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ENGLISH

Medical Device

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

INTENDED USE

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

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

Indications For Use and Target Patient Population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

« No known contraindications
The device is for low to extreme impact use, e.g., walking, running, and
sports.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

To determine the correct size:

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

chart below.

Size Measurement (cm)
35 35-41cm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm




FITTING INSTRUCTIONS

Trimming Instructions

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

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

Socket Fitting

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

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

USAGE

Donning

1. Turn the device inside out, halfway, with the inner surface of the distal
part half exposed.

2. Stretch the device over the brim of the socket and roll the distal end
completely down (Fig. 2).

3. Roll the upper part down until the socket brim is completely exposed.

4. Align the prosthesis and step into the socket.

5. Roll the device up with both hands. Do not pull on the edges as this
may place strain on the skin (Fig. 3).

The device should be put on with the knee bent slightly to avoid high
pressure on the patellar tendon.

At its proximal end, the device shall contact the intact skin directly to
obtain correct suspension performance.

Caution: Open wounds or damaged skin should be covered with

a bandage or other appropriate covering to prevent direct contact
between the wound and device.

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

Caution: Do not apply lotion to the residual limb immediately before
donning the device. The residual limb should be clean and dry to prevent
device damage.

Cleaning and care

Daily cleaning of the residual limb is essential. Use of a mild, pH
balance, 100% fragrance- and dye-free liquid soap is recommended. If the
skin is dry, apply a pH balance, 100% fragrance- and dye-free lotion to
nourish and soften the skin.

Clean the device daily after use and before first use.

Turn the device inside out.

Wash with pH balanced, 100% fragrance- and dye-free liquid soap.
After washing, rinse the device thoroughly with warm water and pat
dry on both sides with a lint-free cloth (Fig. 4).

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

The device shall be dried overnight before reuse.

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



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

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

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

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

Environmental Conditions

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

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

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

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

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



DEUTSCH
Medizinprodukt

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

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis extremer Belastung, z. B.
beim Gehen, Laufen und Sport.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Die orthopidietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verindert, die
Funktion beeintrachtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschadigung oder Verschleifl aufweist, die einer ordnungsgemifien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

Warnung: Eine unsachgemifle Verwendung des Produkts kann zu einem
potenziellen Nachlassen des Haftvermégens fiihren.

Vorsicht: Mégliche Nebenwirkungen sind Hautreizungen/-reaktionen.
Vorsicht: Das Produkt darf nicht mit Glas, Karbonfasern oder anderen
Fremdpartikeln in Kontakt kommen. Waschen allein reicht
moglicherweise nicht aus, um das Problem zu beseitigen. Das Produkt
muss an die orthopidietechnische Fachkraft zuriickgegeben werden,
wenn es unbeabsichtigt Fremdstoffen oder Chemikalien ausgesetzt war.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

PRODUKTAUSWAHL

So bestimmen Sie die richtige GréRe:

Messen Sie den Stumpfumfang 15 cm oberhalb der Patella-Mitte (Abb. 1)
und wihlen Sie die entsprechende Produktgrée. Siehe die
Grofeentabelle unten.



Grofie Maf (cm)
35 35-41cm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76 cm

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Anweisungen zum Kiirzen

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

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

Schaftanpassung

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

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

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

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

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

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

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

Reinigung und Pflege

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

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

« Drehen Sie das Produkt von innen nach auf3en.

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

Flussigseife.
8



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

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

« Das Gerit muss vor der Wiederverwendung uiber Nacht getrocknet

werden.

Bringen Sie das Produkt immer sofort nach der Reinigung in seine

neutrale Position. Das Produkt nicht in gewendetem Zustand

aufbewahren, da es hierdurch beschidigt werden kann.

Warnung: UbermiRiges Schwitzen kann die Stabilitat und/oder Haftung
beeintrichtigen. Entfernen Sie ggf. das Produkt, und trocknen Sie sowohl
das Produkt als auch den Stumpf ab.

