplaatst worden.
— Mediaal (in het gebied van het perineum) moet de ring zich minimaal 3 cm tot 5 cm onder
de rand van de koker bevinden (zie afb. 3).
2) Kies de passende ProSeal ring. Kies de grotere ring als de maat zich tussen twee maten
bevindt.
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5.3 Prothesekoker vervaardigen

INFORMATIE

De lamineerdummy mag voor een complete vervaardigingsprocedure gebruikt worden.
Neem de instructies voor het gebruik in acht en gooi de dummy weg na de vervaardiging
van de definitieve prothesekoker.

» Prothesekoker van thermoplastisch materiaal: leg tijdens de vervaardiging textiel
(bijv. 99B25) onder de lamineerdummy. Zo wordt er een optimale pasvorm van de ring in de
uitsparing van de prothesekoker gerealiseerd.

» Binnenkoker met zachte wand: houdt u er rekening mee dat het thermoplastische materi-
aal van de binnenkoker vrijwel niet mag krimpen.

» Prothesekoker in lamineertechniek: bekleed de lamineerkoker met een bevochtigde PVA-
buisfolie.

Lamineerdummy plaatsen

1) Lijn de lamineerdummy uit. De driehoekige markering moet naar het distale kokeruiteinde wij-
zen.

2) Plaats de lamineerdummy op het gipsmodel en controleer of deze perfect op het gipsmodel
aansluit.

3) Vervaardig de prothesekoker.

4) Verwijder de dummy uit de groef en leg hem weg.
LET OP! Gooi de dummy na de vervaardiging van de definitieve prothesekoker weg.

ProSeal ring plaatsen

1) Reinig de ProSeal ring en de groef in de prothesekoker met isopropylalcohol.

2) Verdeel siliconenprimer in de groef in de prothesekoker.

3) Lijn de ProSeal ring uit met de maataanduiding proximaal (zie afb. 4) en plaats de ring in de
groef in de prothesekoker.
TIP: trek de ring van distaal naar proximaal de groef in.

4) Verwijder overtollige primer en laat de primer uitharden.

6 Afvalverwerking

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

7 Onderhoud

» Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn gebruikt, een visuele controle
en een functiecontrole uit.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

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

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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8.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2021-12-16

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

ProSeal-ring 452A1 ar till for att forsegla en larproteshylsa proximalt vid anvéndning av aktiva och
passiva undertryckssystem. Proteshylsan maste déarfor tillverkas fér anvéndning av en ProSeal-
ring. Ringen limmas in i proteshylsan.

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anviandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.
Produkten far bara anvandas i TF-proteser.

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

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

|/\ OBSERVERA!|

Risk fér personskador och skador pa produkten

Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning om du tror att den har ska-
dats.

Anvand inte produkten om dess funktioner ar begréansade. Vidta lampliga atgarder vid behov
(t.ex. rengdring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

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

Anvand inte produkten om det ar problem med passformen.

vV vV v Vv
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Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateranvandas av andra personer.
» Folj foreskrifterna fér rengéring.

Fara for produktskador och funktionsbegransningar
» Anvand inte talk pa produkten eller andra proteskomponenter. Talk kan tappa till undertrycks-
systemens ventiler och dra ut smérjmedel fran proteslederna.

4 | leveransen

Antal Benidmning Referensnummer

Bruksanvisning -

ProSeal-ring —

Lamineringsdummy -

RiR| Rk

ProSeal-fastsattningsring -

5 Gora klart for anvandning

5.1 Forbereda gipsmodell

> Forutsattning: Hylsformen ska racka runt sittbenet.

1) Mat stumpens omkretsar med padragen liner, tillverka gipsavtrycket och gipsmodellen.

2) Baserat pa de uppmaitta omkretsarna pa brukaren: Reducera gipsmodellens omkrets fran
perineum 5 cm i distal rikining med 1 em(se bild 2).
— Sorj for att skapa en mjukt rundad form under reduceringen.
— Reducera inte resten av gipsmodellen.

5.2 Val av storlek
1) Mat gipsmodellens omkrets 3 cm till 5 cm distalt om perineum.
— ProSeal-ringen kan nagot snett mot langdaxeln in i proteshylsan.
— Medialt (perineumomradet) ska ringen atminstone l6pa 3 cm till 5 cm nedanfér hylskanten
(se bild 3).
2) Valj den ProSeal-ring som passar bast. Om mattet ligger mellan tva storlekar, valj da den stor-
re ringen.

5.3 Tillverka proteshylsan

| INFORMATION

Lamineringsdummyn far anvindas for en komplett férsorjningsprocess. Félj instruktio-
nerna for arbetet och ta hand om dummyn efter att den fardiga proteshylsan har tillver-
kats.

» Proteshylsa av termoplastiskt material: Lagg ett textilstycke (t.ex. 99B25) under lamine-
ringsdummyn vid tillverkningen. S& uppnas optimal passform for ringen i proteshylsans ut-
skarning.

» Innerhylsa med mjuk viagg: Observera att det termoplastiska materialet i innerhylsan nas-
tan inte ska krympa alls.

» Proteshylsa i lamineringsteknik: Tra en fuktad PVA-folieslang éver lamineringsdummyn.

Placera lamineringsdummy
1) Rikta in lamineringsdummyn. Den trekantiga markeringen méaste vara vand mot den distala
hylséndan.
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2) Placera lamineringsdummyn pa gipsmodellen och kontrollera att den ligger perfekt mot gips-
modellen.

3) Tillverka proteshylsan.

4) Ta ut dummyn ur skéaran och lagg den at sidan.
ANVISNING! Ta hand om dummyn efter att den fardiga proteshylsan har tillverkats.

Montera in ProSeal-ring

1) Rengér ProSeal-ringen och skéran i proteshylsan med isopropylalkohol.

2) Fordela silikonfastprimer i skaran i proteshylsan.

3) Rikta in ProSeal-ringen med storleksmarkeringen proximalt (se bild 4) och satt in den i skaran
i proteshylsan.
TIPS: Dra ringen distalt till proximalt i skaran.

4) Ta bort dverflddig primer och lat primern harda.

6 Avfallshantering

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

7 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvand-
ning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-12-16

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.
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1.1 Konstruktion og funktion

ProSeal-ringen 452A1 anvendes til den proksimale forsegling af et lar-protesehylster ved anven-
delse af aktive og passive vakuumsystemer. Protesehylsteret skal fremstilles i overensstemmelse
hermed for at anvende en ProSeal-ring. Ringen kleebes ind i protesehylsteret.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.
Produktet ma kun anvendes i TF-proteser.

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

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

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

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det er blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter behov for egnede foranstaltnin-
ger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret ban-
dageri)

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

» Stop brugen af produktet, hvis der opstar problemer med pasformen.

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte

» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanvendes pa andre personer.

» Veer opmaerksom pa rengeringsanvisningerne.

Risiko for produktskader og begransninger i funktionen
» Anvend ikke talkum pa produktet eller andre protesekomponenter. Talkum kan tilstoppe venti-
lerne pa vakuumsystemer og treekke smeremidler ud af proteseled.

4 Leveringsomfang

Mangde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 ProSeal-ring -
1 Lamineringsdummy -
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Mangde Betegnelse Identifikation
1 ProSeal-fastgerelsesring -

5 Indretning til brug

5.1 Forberedelse af gipsmodel

> Forudseetning: Hylsterformen omslutter seedebenet.

1) Mal stumpens omfangsmal med péataget liner, fremstil gipsaftrykket og gipsmodellen.

2) Pa grundlag af omfangsmalene, der er malt pa patienten: Reducér gipsmodellens om-
fang med 1 cm5 cm distalt fra perineum (se ill. 2).
— Serg for en bled, rund formgivning under reduktionen.
— Reducér ikke den resterende gipsmodel.

5.2 Valg af sterrelse
1) Mal gipsmodellens omfang 3 cm til 5 cm distalt fra perineum.
— ProSeal-ringen kan indseettes let pa skra i protesehylsteret i forhold til leengdeaksen.
— Medialt (perineum-omrade) ber ringen forlebe mindst 3 cm til 5 cm under hylsterkanten
(seill. 3).
2) Veelg den passende ProSeal-ring. Veelg den sterre ring, hvis malet befinder sig mellem to
storrelser.

5.3 Fremstilling af protesehylster

| INFORMATION

Lamineringsdummyen ma anvendes til en komplet behandlingsproces. Overhold henvis-
ningerne vedrgrende anvendelse, og bortskaf dummyen efter fremstillingen af det defi-
nitive protesehyilster.

» Protesehylster af termoplastisk materiale: Lag et stof (f.eks. 99B25) under laminerings-
dummyen ved fremstillingen. Pa den made nas ringens optimale pasform i protesehylsterets
udsparing.

» Det indvendige hylsters blede veeg: Veer opmaerksom pa, at det indvendige hylsters
termoplastiske materiale neesten ikke mé krympe.

» Protesehylster i lamineringsteknik: Treek en fugtet PVA-folieslange over lamineringsdum-
myen.

Placering af lamineringsdummy

1) Justér lamineringsdummyen. Den trekantede markering skal vende mod den distale hylsteren-
de.

2) Placér lamineringsdummyen pa gipsmodellen, og kontrollér, at den ligger perfekt op mod
gipsmodellen.

3) Fremstil protesehylsteret.

4) Fjern dummyen fra noten, og leeg den til side.
BEMAZERK! Bortskaf dummyen efter fremstilling af det definitive protesehylster.

Montering af ProSeal-ring

1) Renger ProSeal-ringen og noten i protesehylsteret med isopropylalkohol.

2) Fordel silikone-kleebemiddel i noten i protesehylsteret.

3) Justér ProSeal-ringen med sterrelsespaskriften i proksimal retning (se ill. 4), og seet den ind i
noten i protesehylsteret.
TIP: Treek ring ind i noten fra distal til proksimal.

4) Fjern overskydende kleebemiddel, og lad kleebemidlet heerde.
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6 Bortskaffelse

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

7 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekomponenterne efter de
forste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

8.1 Ansvar

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

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

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2021-12-16

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon
ProSeal-ringen 452A1 brukes til proksimal forsegling av en larprotesehylse ved bruk av aktive og
passive vakuumsystemer. Protesehylsen ma fremstilles tilsvarende for bruk av en ProSeal-ring.
Ringen limes inn i protesehylsen.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.
Produktet skal bare brukes i TF-proteser.

2.2 Levetid
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.
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3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

Veer naye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.

Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.

Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengje-
ring, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

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

» Produktet ma ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

Det kan oppsta hudirritasjoner, eksem eller infeksjoner pa grunn av kontaminering med
bakterier

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

» Folg rengjeringsanvisningene.

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger
» l|kke bruk talkum pa produktet eller andre protesekomponenter. Talkum kan tette igjen ventile-
ne til vakuumsystemer og trekke ut smarestoffer.

vV VVvVYy

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
Bruksanvisning —

ProSeal ring -

Lamineringsdummy -

R|R|R|-

ProSeal festering -

5 Klargjoring til bruk

5.1 Forberede gipsmodell

> Forutsetning: Hylseformen omslutter setebeinet.

1) Bestem stumpens omkretsmal mens hylseféringen sitter pa, fremstill gipsavtrykket og gipsmo-
dellen.

2) Basert pa omkretsmal som er fastlagt pa brukeren: Reduser omkretsen til gipsmodellen
fra perineum 5 cm mot distalt med 1 cm (se fig. 2).
— Serg for en myk, rund formgivning mens du reduserer.
— lkke reduser den gjenveerende gipsmodellen.

5.2 Velge storrelse
1) Bestem omkretsen til gipsmodellen 3 cm til 5 cm distalt for perineum.
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— ProSeal-ringen kan settes inn i protesehylsen litt pa skra i forhold til lengdeaksen.
— Medialt (perineum-omrade) skal ringen forlepe minst 3 cm til 5 cm nedenfor hylsekanten
(se fig. 3).
2) Velg passende ProSeal-ring. Hvis det fastlagte malet ligger mellom to sterrelser, velg ringen
som er starre.

5.3 Fremstille protesehylse

| INFORMASION

Lamineringsdummyen kan brukes i en fullstendig utrustningsprosess. Folg anvisninge-

ne for bruken og kast dummyen etter fremstilling av den endelige protesehylsen.

» Protesehylse av termoplastisk materiale: Legg et tekstil (f.eks. 99B25) under lamine-
ringsdummyen under produksjonen. Pa denne méaten oppnas den optimale passformen av
ringen i utsparingen til protesehylsen.

» Innerhylse med myk vegg: veer oppmerksom pa at termoplastmaterialet i innerhylsen nes-
ten ikke skal krympe.

» Protesehylse i lamineringsteknikk: Trekk en fuktet PVA-folieslange over lamineringsdum-
myen.

Plassere lamineringsdummy

1) Rett inn lamineringsdummyen. Den trekantede markeringen ma peke mot den distale hylseen-
den.

2) Plasser lamineringsdummyen pa gipsmodellen og kontroller at den sitter perfekt pa gipsmo-
dellen.

3) Fremstill protesehylsen.

4) Fjern dummyen fra sporet og legg den til side.
LES DETTE! Kast dummyen etter fremstilling av den endelige protesehylsen.

Montere ProSeal-ring

1) Rengjer ProSeal-ringen og sporet i protesehylsen med isopropylalkohol.

2) Fordel silikonbindemiddel i sporet i protesehylsen.

3) Rett inn ProSeal-ringen med sterrelsesmerket vendt mot proksimal (se fig. 4) og sett sporet
inn i protesehylsen.
TIPS: Trekk ringen inn i sporet fra distalt mot proksimalt.

4) Fjern overskytende bindemiddel og la bindemiddelet herde.

6 Kassering

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

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter de forste 30 dagene
med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

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 anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstéar som felge av
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at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

8.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-12-16

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

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kayttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

ProSeal-tiivisterengas 452A1 on tarkoitettu reiden proteesin holkin proksimaaliseen tiivistamiseen
aktiivisia ja passiivisia alipainejarjestelmia kaytettdessa. Proteesin holkki on valmistettava ProSeal-
tiivisterenkaan kayttda varten. Tiivisterengas liimataan proteesin holkkiin.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.
Tuotetta saa kéyttaa vain TF-proteeseissa.

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

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

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

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ HUOMIO!

Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaanisten vaurioiden valttdmisek-
si.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epéilet vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikéli se ei toimi moitteettomasti. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim.
puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)
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» Varmista, ettd tuote puetaan oikein ja se istuu hyvin. Virheellinen tai liian tiukka pukeminen voi
aiheuttaa verisuonten ja hermojen puristumista ja ahtautumista.

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

lhoarsytykset, ihottumat tai tulehdukset bakteerien seurauksena

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla eika sitd saa kayttaa uudelleen toisella potilaalla.

» Noudata puhdistusohjeita.

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara
» Ala kayta talkkia tuotteeseen tai muihin proteesikomponentteihin. Talkki voi tukkia alipainejar-
jestelmien venttiilit ja imea proteesinivelista voiteluaineet.

4 Toimituspaketti

Maara Nimi Koodi
Kayttoohje -

ProSeal-tiivisterengas -

Laminointimalli —

RiR|R|~

ProSeal-kiinnitysrengas _

5 Saattaminen kayttokuntoon

5.1 Kipsimallin valmistelu

> Edellytys: Holkin on ymparoitava istuinluu.

1) Selvita tyngan ympérysmitta kiristetyn tupin kanssa, tee kipsijalki ja kipsimalli.

2) Maaritettyjen potilaan ymparysmittojen perusteella: Pienenna kipsimallin ympéarysmittaa
perineumista 5 cm distaalisuuntaan 1 cm (katso Kuva 2).
— Huolehdi pienentamisen aikana pehmeaésté, pyoreastd muodosta.
— Al pienenna kipsimallin muita kohtia.

5.2 Koon valinta
1) Mittaa kipsimallin ymparysmitta proksimaalisesti 3 cm — 5 cm distaalisesti perineumista.
— ProSeal-tiivisterengas voidaan asettaa viistosti proteesin holkin pituusakseliin nahden.
— Mediaalisesti (perineumin alue) tiivisterenkaan tulisi kulkea 3 cm - 5 cm holkin reunan ala-
puolella (katso Kuva 3).
2) Valitse sopiva ProSeal-tiivisterengas. Mikali mitta asettuu kahden koon véliin, valitse suurempi
tiivisterengas.

5.3 Proteesiholkin valmistus

Laminointimallia saa kédyttda yhteen kokonaiseen sovitusprosessiin. Noudata kayttoon

liittyvid ohjeita, ja havita malli lopullisen proteesin holkin valmistamisen jalkeen.

» Termoplastisesta materiaalista valmistettu proteesin holkki: Aseta valmistuksen yhtey-
dessa laminointimallin alle tekstiiliosa (esim. 99B25). Siten saavutetaan tiivisterenkaan opti-
maalinen sopivuus proteesin holkin syvennyksessa.

» Pehmeidseinamainen sisdholkki: Huomaa, etta sisdholkin termoplastinen materiaali ei saa
kutistua lahes lainkaan.

» Proteesin holkki laminointitekniikalla: Veda kostutettu PVA-kalvoputki laminointimallin
paalle.
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Laminointimallin paikoittaminen
1) Suuntaa laminointimalli. Kolmikulmaisen merkinnan on osoitettava distaaliseen holkin paahan.

2) Paikoita laminointimalli kipsimallin paalle ja tarkista, ettd se asettuu taydellisesti kipsimalliin.
3) Valmista proteesin holkki.
4) Poista malli urasta ja aseta sivuun.

HUOMAUTUS! Havita malli lopullisen proteesin holkin valmistamisen jalkeen.

ProSeal-tiivisterenkaan asentaminen

1) Puhdista ProSeal-tiivisterengas ja ura proteesin holkissa isopropyylialkoholilla.

2) Levita silikonikiinnitysaine proteesin holkissa olevaan uraan.

3) Suuntaa ProSeal-tiivisterenkaan kokomerkinta proksimaalisesti (katso Kuva 4) ja aseta tiiviste-
rengas proteesin holkissa olevaan uraan.
VINKKI: Veda tiivisterengas uraan distaalisesta proksimaaliseen suuntaan.

4) Poista yliméarainen kiinnitysaine ja anna kiinnitysaineen kovettua.

6 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epéasiallisella
havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja havittdmistoimenpiteita koskevat tiedot.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaéaréisesti ja niiden toimintoihin nahden ensimmaisten
30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-12-16

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytarh odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowacé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.
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1.1 Konstrukcja i funkcja

Pierscien ProSeal 452A1 stuzy do uszczelnienia leja protezowego uda w gornej czesci protezy
przy zastosowaniu aktywnych i pasywnych systeméw podciénienia. Aby zastosowanie pierscienia
ProSeal byto mozliwe, lej protezowy musi by¢ odpowiednio wykonany. Pierscien jest wklejany w
lej protezowy.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.
Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezach uda.

2.2 Okres uzytkowania
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami cigzkiego wypadku i ura-
zu.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzer technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwiazane z produktem, aby zapobiec uszkodzeniom
mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego dziatanie i zdolno$¢
uzytkowa.

» Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy podja¢ wtasciwe kro-
ki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany
serwis, itp.)

» Upewni¢ sig, czy produkt jest prawidtowo natozony i dopasowany. Nieprawidtowe lub zbyt cia-
sne przyleganie moze spowodowac objawy ucisku i zwezenia naczyn krwiono$nych oraz ner-
wow.,

» W przypadku probleméw zwigzanych z dopasowaniem nalezy zrezygnowac ze stosowania
produktu.

Podraznienia skory, zmiany skérne lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

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

» Nalezy stosowac sie do instrukcji czyszczenia.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonalnosci
» Nie nalezy naktada¢ talku na produkt ani pozostate komponenty protezy. Talk moze zatka¢
zawory systemu podci$nieniowego oraz pozbawi¢ przeguby protezowe smarowania.
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4 Skiad zestawu

llosc Nazwa Oznaczenie
Instrukcja uzywania -

Pierscien ProSeal -

Ksztaltka laminacyjna -

RiR| Rk

Pierécien mocujacy ProSeal -

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

5.1 Przygotowanie modelu gipsowego

> Warunek konieczny: Forma leja obejmuje ko$¢ kulszowa.

1) Zmierzy¢ obwdd kikuta z natozonym linerem, wykona¢ odcisk i model gipsowy.

2) Na podstawie obwodu zmierzonego u pacjenta: Zmniejszy¢ obwdd modelu gipsowego
5 cm od krocza w kierunku dalszym o 1 cm (patrz ilustr. 2).
— Zmniejszajac obwod nalezy zadbac o nadanie fagodnie zaokraglonego ksztattu.
— Nie zmniejsza¢ wymiaréw pozostatej czesci modelu gipsowego.

5.2 Wybor rozmiaru
1) Zmierzy¢ obwdd modelu gipsowego w odlegtosci 3 ecm do 5 cm w obrebie dalszym krocza.
— Pierécien ProSeal mozna wltozy¢ do leja protezowego lekko przekrzywiony wzgledem osi
podtfuznej.
— Przysrodkowo (strefa krocza) pierscien powinien przebiegaé co najmniej 3 cm do 5 cm
ponizej krawedzi leja (patrz ilustr. 3).
2) Dobra¢ odpowiedni pierécien ProSeal. Jezeli wymiar miesci sie pomiedzy dwoma dostepnymi
rozmiarami, wybrac¢ wiekszy pierscien.

5.3 Wykonanie leja protezowego

INFORMACIJA

W trakcie catego procesu zaopatrzenia mozna korzystac z ksztattki laminacyjnej. Nale-
2y postepowac zgodnie z uwagami dotyczacymi uzytkowania ksztattki, a po wykonaniu
leja protezowego w ostatecznej formie nalezy zutylizowa¢ te ksztattke.