Vorsicht: Die Hautgesundheit sollte taglich tiberwacht werden. Stellen Sie
bei abnormalen Symptomen die Verwendung des Produkts ein und
wenden Sie sich sofort an die orthopidietechnische Fachkraft.

Vorsicht: Beachten Sie, dass viele gingige Haushalts- oder
Badeprodukte — einschlieRlich Seifen, Deos, Parfiims, Scheuermittel,
Aerosol- oder Alkoholsprays — Hautreizungen verursachen oder dazu
beitragen kénnen.

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

Umgebungsbedingungen

Mit entsprechender Vorsicht kann das Produkt mit wasserfesten
Passteilen verwendet werden.

Warnung: Nach einem Eintauchen in Wasser muss das Produkt
ausgezogen werden, und der Stumpf sowie die Haut-Kontaktschicht sind
vor dem Gehen zu trocknen.

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

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

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

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in
Kombination untereinander und mit individuell angefertigten
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemafer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemaf der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS
Dispositif médical

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

UTILISATION PREVUE

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

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

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

Avertissement : une mauvaise utilisation du dispositif peut entrainer une
perte de suspension.

Attention : les effets secondaires potentiels sont des problemes
d'irritation/réaction cutanée.

Attention : le dispositif ne doit pas entrer en contact avec du verre, des
fibres de carbone ou d'autres particules étrangeéres. Laver le dispositif
seul ne suffira pas pour remédier a ce probléme. Le dispositif doit étre
rapporté au professionnel de santé s'il a été accidentellement exposé

a des substances ou a des produits chimiques étrangers.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

Pour déterminer la bonne taille :

Mesurer la circonférence du membre résiduel 3 15 cm au-dessus du
milieu de la rotule (Fig. 1) et choisir la taille de dispositif correspondante.
Voir le tableau des tailles ci-dessous.

Taille Mesure (cm)
35 35-41cm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76 cm




INSTRUCTIONS DE POSE

Instructions de pose

Le dispositif peut &tre coupé a chaque extrémité afin d'améliorer
I'ajustement sur le membre résiduel et/ou sur I'emboiture prothétique.
Attention : lors de la découpe du dispositif, s'assurer que la coupe est
nette. Tout bord tranchant ou encoche peut entrainer des déchirures du
matériau et/ou une irritation cutanée.

Adaptation de I'emboiture

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

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

UTILISATION

Mise en place

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

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

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

4. Aligner la prothése et chausser I'emboiture.

5. Dérouler le dispositif avec les deux mains. Ne pas tirer sur les bords,
car cela pourrait exercer une tension sur la peau (Fig. 3).

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

A son extrémité proximale, le dispositif doit entrer directement en
contact avec la peau intacte afin d'obtenir une bonne suspension.
Attention : les plaies ouvertes et les lésions cutanées doivent étre
recouvertes avec un pansement, ou tout autre élément approprié, afin
d'empécher tout contact direct entre la plaie et le dispositif.

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

Nettoyage et entretien

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

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

« Retourner le dispositif .

« Le laver avec un savon liquide doux au pH neutre, sans parfum et
sans colorant.
Apreés le lavage, rincer soigneusement le dispositif a 'eau tiede et le
sécher en le tamponnant sur les deux faces avec un chiffon non
pelucheux (Fig. 4).
Il est également possible de laver le dispositif en machine (40 °C) avec
un détergent doux et a une vitesse d'essorage faible. L'eau de Javel, les
adoucissants textiles et autres produits/solutions de nettoyage peuvent
endommager le dispositif et ne doivent pas étre utilisés.



« Le dispositif doit étre laissé a sécher pendant la nuit avant d'étre réutilisé.

« Toujours remettre le dispositif & son état neutre immédiatement
apres nettoyage. Ne pas le ranger a |'envers, car cela pourrait
endommager le dispositif.

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

Attention : |a santé de la peau doit étre surveillée quotidiennement. En
cas de symptdmes anormaux, cesser d'utiliser le dispositif et contacter
immédiatement un professionnel de santé.