» Lej protezowy z materiatu termoplastycznego: Na czas wykonywania leja podtozy¢ jakas
tkanine (n p. 99B25) pod ksztattke laminacyjna. Dzigki temu pierscien bedzie dobrze dopa-
sowany do wgtebienia w leju protezowym.

» Lej z miekka wysciotka: nalezy zwréci¢ uwage na to, aby materiat termoplastyczny, z ktére-
go bedzie wykonana wewnetrzna czesc¢ leja, niemal nie kurczyt sie.

» Lej protezowy wykonany technika laminacji: Naciaggna¢ zwilzony rekaw foliowy z PAW
na ksztattke laminacyjna.

Umieszczanie ksztattki laminacyjnej

1) Wyréwnac ksztattke laminacyjna. Tréjkatne oznaczenie musi wskazywac dalszy szczyt leja.

2) Umiesci¢ ksztattke laminacyjng na modelu gipsowym i upewni¢ sie, czy idealnie do niego
przylega.

3) Wykonac lej protezowy.

4) Wyjac ksztattke z rowka i odfozy¢ na bok.
NOTYFIKACIA! Zutylizowa¢ ksztattke po przygotowaniu ostatecznej wersji leja prote-
zowego.

Zaktadanie pierscienia ProSeal
1) Oczysci¢ pierscien ProSeal i rowek w leju protezowym przy uzyciu alkoholu izopropylowego.
2) W rowku leja protezowego rozprowadzi¢ srodek poprawiajacy przyczepno$c silikonu.
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3) Skierowaé pierécien ProSeal oznaczeniem rozmiaru w strone blizszg (patrz ilustr. 4) i umie-
$ci¢ w rowku leja protezowego.
RADA: Pierscien wsuwac w rowek od strony dalszej do blizszej.

4) Usuna¢ nadmiar érodka polepszajacego przyczepnos$c i poczekac, az stwardnieje.

6 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidiowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnosc¢

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

8.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony internetowej producenta.

1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-12-16

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden silyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 452A1 ProSeal gy(ir( aktiv és passziv vakuumos rendszerek hasznalata esetén a combi tok pro-
ximalis tomitésére szolgal. A ProSeal gy(r(ik hasznalatdhoz a tokot ennek megfelel6en kell elkészi-
teni. A gydr(t be kell ragasztani a tokba.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizérélag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.
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A terméket csak combi protézisekben szabad hasznalni.

2.2 Elettartam
A termék egy kopodalkatrész, amely szokdsos mértékl elhasznalédasnak van kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A OVATOSAN!|

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» A mechanikai sériilések elkerllése érdekében kezelje dvatosan a terméket.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatdsagat, ha sérliléseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikédése. Tegye meg a megfelel§ intézkedé-
seket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellenérzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.)

» Ellenérizze, hogy a terméket el6irasszerlien helyezték fel és az megfeleléen helyezedik el. A
rosszul vagy tul szorosan felhelyezett termék helyi nyomasjelenségeket és szlkiléseket okoz-
hat az &tmend ereken és idegeken.

» llleszkedési problémak esetén ne hasznélja tovabb a terméket.

A csirak altal okozott szennyezodések borirritaciokat, ekcémak képzodését vagy fertozé-

seket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja, azt tilos mas személyeken Ujrahasznalni.

» Tartsa be a tisztitasi utasitdsokat.

A termék karosodasabadl és korlatozott miikodésébal eredo veszély
» Ne hasznéljon talkumot a terméken vagy a protézis egyéb alkatrészén. A talkum eltémitheti a
véakuumrendszerek szelepeit és elvonhatja a kenéanyagokat az izlileti protézisekbdl.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés Azonosito
1 Hasznalati Gtmutato -
1 ProSeal gydiri -
1 Helykitolt6 elem laminélashoz -
1 ProSeal rogzitégy(irl -

5 Hasznalatra kész allapot eldallitasa

5.1 Gipszmodell elokészitése

> Feltétel: A tok alakja korbefogja az Glécsontot.

1) Hatarozza meg a csonk kerlileti méreteit a felhlUzott linerrel, készitse el a gipszlenyomatot és a
gipszmodellt.
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2) A betegen végzett keriileti mérések alapjan: Csokkentse a gipszmodell keriletét 5 cm-rel
a perineumtdl 1 cm-rel disztalisan (lasd ezt az abrat: 2).
— Csokkentés kozben lgyeljen arra, hogy a kialakitott forma puha és kerek legyen.
— Ne csokkentse a megmaradt gipszmodellt.

5.2 Méret kivalasztasa
1) Mérje meg a gipszmodell keriiletét 3 cm — 5 cm kdz6tt a perineumtdl disztélisan.
— A ProSeal gy(ir(i a hossztengelyhez képest enyhe szégben helyezhet6 be a tokba.
— Medidlisan (a perineum terliletén) a gydrinek legalabb 3-5 cm-rel a tokperem alatt kell fut-
nia (lasd ezt az abrat: 3).
2) Valassza ki a megfelelé ProSeal gy(irit. Ha a méret két érték kozott van, akkor valassza a na-
gyobb gydrdit.

5.3 A protézistok elkészitése

INFORMACIO

A laminalashoz hasznalt helykit6lté elem egy teljes ellatasi folyamathoz alkalmazhaté.
Tartsa be a hasznalati utasitast, és a végleges tok elkészitése utan semmisitse meg a
helykitoltd elemet.

» Termoplasztikus anyagbodl késziilt tok: Gyartas soran helyezzen egy textiliat (pl 99B25) a
laminalashoz hasznalt helykitolté elem ala. Igy érhetd el a gy(irl optimalis illeszkedése a tok
mélyedésébe.

» Puha fali belsd tok: Vegye figyelembe, hogy a belsé tok hére lagyulé anyaganak szinte
semmilyen zsugorodast nem szabad mutatnia.

» Laminalasi technikaval késziilt tok: Huzzon ra egy nedvesitett PVA-féliacsovet a lamina-
lashoz hasznalt helykitolté elemre.

Laminalashoz hasznalt helykit6lté elem elhelyezése

1) lgazitsa be a laminalashoz hasznalt helykit6lté elemet. A haromszdg alaku jelnek a tok disztalis
végére kell mutatnia.

2) Helyezze a laminalashoz hasznalt helykitolts elemet a gipszmodellre, és ellendrizze, hogy toké-
letesen illeszkedik-e arra.

3) Készitse el a tokot.

4) Vegye ki a helykitolt6 elemet a horonybdl, és tegye félre.
MEGJEGYZES! A végleges tok elkészitése utan semmisitse meg a helykitolts elemet.

ProSeal gyiirii beszerelése

1) Tisztitsa meg a ProSeal gy(ir(it és a tok hornyat izopropil-alkohollal.

2) Ossza el a szilikon tapadaselGsegit6 anyagot a tok hornyaban.

3) lgazitsa be a ProSeal gydrt gy, hogy a méretjelolé cimke proximdlis irdnyba nézzen (lasd ezt
az abrat: 4), majd helyezze be a tok hornyaba.
TIPP: Huzza a gy(rt a horonyba disztalis oldalrél proximalis oldalra.

4) Tavolitsa el a felesleges tapadasel6segité anyagot, és hagyja, hogy az megszilarduljon.

6 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartadsi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlendl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és
az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszdgéban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elSirasait.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi haszndlat utan szemrevételezéssel, és a miikodés
ellenérzésével vizsgdlja at.
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» A soron kovetkez8 konzultacié alkalmaval nézze at az egész protézist a kopasi nyomokra tekin-
tettel.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek és ennek megfelel6-
en véltozhatnak.

8.1 FelelGsség

A gyarto6t akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

8.2 CE-megfelelség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél szdld
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthets a gyarté webol-
dalarol.

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-12-16

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

ProSeal Ring 452A1 slouzi k proximalnimu utésnéni stehenniho pahylového lizka pfi pouzivani ak-
tivnich a pasivnich podtlakovych systému. Pro pouziti krouzku ProSeal Ring musi byt pahylové luz-
ko vyrobeno odpovidajicim zplsobem. Krouzek se do pahylového Iizka nalepi.

2 Pouziti k uréenému acelu

2.1 Uéel pousziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
Produkt se smi pouzivat jen u TF protéz.

2.2 Provozni zivotnost

Produkt predstavuje spotfebni dil podléhajici béZnému opotiebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s nasledkem té&zké Gjmy na
zdravi.

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
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||:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému poskozeni.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouZiti, mate-li podezreni, Ze je poskozeny.
Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinite vhodna opatreni: (napf. vycisté-
ni, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Presvédcte se, Ze je produkt spravné nasazen a dobre sedi. Nespravné nebo pfili§ tésné na-
sazeni muze zpUsobit otlaky a zGZeni cév a nervd.

PFi problémech s tvarovym obepnutim prestante produkt pouzivat.

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplod-
nymi zarodky

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

» Dodrzujte pokyny pro Cisténi.

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu
» Nepouzivejte talek u produktu ani u jinych komponentt protézy. Talek mlzZe zpusobit ucpani
ventill podtlakového systému a ubytek maziva z protézového kloubu.

vV vV VVvVYy

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev Oznaceni
Navod k pouziti -

ProSeal Ring -

Laminacni pomucka -

RiR| Rk

Upevnovaci krouzek ProSeal -

5 Priprava k pouziti

5.1 Priprava sadrového modelu

> Predpoklad: Pahylové Izko je vytvarovano tak, aby obepinalo sedaci kost.

1) Zmérte obvodové miry pahylu pfi nasazeném lineru, zhotovte sadrovy otisk a vyrobte sadrovy
model.

2) Na zakladé obvodovych mér zmérenych na pacientovi: Zredukujte obvod sadrového mo-
delu ve vzdalenosti 5 cm od perinea distalnim smérem o 1 cm (viz obr. 2).
— Béhem modelovani dbejte na to, aby tvary byly plynulé a oblé.
— Zbyvajici ¢ast sadrového modelu neredukujte.

5.2 Vybér velikosti
1) Zmérte obvod sadrového modelu 3 cm az 5 cm distalné od perinea.
— Krouzek ProSeal Ring Ize do pahylového lizka vlozit mirné Sikmo vaci podéiné ose.
— Medialné (oblast perinea) by mél krouzek vést nejméné 3 cm az 5 cm pod okrajem pahylo-
vého lGzka (viz obr. 3).
2) Vyberte vhodny ProSeal Ring. Pokud je zjistény rozmér mezi dvéma velikostmi, zvolte vétsi
krouzek.
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5.3 Vyroba pahylového luzka

INFORMACE

Laminaéni pomucka se smi pouzivat pro kompletni proces vybaveni. Dodrzujte pokyny
pro pouziti laminaéni pomucky a po vyrobeni koneéného pahylového luZzka laminaéni
pomiucku zlikvidujte.

» Pahylové luzko z termoplastického materialu: Pfi vyrobé podloZte laminaéni pomicku
textilii (napf. 99B25). Tim dosahnete optimalni tvarového provedeni krouzku ve vybrani pahy-
lového lUZka.