Attention : |'utilisateur doit savoir que les autres produits ménagers ou
produits d'hygiéne courants, comme des savons, des déodorants, des
parfums, des aérosols, des vaporisateurs a base d'alcool ou des
nettoyants abrasifs, peuvent causer ou favoriser une irritation cutanée.
Attention : aprés tout contact avec de I'eau salée et/ou chlorée, laver le
dispositif a I'eau du robinet.

Conditions environnementales

Le dispositif peut étre utilisé en toute sécurité, avec précaution, avec des
composants étanches.

Avertissement : aprés avoir immergé le dispositif dans I'eau, il doit étre
retiré, et le membre résiduel ainsi que la couche en contact avec la peau
doivent étre séchés avant I'ambulation.

Avertissement : la suspension est compromise si de I'eau pénétre entre
la peau et le dispositif.

Attention : une exposition fréquente a de |'eau salée et/ou chlorée peut
affecter la durabilité du dispositif.

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

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

RESPONSABILITE

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre
eux et avec les embofitures prothétiques sur mesure équipées
d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément a leur
utilisation prévue, sont vérifiées.

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



ESPANOL
Producto sanitario

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

USO PREVISTO

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

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacidon de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores

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

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: El uso incorrecto del dispositivo puede ocasionar la pérdida
de la suspensién.

Precaucién: Los posibles efectos secundarios son irritacién de la piel

y problemas de reaccién.

Precaucién: El dispositivo no debe entrar en contacto con vidrio, fibras
de carbono u otras particulas extrafias. El lavado puede no ser suficiente
para eliminar el problema. Si el dispositivo se expone a sustancias
extrafias o productos quimicos, debe devolverse al profesional sanitario.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Para determinar el tamafio correcto:

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

Tamario Medicién (cm)
35 35-41cm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm




INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Instrucciones de recorte

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

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

Ajuste del encaje

Precaucion: El encaje debe ser hermético para mantener la suspensién
de succién al colocarse la rodillera.

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

uso
Colocacidn
1. Invierta el dispositivo de forma que la superficie de la parte distal
quede expuesta por la mitad.
2. Estire el dispositivo sobre el borde del encaje y desenrolle el extremo
distal completamente hacia abajo (Fig. 2).
3. Desenrolle la parte superior hacia abajo hasta que el borde del encaje
quede completamente expuesto.
4. Alinee la prétesis y e introduzca el mufién en el encaje.
5. Desenrolle el dispositivo hacia arriba con ambas manos. No tire de
los bordes, ya que podria provocar tensién en la piel (Fig. 3).

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

En el extremo proximal, el dispositivo debe estar en contacto directo con
la piel sana para obtener un rendimiento correcto de la suspension.
Precaucién: Las heridas abiertas o la piel dafiada deben cubrirse con una
venda u otra proteccién adecuada para evitar el contacto directo entre la
piel y el dispositivo.

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

Limpieza y cuidado

La limpieza diaria del mufién es fundamental. Se recomienda el uso de un
jabén liquido suave con un pH equilibrado y 100 % libre de fragancias

y colorantes. Si la piel estd seca, aplique una locién con un pH equilibrado
y 100 % libre de fragancias y colorantes para nutrir y suavizar la piel.

Limpie el dispositivo a diario después de utilizarlo y antes del primer uso.
« Invierta el dispositivo.
« Ldvelo con un jabén liquido con pH neutro y 100 % libre de fragancia
y colorantes.
Después del lavado, enjuague bien el dispositivo con agua tibia
y séquelo con palmaditas por ambos lados con un pafio que no suelte
pelusa (Fig. 4).
El dispositivo también puede lavarse a mdquina (40 °C) con un
detergente suave y un ciclo lento. Los suavizantes, lejias y otras
soluciones o productos de limpieza para textiles pueden causar
danos al dispositivo y no deben usarse.
El dispositivo debe secarse durante la noche antes de volver a usarse.



« Siempre vuelva a colocar el dispositivo en su estado neutro
inmediatamente después de su limpieza. No lo guarde invertido, ya
que podria dafiarse.

Advertencia: Una transpiracién excesiva puede comprometer la
estabilidad y la suspensién. Retire el dispositivo y seque el dispositivo

y el mufién cuando proceda.