» Mé&kké vnitini pahylové lazko: Méjte na zfeteli, ze termoplasticky material vnitfniho pahylo-
vého lizka nesmi vykazovat témér Zadné smrsténi.

» Pahylové luzko vyrobené laminaéni technikou: Natahnéte na laminaéni pomicku navlh-

¢enou PVA féliovou hadici.

Umisténi laminaéni pomucky

1) Vyrovnejte laminac¢ni pomucku. Trojdhelnikova znacka musi sméfovat k distalnimu konci pahy-
lového luzka.

2) Umistéte laminacni pomicku na sadrovy model a zkontrolujte, zda na néj perfektné doseda.

3) Vyrobte pahylové ldzko.

4) Odstrante pomUcku z drazky a odlozte ji stranou.
UPOZORNENI! Po vyrobeni definitivniho pahylového lGzka pomtcku zlikviduijte.

Montaz krouzku ProSeal Ring

1) Ocistéte ProSeal Ring a drazku v pahylovém ldzku izopropylalkoholem.

2) Do dréazky v pahylovém lizku naneste silikonovy adhezni prostiedek.

3) Vyrovnejte ProSeal Ring tak, aby popis velikosti byl proximalné (viz obr. 4), a nsadte ho do
drazky v pahylovém lGzku.
TIP: Natahujte krouzek do drazky od distalniho k proximalnimu sméru.

4) Odstrante prebyte¢ny adhezni prostfedek a nechte pojivo vytvrdnout.

6 Likvidace

Produkt se nemuze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funkce komponentt pro-
tézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

8 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

8.2 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.
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1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-12-16

» 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 producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritadtii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Inelul ProSeal 452A1 serveste la etansarea proximala a unei cupe protetice de coapsa in cazul
utilizarii sistemelor de presiune negativd active si pasive. Cupa protetica trebuie sa fie
confectionatd intr-un mod adecvat pentru aplicarea unui inel ProSeal. Inelul se lipeste in cupa
protetica.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii inferioare.
Este permisa utilizarea produsului numai in proteze TF.

2.2 Durata de viata functionala
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obignuite.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

/A AVERTISMENT | Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire grava.

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca banuiti existenaa de
deteriorari.

Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile corespunzatoare (de ex.
curdtare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de specialitate).
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 Tn cazul problemelor de potrivire a formei.

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana, fara reutilizare la alte persoane.
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» Respectati instructiunile de curatare.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale
» Nu utilizati pudra de talc la produs sau la alte componente ale protezei. Talcul poate obtura
supapele sistemelor de presiune negativa si poate extrage lubrifiantii articulatiei protetice.

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire Cod
Instructiuni de utilizare -

Inel ProSeal -

Model de laminare -

RiRr| Rk

Inel de fixare ProSeal -

5 Realizarea capacitatii de utilizare

5.1 Pregatirea modelului de gips

> Conditie preliminara: Forma cupei protetice integreaza ischionul.

1) Determinati circumferintele bontului cu captuseala liner aplicata, confectionati mulajul de gips
si modelul de gips.

2) Pe baza dimensiunilor circumferintelor determinate la pacient: Reduceti circumferinta
modelului de gips la 5 cm distal fatd de perineu cu 1 cm (vezi fig. 2).
— In timpul reducerii, asigurati-vi ci modelarea este lina si rotunda.
— Nu reduceti restul modelului de gips ramas.

5.2 Selectarea marimii
1) Determinati circumferinta modelului de gips la 3 cm pana la 5 cm distal fata de perineu.
— Inelul ProSeal Ring poate fi introdus in cupa protetica usor inclinat fata de axa longitudina-
la.
— Medial (in zona perineului) inelul trebuie sa se pozeze cel putin cu 3 cm pana la 5 cm sub
marginea cupei (vezi fig. 3).
2) Selectati inelul ProSeal adecvat. Daca dimensiunea se situeaza intre doua marimi, selectati
inelul mai mare.

5.3 Confectionarea cupei protetice

INFORMATIE

Modelul de laminare poate fi utilizat pentru un proces complet de tratament. Respectati
indicatiile de aplicare si eliminati ca deseu modelul, dupa confectionarea cupei proteti-
ce definitive.

» Cupa protetica din material termoplastic: La confectionare, asezati un material textil
(de ex. 99B25) sub modelul de laminare. in acest fel, se realizeaza forma optima de adapta-
re a inelului in degajarea cupei protetice.

» Cupa interioara cu perete moale: aveti grija ca materialul termoplastic al cupei interioare
sa nu prezinte aproape nici o contractie.

» Cupa protetica prin tehnologia de laminare: imbricati un furtun de folie PVA umezit pes-
te modelul de laminare.

Amplasarea modelului de laminare
1) Aliniati modelul de laminare. Marcajul triunghiular trebuie sa fie orientat spre capatul distal al
cupei.
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2) Amplasati modelul de laminare pe modelul de gips si verificati daca se asaza perfect pe mo-
delul de gips.

3) Confectionati cupa protetica.

4) Scoateti modelul din canelura si asezati-| deoparte.
INDICATIE! Eliminati ca deseu modelul dupa confectionarea cupei protetice definitive.

Montarea inelului ProSeal

1) Curatati inelul ProSeal Ring si canelura cupei protetice cu alcool izopropilic.

2) Distribuiti promotor de adeziune pe baza de silicon in canelura cupei protetice.

3) Aliniati inelul ProSeal cu inscriptionarea de marime orientata proximal (vezi fig. 4) si
introduceti-l in canelura cupei protetice.
SFAT: Trageti inelul in canelura dinspre partea distala inspre partea proximala.

4) Indepértati excesul de promotor de adeziune si lisati promotorul de adeziune si se intireas-
ca.

6 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesortat. O eliminare neco-
respunzatoare 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.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30 de zile printr-o exami-
nare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completd pentru a detecta gradul de uzura.

8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, 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 in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea 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 me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-12-16

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.
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1.1 Konstrukcija i funkcija

Prsten ProSeal 452A1 sluzi za proksimalno brtvljenje natkoljeni¢nog drska proteze pri primjeni ak-
tivnih i pasivnih podtlacnih sustava. Drzak proteze mora biti odgovarajuée izraden za primjenu pr-
stena ProSeal. Prsten se lijepi u drzak proteze.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
Proizvod se smije postavljati samo u TF proteze.

2.2 Vijek trajanja

Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom troSenju.
3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od teskih nezgoda i ozljeda.
Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na mogucda tehni¢ka ostecenia.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanic¢ko ostecenje.

Ako sumnjate da je proizvod osteéen, provjerite njegovu funkcionalnost i uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prikladne mjere: (npr.
Cisc¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)
Provjerite je li proizvod pravilno postavljen i stoji li ¢vrsto. Pogresno ili preévrsto nalijeganje
moze prouzrokovati pojave kompresijskih tocaka i suzenja krvnih zila i Zivaca.

U slucaju problema s krojem nemojte nastaviti rabiti proizvod.

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama

» Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponovno rabiti na drugim osobama.
» Pridrzavajte se uputa za Ciscenje.

Opasnost od ostecenja proizvoda i ogranic¢enja funkcija
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk. Talk moze zacepiti ventile
podtlacnih sustava i upiti maziva protetskih zglobova.

vV vV VVvVYy

4 Sadrzaj isporuke

Koli¢ina Naziv Oznaka
upute za uporabu -

prsten ProSeal —

laznjak za laminiranje -

RiRr|Rr|k

pricvrsni prsten ProSeal -
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

5.1 Priprema sadrenog modela

> Preduvjet: oblik drSka obuhvaéa sjednu kost.

1) Utvrdite mjere opsega batrljka s obu¢enom navlakom, izradite otisak i sadreni model.

2) Na temelju mjera opsega utvrdenih na pacijentu: smanjite opseg sadrenog modela 5 cm
distalno od perineuma za 1 e¢m (vidi sl. 2).
— Tijekom smanjivanja obratite pozornost na mek i obao oblik.
— Preostali sadreni model nemojte smanjivati.

5.2 Odabir velicine
1) Utvrdite opseg sadrenog modela 3 cm do 5 cm distalno od perineuma.
— Prsten ProSeal moze se umetnuti u drzak proteze lagano ukoso u odnosu na uzduznu os.
— Medijalno (podrucje perineuma) prsten treba prolaziti najmanje 3 cm do 5 cm ispod ruba
drska (vidi sl. 3).
2) Odaberite odgovarajuéi prsten ProSeal. Ako se utvrdena mjera nalazi izmedu dviju veli¢ina,
odaberite vedi prsten.

5.3 Izrada drska proteze

INFORMACIA

LaZnjak za laminiranje smije se rabiti za kompletan postupak opskrbe. Pridrzavajte se

napomena za primjenu i odlozite laZznjak u otpad nakon izrade konaénog drska proteze.

» Drzak proteze od termoplasticnog materijala: pri izradi stavite tekstil (npr. 99B25) ispod
laznjaka za laminiranje. Na taj nacin postize se optimalno pristajanje prstena u utor drska
proteze.

» Unutarnji drzak mekih stijenki: imajte na umu da se termoplasti¢ni materijal unutarnjeg
drska ne smije skoro nimalo skupljati.

» Drzak proteze u tehnici laminiranja: navucite namocenu cijev od PVA folije preko laznjaka
za laminiranje.

Postavljanje laZznjaka za laminiranje

1) Poravnajte laznjak za laminiranje. Trokutasta oznaka mora biti okrenuta prema distalnom kraju
drska.

2) Laznjak za laminiranje postavite na sadreni model i provjerite nalijeZe li savrSeno na sadrenom
modelu.

3) lzradite drzak proteze.

4) Laznjak izvadite iz utora i stavite ustranu.
NAPOMENA! Nakon izrade konacnog drSka proteze odlozite laZznjak u otpad.

Ugradnja prstena ProSeal

1) Prsten ProSeal i utor dréka proteze o istite izopropilnim alkoholom.

2) Nanesite silikonsko sredstvo za prianjanje u utor na drsku proteze.

3) Prsten ProSeal poravnajte s velikim natpisom u proksimalnom smjeru (vidi sl. 4) i umetnite u
utor na drsku proteze.
SAVIET: prsten povucite u utor od distalnog prema proksimalnom smijeru.

4) Uklonite viSak sredstva za prianjanje i pustite da se sredstvo za prianjanje stvrdne.

6 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim ku¢anskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.
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7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon prvih 30 dana upora-
be.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em 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. Proizvodac 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 suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

1 Opis izdelka Slovensgina

INFORMACIA

Datum zadnje posodobitve: 2021-12-16

Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposStevajte varnostne napotke.
Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na proizvajalca.
Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet v povezavi z izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

\AA A

1.1 Sestava in funkcija
Obroc¢ ProSeal 452A1 se uporablja za proksimalno zatesnitev stegenskega proteznega lezisca pri
uporabi aktivnih in pasivnih podtlacnih sistemov. Protezno lezis¢e mora biti ustrezno izdelano za

uporabo obroc¢a ProSeal. Obro¢ je treba zalepiti v protezno lezisce.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.
Izdelek je dovoljeno uporabljati samo za TF-proteze.

2.2 Zivljenjska doba
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne hude nevarnosti nesreé in poskodb.
Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
|OBVESTILO | Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe
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3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je primeren za uporabo.
» Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢i-
>

$cCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)
Zagotovite, da bo izdelek pravilno names&en in se bo dobro prilegal. Ce je izdelek napaéno
names$cen ali je namesScen pretesno, lahko nastanejo sledi pritiskanja in zoZenja na ozilju in
Zivcih.

» Ce se pojavijo teZave s prileganjem, izdelka ve& ne uporabljajte.

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.

Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja
» Na izdelku ali drugih proteznih komponentah ne uporabljajte smukca. Smukec lahko zamasi
ventile podtlacnih sistemov in vpije maziva proteznih sklepov.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv Oznaka

Navodila za uporabo -
Obro¢ ProSeal -
Laminacijski nastavek -

RiRr|Rr|k

Pritrdilni obro¢ ProSeal -

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

5.1 Pripravljanje mavénega modela

> Pogoj: oblika lezis¢a obdaja sednico.

1) Izmerite obseg krna z namescenim viozkom, izdelajte mavcni odtis in mavéni model.

2) Na podlagi izmerjenih obsegov bolnika: obseg mavénega modela od presredka 5 cm v di-
stalni smeri zmanjSajte za 1 cm (glej sliko 2).
— Med zmanjSevanjem obsega bodite pozorni na mehko, okroglo obliko.

— Preostalega mavénega modela ne zmanjsajte.

5.2 Izbiranje velikosti
1) Izmerite obseg mavénega modela 3 cm do 5 cm distalno od presredka.
— Obroc¢ ProSeal Ring lahko v protezno lezi€e vstavite rahlo poSevno na vzdolzno os.
— Medialno (obmocje presredka) mora biti obro¢ vsaj 3 cm do 5 cm pod robom lezZisca (glej
sliko 3).

2) Izberite primeren obro¢ ProSeal. Ce lezi velikost med dvema velikostma, izberite ve&ji obrog.
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5.3 lzdelava lezisca proteze

INFORMACIA

Laminacijski nastavek je dovoljeno uporabiti za en celoten postopek. Upostevajte na-

potke za uporabo in nastavek po izdelavi konénega proteznega leziSca odstranite.

» Protezno lezisce iz termoplasticnega materiala: pri izdelavi polozite tekstil (npr. 99B25)
pod laminacijski nastavek. Tako dosezete optimalno prileganje obroca v reZi proteznega lezi-
Sca.

» Notranje leziS¢e z mehko steno: upostevajte, da se termoplasticni material notranjega le-
zi$€a ne sme skoraj nic krciti.

» Protezno lezis¢e v laminacijski tehniki: cez laminacijski nastavek povlecite navlazeno
vrecko PVA.

Namescanje laminacijskega nastavka
1) Izravnajte laminacijski nastavek. Trikotna oznaka mora gledati proti distalnemu koncu lezisca.
2) Laminacijski nastavek namestite na mavcni model in preverite, ali se dobro prilega na mavcni
model.
3) lzdelajte protezno lezisce.
4) Nastavek odstranite iz utora in odlozite na stran.
OBVESTILO! Nastavek po izdelavi konénega proteznega leZiS¢a odstranite.

Vgradnja obroc¢a ProSeal

1) Obro¢ ProSeal in utor v proteznem leziscu ocistite z izopropil alkoholom.

2) V utor v proteznem lezi$Cu nanesite silikonsko vezivo.

3) Obroc¢ ProSeal obrnite z oznako velikosti v proksimalni smeri (glej sliko 4) in ga vstavite v utor
v proteznem leziScu.
NASVET: obroc povlecite v utor distalno proti proksimalni smeri.

4) Odvecno vezivo odstranite in pocakajte, da se vezivo strdi.

6 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestrokovno odstra-
njevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. UposStevajte navedbe pristojnega urada v
svoji drzavi za vracanje, zbiranje in odstranjevanje.

7 Vzdrzevanje
» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite njihovo delovanje.
» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

8 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drZave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za $kodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

49



1 Popis vyrobku Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-12-16

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zauéte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obréafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Krazok ProSeal 452A1 slizi na proximalne zapecatene nasady protézy stehna pri pouziti aktivnych
a pasivnych podtlakovych systémov. Nasada protézy sa musi vyrobit naleZite na pouzitie krdzku
ProSeal. Krizok sa vlepi do nasady protézy.

2 Pouzitie v sulade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej koncatiny.

Vyrobok sa smie pouzivat iba v protézach TF.

2.2 Zivotnost

Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

/A VAROVANIE| Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

S vyrobkom zaobchédzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym poskodeniam.

Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate jeho poskodenie.

Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzend jeho funkcia. Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cis-
tenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom)

Zabezpecte, aby bol vyrobok spravne nasadeny a aby spravne sedel. Nespravne alebo prili$
pevné priliehanie m6ze spdsobit priznaky tlaku a zlZenia na na tepnach a nervoch.

Pri problémoch s licujdcim tvarom vyrobok dalej nepouzivajte.

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcie v dosledku kontaminacie zarod-
kami

» Vyrobok sa smie pouzivat iba pre jednu osobu, nepouZivajte ho opakovane na inych osobach.
» Dodrziavajte pokyny k Cisteniu.

vV V VVvVYy
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Nebezpecenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni funkcii
» Nepouzivajte talkum na vyrobku ani inych komponentoch protézy. Talkum méze upchat ventily
podtlakovych systémov a klby protézy zbavit maziv.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Nazov Oznacenie
Navod na pouzitie -
Krazok ProSeal -

Laminovaci negativ -

RiRr| Rk

Upevnovaci kruzok ProSeal -

5 Sprevadzkovanie

5.1 Priprava sadrového modelu

> Predpoklad: tvar nasady obopina sedaciu kost.

1) Rozmery obvodu kypta stanovte s natiahnutym navlekom, vyrobte sadrovy odtladok a sadrovy
model.

2) Na zaklade rozmerov obvodu stanovenych na pacientovi: obvod sadrového modelu
zmenSite od perinea 5 cm distalne o 1 cm (vid obr. 2).
— Pri zmenSovani dbajte na to, aby bol tvar makky a okruhly.
— NezmenSujte zvySny sadrovy model.

5.2 Vyber velkosti

1) Obvod sadrového modelu stanovte 3 cm az 5 cm distalne od perinea.
— Krlzok ProSeal sa méze nasadif do nasady protézy trochu $ikmo k pozdiznej osi.
— Medialne (oblast perina) by mal krizok prebiehat minimalne 3 cm az 5 cm pod okrajom

nasady (vid obr. 3).

2) Zvolte vhodny krizok ProSeal. Ked sa rozmer nachadza medzi dvoma velkostami, zvolte vac-
Siu velkost.

5.3 Vyroba nasady protézy

INFORMACIA

Laminovaci negativ sa smie pouzit na kompletny proces vybavenia. Dodrziavajte upo-

zornenia k pouzitiu a po vyrobe definitivnej nasady protézy zlikvidujte negativ.

» Nasada protézy z termoplastického materialu: pri vyrobe vlozZte textil (napr. 99B25) pod
laminovaci negativ. Dosiahne sa tak optimalny licujdci tvar krdzku vo vybrani nasady protézy.

» Vnitorna nasada s makkou stenou: prihliadajte na to, Ze termoplasticky material vnutor-
nej nasady nesmie vykazovat takmer Ziadne zmrStenie.

» Nasada protézy v laminovacej technike: navlhéeny fdliovy navlekovy diel z PVA natiahnite
na laminovaci negativ.

Umiestnenie laminovacieho negativu

1) Vyrovnajte laminovaci negativ. Trojuholnikové oznacenie musi ukazovat k distdlnemu koncu na-
sady.

2) Laminovaci negativ umiestnite na sadrovy model a prekontrolujte, ¢i perfekine dosada na sad-
rovy model.

3) Vyrobte nasadu protézy.

4) Negativ odstrante z drazky a odloZte ho stranou.
UPOZORNENIE! Po vyrobe definitivnej nasady protézy zlikvidujte negativ.
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Osadenie krizku ProSeal

1) Kruzok ProSeal a drazku v nasade protézy vycistite pomocou izopropylalkoholu.

2) Silikonové spojivo rozdelte v drazke v ndsade protézy.

3) Kruzok ProSeal vyrovnajte proximalne s popisom velkosti (vid obr. 4) a osadte do drazky v na-
sade protézy.
TIP: kriZok natahujte do drazky z distalnej do proximéalnej strany.

4) Odstrante prebytocné spojivo a nechajte ho vytvrdnut.

6 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborné likvidacia mo-
Ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte Udaje kompetentnych uradov vo
vasej krajine o spésobe vratenia, zberu a likvidacie.

7 Udrzba
» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouzivania vizualnej kontrole a funkénej
skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

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

1 OnucaHue Ha NpoAyKTa Buarapcku eauk

MH®OPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2021-12-16

» T[lpeau ynotpebarta Ha NpoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3W LOKYMEHT U cnasBaWTe yKasaH-
nsta 3a 6esonacHocT.

» 3anosHante notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3MONA3BaHe Ha NPOAyKTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, @Ko MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UK ako Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknapsante Ha NPOU3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS opraH BbB Ballata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH MHLMIOEHT, CBbP3aH C Npoaykra, ocobeHo 3a BfoLlaBaHe Ha 3[4PaBOC/IOBHOTO CbCTO-
AHue.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u dyHKuusa

MpbcTeHsT ProSeal 452A1 cnyxu 3a npokCMManHoToO 3anedyaTBaHe Ha runsa 3a 6egpeHa nporesa
npv “3non3BaHe Ha akTMBHW W NAacUBHM cUCTEMM 3a BakyyM. 3a ynotpebarta Ha npbcTeH ProSeal
rmn3arta Ha npore3ara Tpﬂ6Ba Aa ce VI3pa6OTI/I MO CbOTBETHUA HAYUNH. rlp'bCTeH'bT ce 3aenBa B rm-
n3ata Ha npotesara.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 Uen Ha nsnonssaHe
npOp,yK'l'bT Ce n3nosisea eAMHCTBEHO 3a BbHLWHO NpoTe3npaHe Ha A0NHUA Kpal‘/’lHMK.
MpoaykTeT TPsiGBa Aa ce n3non3ea camo ¢ TpaHchemopanHu NpoTesu.

2.2 Cpok Ha ekcnioaTauus
npOD,yKT'bT € U3HOCBalla ce 4acCT, KO4ATO noasiexu Ha o6|/|qa|7|HaTa amMopTu3auuna.

3 besonacHoct

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

[A NMPEAYNPEXAEHUE| [penynpexpasa 3a Bb3MOXHM CEPUMO3HM OMACHOCTM OT 3M0MOMYKM U
HapaHsBaHus.

A BHUMAHUE MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW ONAacCHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsABaH-
ns.

| YKASAHVE | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKW NOBPeaU.

3.2 O6wu yKa3saHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHME!

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe U ONacHOCT OT NOBpPeAU Ha NPOAYKTa

» Pab6oTeTe BHUMATENHO C NPOAYKTA, 3a Aa U3berHete MexaHW4Hu NoBpeau.

» [lpoBepete pyHKLMATA 1 FOAHOCTTA HA NPOAYKTA, aKo Nojo3unpare Nospeau.

» He usnonssainte npopykra, ako ¢yHKUMsiTa My e HamaneHa. Bsemete nogxopsiim mepku
(Hanp. no4ncTBaHe, PeMOHT, 3aMsiHa, NMpoBepKa OT MPOV3BOAMTENS UKW OT chneunanusmpad
CEepBU3 U T.H.).

» YBepeTe ce, 4e NPOAYKTLT € NOCTaBeH NPaBUIHO U cTou Aobpe. HenpaBunHoTo Mnu TBbpAE
CTerHaTo nocTaBsiHe MOXe Aa MPUHYUHU ycellaHe 3a HATUCK W OrpaHMYeHne Ha KPbBOHOCHW
CbAOBE U HEPBMU.

» He nanonssaite npoaykta npu npobnemu ¢ popmara.

KoxHu pasppasHeHusi, oGpa3yBaHe Ha ek3eMM UnuM UHEKUUM nopasu 3apassiBaHe C

MUKpo6u

» [lpoaykTbT MOXe fJa ce usnosnsea camo 3a efHo nauue. He nanonssaite nNoBTOPHO Ha Apyru
nua.

» CnasBaiTe ykasaHusTa 3a No4YMUCTBaHe.

OnacHoCT oT NoBpeAU Ha NPOAYKTa U OrpaHMYeHUsi Ha GyHKLUUTE
» He nsnonseante Tank ¢ NpoayKTa wiv APYru KOMMOHEHTW Ha npoTe3ata. TankbT MOXe Aa 3an-
yLIW KnanaHuWTe Ha CUCTeMUTe 3a BakKyyM U Aa Hamaiu cMasKuTe Ha CTaBHUTe NpoTesu.

4 OKoMNNeKTOBKa

KonuuectBo HasBaHue PedepeHTeH HOMep
1 MHcTpyKums 3a ynotpeba -
1 MpbcTeH ProSeal -
1 LLla6noH 3a nammHaums -
1 ®dukcupaw, npbeteH ProSeal -
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5 MoproroBka 3a ynotpeba

5.1 MoarotoBka Ha rMNCcCoBus moaen

> YcnoBue: Popmarta Ha runsarta obxsalla cejanuuiHara KocT.

1) WNsmepete obukonkata Ha YykaHa c 06yT naviHep, n3paboTeTe rMncoBusa OTNeYaTbK U MMNCoOBUS
mozen.

2) Bb3 ocHOBa Ha U3MepeHaTa Ha nauueHTa obukonka: Hamanerte obukonkara Ha rmncosus
moaen 5 ¢m auctanHo ot nepvHeyma c 1 cm (Bux éur. 2).
— [pu HamansHeTo 06BbPHETE BHUMaHKe Ha NpuaaBaHeTo Ha yaoobHa oBanHa popma.
— He Hamanante octaHanarta 4acrt Ha rMNCOBUS MOAEST.

5.2 U36op Ha pasmep
1) Wsmepete obukonkata Ha runcoeus mogen 3 ¢M Ao 5 €M AMCTanHO OT nepuHeyMa.
— [MpbcteHbT ProSeal Mmoxe aa ce nocTtaBu Neko Nof, HAKMOH CMPSIMO HafTbXHaTa oC B FMN3-
aTa Ha nportesara.
— MeguanHo (obnactra Ha NneprHeyma) NPbLCTEHBT TPsiGBa Aa NpemMyHaBa noHe 3 ¢cMm oo 5 cm
nop, pbba Ha runsara (Bux ¢ur. 3).
2) WN3bepete nopxopsuwms npbeteH ProSeal. Ako msipkata e Mexay fABa pa3mepa, usbepete no-
rofemMusi NpbCTeH.

5.3 Uspab6oTBaHe Ha runsara Ha npoTe3aTta

| MFHOOPMALLUS |

LLa6noHbT 3a NamMMHaLUS MOXe Aa ce U3NOoN3Ba 3a LSANOCTEH NpoLec Ha npoTe3upaHe.
O6bpHeTe BHMMaHMe Ha yKa3aHUsATa 32 U3No/3BaHe U U3XBbpreTe WabioHa cnep, uspa-
6oTBaHeTO Ha OKOHYaTenHaTa runsa Ha nporesara.

» Iun3a ot TepmonnactuvyeH martepmwan: [lpu wuspabotkata cnoxetre napye nnat
(Hanp. 99B25) nogp wabnoHa 3a namMuHauus. Taka NMPbCTEHBT Lie MPUErHe OnTUMasHO B
rHe3foTO Ha runsarta Ha npoTesara.

» ['mnsa ¢ meku BbTpewHn cteHn: O6bpHeTe BHUMaHVE, Ye TePMOMNIACTUHHUST Matepuan
Ha BbTpeLLHaTa 4acT Nno4yTn He Tpsbea aa ce CBMBA.

» I'vnsa B TexHuKa 3a namuHupaHe: Obynte HaBnaxHeH Yopan ot PVA ¢onno Ha wabnoHa
3a namuHaums.

MocraBsiHe Ha Wa6noHa 3a NaMUHaLLMS

1) MNoppasHeTe wabnoHa 3a namMmvHaums. TpubrbaHaTa MapkupoBka TpsibBa Aa coyu KbM AncTa-
NHNA Kpa|7| Ha rmnsarta.

2) [MocTaBeTe wWabnoHa 3a NamMMHaLMS Ha TMNCOBUS MOAEN U MpoBepeTe NeppEKTHOTO My Npuns-
raHe KbM Mogena.

3) Wspabotete runsara Ha npoTesata.

4) OrcTtpaHeTe wabnoHa OT kaHana 1 ro ocTaBeTe HacTpaHa.
YKA3AHMUE! U3xebpnete wabnoHa cnen uapaboTBaHeTO Ha OKOHYaTeNHaTa runsa Ha
nportesara.

MoHTupaHe Ha npbcreHa ProSeal

1) Mouucrete npbcreHa ProSeal u kaHana B runsarta Ha npoTtesarta C M30MPONUIIOB ankoxosl.

2) Pasnpepenete cUNNKOHOBO CBbP3BALLO BELLECTBO B KaHana B runsarta Ha nportesarta.

3) [lNogpasHete npbcTeHa ProSeal npokcumanHo ¢ Hagnuca 3a pasmepa (Bux ¢ur. 4) n ro nocra-
BETE B KaHana B rmnsara Ha nporesara.
CbBET: V3ternete npbcTeHa OT AMCTaHA KbM NPOKCUMasHa nocoka B kaHana.

4) OrtcTpaHeTe M3NULIHOTO CBbP3BALLO BELLECTBO U OCTaBETE BELLECTBOTO fa Ce BTBbPAM.
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6 U3xBbpnsiHe KaTto oTnagbk

[MpoaykTsT He BrBa Aa ce U3XBBLPNS HABCAKbAE C HECOPTUPaHU 6uToBM oTnaabuu. HenpasunHoTto
M3XBbPJIsiHE Ha OTNaAbLM MOXe [a HaBpeau Ha OkonHata cpefa u 3gpaseTto. Cnaseaite ykasaHu-
siTa Ha KOMMETEeHTHNSI OpraH 3a BpbluaHe, cbbupaHe 1 N3XBbP/sIHE Ha OTNaabLM BbB Bawara ctp-
aHa.

7 NMopppbXxka

» Cnep, nbpBUTE 30 OHW n3non3BaHe noajioxketre KOMMNOHEHTUTE Ha npoTe3aTta Ha BmayanHa np-
OBepKa ¥ npoBepka Ha PyHKUuuTE.

» [lo Bpeme Ha o6uyaiiHaTa KOHCyNTaLuMs NpoBepeTe Lsnata npoTesa 3a U3HOCBaHe.

8 MNpaBHU yKa3aHus
Bcuykn npaBHW ycnosud ca NOAYNMHEHU Ha 3aKOHOOATe/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja nMma pasnunyuma.

8.1 OtroBopHoOCT

[Mpon3BoanTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako NMPOAYKTLT Ce M3Mos3Ba CNopes, OnMcaHusaTa 1 UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,VITe}'IFIT HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn ot Hecnasse-
aHEeTO Ha TO3M JOKYMEHT U Mo-CreLmanHo NPUYMHEHN OT HempasuiHa ynotpeba unu HepaspeLueHo
n3MeHeHune Ha npoaykKra.

8.2 CE cvoTBeTCcTBME
MpoaykTbT nsnbnHsBa M3nckBaHuata Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeauUMHCKUTE U3nenus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe fa 6bae nsternexa ot yebcanta Ha NponsBoauTens.

1 Neprypadn mpoidvtog EMnvika

NAHPO®OPIES |

Huspopnvma televtaiag evnuépwong: 2021-12-16
Meletriote TIpooeKTIKA TO TIAPOV €yypado TIpv amod Tn XPHON TOU TIPOIOVTOG KAl TIPOCEETE
11 uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpRoTN yia TNV achaln xpron Tou Tpoidvtoc.

» AmeuBuvOeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV 1 TipoKLPouv
TipoPAApata.

» Evnuepwvete Tov KATaokevaoTh Kal Tov appddlo popéa g xwpag oag yia kabe coPapd
ouppav oe oxéon pe To TIPOIdV, WBiwG ot mepinmTwon emdeivwong NG KATAoTAONG NG
vyeiac.

»  ®Duldte To apdv £yypagdo.

1.1 Kataokevun Kat Asttovpyia

O daktOMog ProSeal 452A1 ypnotpototeital yia tnv eyyug odpdylon evog TipoBeTikob oTeAéXoUG
pnpo!, étav xpnolpoTiololvTal CUCTANATA EVEPYNTIKAG Kal TadONnTikAG apvnTikAg Tieong. To mpo-
BeTikO OTéNEXOG TIPETEL va Kataokevdletal avdloya yia xpnon pe daktoAo ProSeal. O da-
KTUALOG OUYKOANATAL OTO TIPOBETIKO OTEAEXOG,.

2 Evdedelypévn Xxpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon
To Tpoidv TpoopileTal amokAELOTIKA Yla Xpron otnv eEwTpoBeTiki TiepiBaAipn Twv KATW Akpwv.
To Tpoidv emiTpEmeTal va XpnoLloToleital Hovo o pnplaieg pobéoelg.
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2.2 Avapkela Twng
To Tpoidv amotelei avarwotpo eEApTNHa, To oToio UTIOKELTAL O PuCLoAoyLKN $Oopd.

3 Aodalela

3.1 Eme€ynon TPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

Mpoeworoinon yla mbavolg coPapolc Kvdivoug aTuxAHATOG Kat TPau-
HaTIopOU.

Mpogidotoinon yia Tlavoig KivdHvoug aTuyALATOC KAl TPAUUATIGHOD.

[EIAONOIHZH | Mpoeidotoinon yia Tlav TEOKANCH TEXVIKGOV {nuLoV.

3.2 Mlevikég uTtodeifelg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopoi Kat Kivduvog tpokAnong {niLwv oTo Ttpoiov

» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIpoooXH, Yla va amtodUYETE TIG LNXAVIKEG KATATIOVACELG,.

» EAéyxete 1o Mpoidv wq Tpog TN Aettoupyia kat Tn duvardétnTa Xpnong tou, av vroPplaleote
OTL dEpeL CnuLEG.

» Mnv xpnotporoleite To Tpoidv av Tapouctdlel Tieploplopévn Aettoupylkdtnta. AdBete KaTaA-
AnAa pétpa (T.X. KaBaplopoG, ETILOKELN, QVIIKATAOTAON, €AEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH N
TEXVLKN LTINPECTIa).

» BePawwbeite ét1 To Tip0oidv €xel TortoOeTnOel Kal epappolel cwotd. H eadpaApévn A TToAD odt-
KTN ToToB€Tnon Unopel va mpokaAéoel onpeia Tieang kat ouptiean ayyeiwv kat velpwv.

»  AwakoPte Tn XpAon Tou TPoIOVTOG av avTpHeTWTGETE TIPOPAAUATA HE TNV TIPOCAPLOYH TOU.

Aeppatikoi epedlopoi, dnpovpyia ek(Epatog N HIKPoPLAKEG HOADVOELG

» To Tpoidv eTUTPETETAL VA XPNOLUOTIOLEITAL HOVO Yla €va ATOWO, amayopeleTAL N EMavaypnot-
potoinon Touv oge AA\o datopo.

» [pooé€te Tig 0dnyieg kabaplopoo.

Kivduvog tpokAnong {nuiwyv oTo TIPoidv Kal TIEPLOPLOHOU TNG AELTOVPYIKOTNTAG

» Mnv xpnotporoteite TaAk oto Tpoidv i oe dMa Tpobetikd eEaptipata. To Taik pmopei va
dpdtel 1iq ParBideg TwV CLOTNUATWY APVNTIKAG TIEONG Kal va apalpEoel TIG MTIAVTLKEG Ou-
oleg amo TG PoBeTIKEG apOpWOELG.

4 MepleXOUEVO OVOKELAOLAG

Moocotnta Meprypadn Kwdwkog
1 O3nyieq xprong -
1 AaktOAog ProSeal -
1 Opoiwpa dlaoTpWHATWONG -
1 AaktOAog otepéwong ProSeal -
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5 EEaodalion AsttoupylkotnTag

5.1 MposTopacia yoPivou tpoTtOTIOL

> [MpoiméOson: To oxrua Tov oteAéxoug KAAUTITEL KAl TO LOX(O.

1) YmoAoyiote tnv TepldpEpela TOU KOAOPWHATOC pe TOTIOOETNUEVN €0WTEPLKN ONKn Kal Kata-
okeLAoTe 1O YOYLvo ekpayeio kat To yoivo TpdTuTIo.

2) Me Baon Tig pETPROELG TNG IEPLPEPELAG TTOL LTIOAOYioTNKAV OTOV ACOEVH: LELWOTE TNV
TeplidEpela Touv yoivou TpotuTov 5 cm amd 1o TepPiveo TIPog TNV AMw TAELPA katd 1 cm
(BA. eik. 2).

— Katd tn peiwon, mpoo€€te WOoTE TO OYXANA VA €XEL LAAAKEG KAl OTPOYYUAEUEVEG AKPEG,.
—  Mn pelwvete Tig d1aoTAoELg 0TO UTIOAOLTIO YOPLIVO TIPATUTIO.

5.2 ETttdoyn peyédoug
1) YmoAoyiote v mepipépeta Tou yYiPivou TipoTimou 3 cm €wg 5 cm and 1o mepiveo Tpog TNV
anw mAevpd.
— O odaktbMog ProSeal pmopei va eioaxBei oto mpoBeTikd oTéAEXOG UTIO HIKPR KAiOn WG
Tpog tov dlapAkn agova.
— 270 péoov (Teployn Tou TtepvEou), o dakTUAloG Ba TPETEL va ekTeiveTal TouAdyLoTov 3 cm
£€wq 5 cm kAatw amd 1o dkpo Tou oTeAEXoug (BA. eIk, 3).
2) EmuAéEte Tov katdMnAo daktiAo ProSeal. Av n didotaon Bpioketat avapeoa oe d0o peyEOn,
eTAEETE TOV peyaAlTtepo dakTtUALo.

5.3 Anuovpyia oteAéxoug tpdOeong

| TAHPO®OPIES

To opoiwpa SLACTPWHATWONG ETUTPETETAL VA XpNOLHOTIOLEITAL Yia OAOKANPN TN dLadt-
Kaoia Kataokevng thg mpobeong. Tnpeite Tig uTtodei&elg yia tn Xprion kat amoppiPpte
TO OMOIWNA HETA TNV KATACKEULI TOL OPLOTIKOD TIPOOETIKOD OTEAEXOUG.

» TMpoBeTikd oTéAEXOG amd OeppoTAaoTIKO VAIKO: KATA TNV KATAOKELN, TOTIOOETAOTE éva
Upaopa (T1.x. 99B25) kdtw amod 1o opoiwpa dactpwpdtwong. Me avtév Tov TpdTo, ETITUY-
Xavetal n BEAtiotn edpappoyn Tou dakTuAiov OTnV E0OYT TOU TIPOBETIKOU OTEAEXOUG.

> EowTtepkd otélexog palakold tolxwpatog: Adpete vmodn Ot 10 OePUOTIAACTIKO LALKO
™G e0WTEPLKNG BAKNg dev TpETieL va Tapouatdlet oxeddv kabdlou cuppikvwar.

» TMpoBeTikd oTEAEXOG HE HEOODO SLACTPWHATWONG: TIEEPAOTE pla vwTin OAkn pepnPpavng
PVA mdvw armo 1o opoiwpa SlacTpwpdtwongc.

ToTmtoO£TNON OHOLWHATOG SLACTPWHATWONG

1) EuvBuypappiote 10 opoiwpa daotpwpdtwong. H tplywvikh opavon mpémnet va deixvel Tpog
TO ATW AKPO TOU OTEAEXOUG,.

2) TomoBetnote 10 opoiwpa dACTPWHATWONG TIAVW oTo YOPvo TipdTuTio Kal PePalwbeite o1
edappoCel Télela ato yovo mpdtuTio.

3) Kataokeudote 10 TIPOOETIKO OTEAEXOG.

4) Adaipéote 10 opoiwpa amd v avAdKwon Kat abnoTe To oTNV AKpPn.
EIAOMOIHZH! Amtoppite TO OpoiwHA META TNV KATACKEUN TOU OPLOTIKOD TIPOOETL-
KOO oTeAEXOLG.

TomoB®étnon daktuvAiov ProSeal

1) KaBapiote Tov daktOAo ProSeal kal Tnv avAdkwaon oto TPpoBETIKO OTEAEXOG HE LOOTIPOTIUALKN
QAAKOOAN.

2) EmaAeipte TNV avAdkwon tou TIPoBEeTIKOD OTEAEXOUG HE KOANA GLALKOVNG.

3) Eubuypappiote tov daktuAio ProSeal mipog tnv £yylig Aeupd pe tnv eTikéTa dlaoTdoewv (BA.
€lK. 4) KAl TOTIOOETAOTE TOV OTNV AUAGKWON OTO TIPOOETIKO OTEAEXOG,.
ZYMBOYAH: Tpafn&te tov daktOAo péoa otnv auldkwon amd v Amw TPog TNV eyyug
TIAgLPA.
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4) Adaipéote Tnv epiooeia kOAMaAG kal apAoTe TNV KOAA va okAnpPUVEL.

6 ATtoppdn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUANOYAG OLKLAKWY aTIoP-
pLEATwY. H akatdAnAn andppipn propei va €xel apvnTikég eTOPATELG 0TO TIEPLPANOV KAl TNV
vyeia. AdPete umdPn oag Tig vTtodeielg Tou appodiov eBVIKOU Popéa OXETIKA pe TG OladlKaoieq
eMoTpodng, ouAoyAG Kat amdppLdng.

7 ZuvtApnon

> YmoBdiete Ta ipoBeTikd eEapTtApata oe omTikG EAeYXO Kal €AeyX0 TNG Aeltoupyiag Toug pe-
T4 amnod 11g Mpwteg 30 nuépPeg XPNong.

» Kartd tnv taktikn eE€taon, eAéyxete oAokAnpn tnv pobeon yia tuxov dOopEc.

8 Nopikég uTtodeitelg
‘O)ot ot vopikoi 6pol eutimtouv oto ekAoToTe €BVIKS BiKALO TNG XWPAG TOU XPHOTN Kat eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avTo.

8.1 Evbuvn

O kataokevaotng avalapfdvel evbovn, epdoov To TPoidy xpnoipomoleital cOpndwva pe TIG TEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov éyypado. O kataokevaotig dev euBivetat yia Cnpiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAedn touv eyypddou, edikOTEPA 08 avopBodogn xpnAon 1 averitpe-
TITN HETATPOTIA TOU TIPOIGVTOG,.

8.2 Zuupépdwon CE
To mpoidév TAnpol Tig amaltioelg Tou Kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1atpoteXVOAOYLKA
mipoidvta. H dnhwon miotétntag EK eival dtaBéoipn yia Ajpn otov LoTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

MH®OPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2021-12-16

» [lepepn ncnonb3oBaHNEM W3AENWS CNeAyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6ntoaThb yKasaHUs Nno TexHnke 6e3onacHoOCTU.

» [lpoBeanTe NoNbL30BATENIO MHCTPYKTAX Ha NpeAMeT 6e30MacHOro nosb3oBaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKAM Npobnembl UK BOMPOCH! KacaTesibHO n3aenus, obpaliantech K Npons-
BOAMTENIO.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALeHun
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsl, coobLaiTe NPOW3BOANTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Ballein cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuumn

Konbuo ProSeal 452A1 cnyxuT B Ka4yecTBe NPOKCUMANbHOrO YMJOTHEHUS AJISt KyJbTENPUEMHON
rMnb3bl NpoTesa 6ep,pa npun UCNoNb30BaHNN aKTUBHbLIX N MaCCUBHbIX BaKyyMHbIX CUCTEM. Yr1o6bl
MnCnoJsib30BaTb KOJibLLO ProSeaI, KynbTenpmemMHasa ruib3a A0JKHa MMeTb onpegeneHHyo KOHCTPYK-
(1171 0 KOJ'lbLI,O BKNenBaeTca B rmnb3y.

2 Ncnonb3oBaHUe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHauyeHue
M3penve ncnonb3ayercs NCKIOYUTENBHO A8 9K30MPOTE3NPOBAHUS HUKHUX KOHEYHOCTEN.
M3nenune paspeluaertcs ncnonb3osatb ToMbKo B npotesax 6eapa (TF).
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2.2 Cpok cnyXo6bl
[aHHoe nanenve aBnseTcs U3HaLLNBAIOLLENCS YacTbio, KoTopas nofsepraetcs 06bIYHOMY U3HOCY.
3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe NpeaynpexpaarLux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [peanynpexaeHns O BO3MOXHON OMAacHOCTU BO3HWKHOBEHWSI HECHYACTHOrO
cnyyast UM Nosly4YeHUs TPABM C TSXENbIMU NOCNEACTBUSMM.

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHre o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOIO Cy4ast Uiv nosyye-
HUS TPaBM.

[C7777] MpepynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSX.

3.2 O6wmMe ykasaHUsa No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHME!

OnacHoCTb TPAaBMUPOBaHUS U ONACHOCTb MNOBPEXAEHUs uspenus

» O6patatbesi ¢ usgenvem 6epexHo, 4Tobbl n36exaTs MexaHMYeCcKux NOBPEXAEHNN.

» Ecnu Bbl nopospeBaeTe, YTO M3AeNMe MOXET GbiTb MOBPEXAEHO, ClelyeT NpoBepuTb paboTo-
CMocoBHOCTb U3LENNs U ero NPUrOAHOCTb K SKCMNyaTaLuu.

» He npumMeHsTb n3genve, ecnn OHO He MOSHOCTbIO paboTocnocobHo. MNpuHATL cooTBETCTBY!IO-
Lwme Mepbl: (HanpuMep, O4YMCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPOM3BOAUTENEM UIN B MacTep-
cKon).

» Cnepyet y6eautbcs, YTO M3Oenve NPaBUibHO HAIOXEHO M NMpPaBuiibHO cuaut. [Npu cnvwkom
MIOTHOM HAaNOXEHWN U3LENNs MOXeT NMPOU3OWTU NoKalbHOe CAaBMBaHWe, a Takxke cxartue
KPOBEHOCHbIX COCYL,0B U HEPBOB.

» He vcnonb3oBaTth M3aenne Npu BO3HUKHOBEHWUM NMPobieM ¢ MOCaaKon.

PasppaxeHune KoXxu, BOSHUKHOBEHUE 3K3eM Unu uHbpeKuum BcneacTtsue 3apaxeHus Mu-

KpoopraHusmamu

» W3penve paspeluaeTcs UCMonb30BaTh TObKO A7 OAHOMO NauMeHTa W 3anpeLuaercs nepega-
BaTb APYrvM vLam AJisi MOBTOPHOIO NMPUMEHEHUS.

» Cobniopatb ykasaHus No o4UCTKE.

OnacHOCTb NOBPEXAEHUS U3AEeNNs UWIN OrpaHNYeHus GYHKLMOHaNbHOCTH
» He ucnonbayiite Tanbk B U3AENMM UNU APYTUX KOMMOHEHTax npoTesa. Tanbk 3abuBaeT knana-
Hbl BaKyyMHOWN cucteMbl 1 abcopbupyeTt cmMa3oyHble BelLecTsa B y3nax npoTesa.

4 O6bem nocTtaBKMu

KonuuyectBo HaumeHoBaHue UpeHtudumkartop
1 PykoBoacTBO NO NpMMeHeHuto -

Konbuo ProSeal -

1
1 3aknagHas netanb ANs NaMUHUPOBaHWS -
1 KpenexHoe konbLo ProSeal -
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5 MpuBepeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCMyaTauum

5.1 MoparoroBka runcoBoi Moaenu

> YcnoBue: KynbTenpuemMHas rnsib3a oxeaTtbiBaeT cefanLLHYI0 KOCTb.

1) W3meputb 06xBat KyNbTH C HAAETLIM TANHEPOM, U3rOTOBUTbL MMMCOBBIN CIEMOK U MMMNCOBYIO MO-
nenb.

2) Ha ocHoBaHMM Benu4MHbI 06XBaTa KY/IbTM MaLMEHTa: yMeHbLUNTb OKPYXXHOCTb FMMCOBON
MOAENN Ha y4actke B 5 CM OT NPOMEXHOCTW B AUCTanbHOM HampasfieHun Ha 1cm (cm.
puc. 2).

— [lpu aTOM MOAenNb AOMKHA COXPaHATL MIaBHYI0, OKPYryto popmy.
— OcrTasbHble HYacTu rMNCoBOWM MOAENN YMeHbLLATb He CreayerT.

5.2 BbiGop pa3mepa
1) OnpenennTb OKPYXHOCTb TMMNCOBOM MOAENU, BbINOMHMB 3aMepbl Ha paccTosHuM 3 -5 €M B Au-
CTaJIbHOM HanpaBsfieHUN OT NMPOMEXHOCTH.
— Konbuo ProSeal MoXHO ycTaHOBWTb B KyNbTENPUEMHYIO TUNIb3Y NOA, HEGOMbLINM HAKTOHOM
K NMPOAOABHON OCH.
— B mepuanbHow obnactv (30He NPOMEXHOCTM) KOMbLO AOMKHO NPOXOAUTL HA PACCTOSHUU
3 cm-5 cm HuxXe Kpas runb3bl. (CM. puc. 3).
2) BoibpaTtb nopxoasiiee konbuo ProSeal. Ecnu 3HaveHne o6xBata HaxoauTCs MexXay AByMsi pas-
Mepamu, Bbibpatb 60NbLIMI pa3mep Konbla.

5.3 UsrotoBneHune KynbTenpmeMHOW ruib3bl

| MFHOOPMALLUS |

Ha npoTsixxeHun Bcero npouecca Npore3HO-opTONeANYECKOro o6ecneyeHuss MOXHO Mc-

nonb3oBaTh 3aKNafHYI0 AeTanb ANs NamMuHUpoBaHus. Heo6xoaumo yuutbiBaTbh yKasa-

HUS NO MCNONb30BaHUIO 3aKNaAHON AeTanu U YTUIM3UPOBaTb €e NOoCc/ie U3rOTOB/IEHUSA

OKOHYaTeNIbHON KyNbTEeNPMEMHON FM/b3bl.

» KynbTenpuemHas ruib3a U3 TepMOMIAaCTUYHOrO MaTepuana: BO BPEMSi U3roTOBNEHUS
nof, 3aknafHylo Aetanb Afs NaMUHUPOBaHUS CrefyeT NOM0XWUTb TEKCTUIIbHYIO MOAMOXKY (Ha-
npumep, 99B25). Taknum 06pasom, AOCTUrAETCS ONTMMasbHas KOHTypHas ¢popma Kosblia oT-
HOCUTENIbHO BbIEMKM B KYJIbTENPUEMHON rMIb3e.

» MsarkocTeHHasi BHYTPEHHSISl TWb3a: HeO6X0AMMO y4ecCTb, YTO TEPMOMIacTUHECKnin marte-
pvan BHyTPEHHEeW rb3bl NPaKTUYECKN He JOMKeH AaBaTb YCankKy.

> KynbTenpuemHas ruib3a B TEXHWKE JTaMMHUPOBAHMA: HaTAHYTb Ha 3aKknagHylo AeTasb
ANS NaMUHUPOBAHUS 3aMOYeHHbIV pykas 13 MNBA.

PasmelueHue 3aKknagHon aetanu aas naMMHUPOBaHUSA

1) BblpoBHSTbL 3aknafHylo AeTtanb Ans NamMvHUpoBaHus. MapKMpOBOYHbIN TPEYronbHUK LOSIXKEH
yKasblBaTb Ha AWNCTasbHbIM KOHEL, M1/b3bl.

2) PasmectuTb 3aknagHylo Aetanb A4S TaMUHUPOBAaHUS Ha TMNCOBY MOAeNb W y6eanTbes, HTO
oHa nAeanbHO NpuneraeT K MOAenu.

3) WN3rotoBuTb KynbTENPUEMHYIO TUIIb3Y.

4) WsBneyb 3aknafHylo aetanb U3 nasa v OT0XWUTb B CTOPOHY.
YBEAOMJIEHUE YTtunusupoBaTbh 3aKnagHyl pAeTanb Nocne U3rotToBleHUsl OKOHua-
TeNnbHOW Ky/bTeNpPUeMHON runb3bl.

YcraHoBka konbua ProSeal

1) Owuuctutb Konbuo ProSeal n nas B KynbTenpUeMHON rnb3e N30NPONUIOBLIM CMIMPTOM.

2) HaHecTu akTMBaTOp aAre3unn Ans CUAMKOHA HAa CTEHKM Masa B KynbTenpuUeMHON rmb3e.

3) Pacnonoxwutb konbuo ProSeal Tak, 4To6bl HaanNUCh C ykasaHWem pasmepa 6bina obpalleHa B
NPOKCUMabHOM HanpasaeHun (CM. puc. 4), U BNOXWUTb KOMbLO B Nas.
CoBeT: BIOXMWTb KOJbLO B Na3 Mo Harnpas/ieHWIo OT AUCTalIbHOW K MPOKCHUMasbHON YacTu.
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4) Ypanutb U3NWLLIKM aKTMBaTOpa afresvu u fatb emy 3acTbiThb.

6 YTunusauusa

M3penve 3anpelleHo yTuansmposaTb BMECTe C HECOPTMPOBaHHbIMKU oTxopamu. Hexapnexaias
YyTUAM3aLMs MOXET HAaHeCTU Bpes, OKpyXatollel cpeae 1 300poBbio. Heobxoammo cobnopatb yka-
3aHWS OTBETCTBEHHbIX MHCTAHLIMI KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTesbHO BO3BpaTa TOBapOB, a TakxXe Me-
ToAMK cbopa U yTUIM3aummn OTXOA0B.

7 TexHn4yeckoe obcnyxuBaHume
» Yepes nepsble 30 gHel UCNONb30BaHWS CredyeT NPOU3BECTH BU3YyasbHYyo U GYHKLVOHANbHYO
NpoBepPKy KOMMOHEHTOB NpoTesa.

» Bo Bpema 06bIYHbIX KOHCyﬂbTaLI,I/IVI cnegyeTr npoBepuTb BE€Cb NMpPOTE3 Ha Haln4dmne npusHakoB
Mn3HOCa.

8 NMpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoOBble YyKa3aHNA pacnpocTpaHAaeTca npaso TOoM CTpaHbl, B KOTOpOVI ncnonb3yerca nUs-
genve, NnoaToMy 3TW yKasaHus MOryT BapbupoBaTh.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnn mnsgesine Ucnosib3yerca B COOTBET-
CTBUU C ONUCaAHUAMU U yKa3aHUAMU, NpueeeHHbIMU B OAHHOM OOKYyMeHTe. I'Ipom:-zaop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHVIKLIJVII;I Bcneacrtene npeHe6pe>KeH|/|;| NMONOXEeHNAM1 OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHOoCTH npun HeHagnexawem Mcnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUN n3agenng.

8.2 CootBeTcTBMe cTaHAapTam EC
[aHHoe nspnenue otsevaeT TpeGoBaHuaMm Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWLUHCKUX U3AENUSX.
Heknapaumio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpysuTb Ha canTe Npou3BoAUTENS .
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e
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