Precaucién: Debe controlarse el buen estado de la piel a diario. En caso
de sintomas anémalos, deje de usar el dispositivo y péngase en contacto
con el profesional sanitario de inmediato.

Precaucién: Tenga en cuenta que algunos productos habituales del hogar
o aseo pueden causar o contribuir a la irritacién, por ejemplo, jabones,
desodorantes, perfumes, limpiadores abrasivos y aerosoles con alcohol.
Precaucién: Tras el contacto con agua salada o con cloro, lave el
dispositivo con agua corriente.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es seguro si se utiliza con precaucién con componentes
resistentes al agua.

Advertencia: Tras sumergir el dispositivo en agua, hay que retirarlo y secar
el mufién y la capa de contacto con la piel antes de proceder a caminar.
Advertencia: La suspensién se verd comprometida si entra agua entre la
piel y el dispositivo.

Precaucién: La exposicién frecuente a agua salada o con cloro podria
afectar a la durabilidad del dispositivo.

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

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

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo
con su uso previsto.

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



ITALIANO
Dispositivo medico

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

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa
a molto alta (Sport/Extreme) come ad esempio camminata veloce, corsa
e sport agonistico.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare |'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

Attenzione: i potenziali effetti collaterali sono problemi di irritazione/
reazione cutanea.

Attenzione: il dispositivo non deve entrare in contatto con vetro, fibre di
carbonio o altre particelle estranee. Il solo lavaggio potrebbe non essere
sufficiente a eliminare il problema. Se il dispositivo & esposto a sostanze
estranee o chimiche, deve essere restituito al professionista sanitario.

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Per determinare la misura corretta:

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



Misura Misura (cm)
35 35-41cm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Istruzioni per la rifilatura

Il dispositivo pud essere rifilato in ambo le estremita per migliorare
I'adattamento al moncone residuo e/o all'invasatura protesica.
Attenzione: quando si taglia il dispositivo, assicurarsi che venga praticato
un taglio netto. Eventuali bordi taglienti o tacche possono portare

a danneggiamento del materiale e/o a irritazione cutanea.

Montaggio dell'invasatura

Attenzione: |'invasatura deve essere ermetica per mantenere la
sospensione di suzione quando viene applicata la ginocchiera.
Attenzione: il bordo prossimale dell'invasatura deve essere liscio e non
tagliente per non danneggiare il dispositivo.

UTILIZZO
Indossare l'invasatura
1. Rivoltare il dispositivo a meta, con la superficie interna della parte
distale esposta per meta.
2. Srotolare il dispositivo sopra il bordo dell'invasatura continuando
a srotolarlo totalmente fino all'estremita distale (Fig. 2).
3. Srotolare la parte superiore verso il basso finché il bordo
dell'invasatura non & completamente esposto.
4. Allineare la protesi e procedere nell'invasatura.
5. Srotoloare il dispositivo verso |'alto con ambo le mani. Non tirare le
estremita in quanto questo pud provocare stiramento della pelle (Fig. 3).

Il dispositivo deve essere posizionato con il ginocchio leggermente
piegato per evitare che venga praticata alta pressione sul tendine rotuleo.
All'estremita prossimale, il dispositivo deve essere a contatto diretto con
la pelle intatta per ottenere corrette prestazioni di sospensione.
Attenzione: coprire eventuali ferite aperte o aree di cute danneggiate con
una fasciatura o con un'altra copertura appropriata per impedire il
contatto diretto fra |a ferita e il dispositivo.

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

Pulizia e cura

La pulizia quotidiana del moncone & essenziale. Si consiglia l'uso di un
sapone liquido delicato con pH neutro, totalmente privo di profumi

e coloranti. Se la pelle & secca, applicare una lozione con pH neutro,
totalmente priva di profumi e coloranti, per nutrirla e ammorbidirla.

Pulire il dispositivo quotidianamente dopo l'uso e prima del primo utilizzo.
« Rivoltare il dispositivo.



« Lavare con sapone liquido a pH bilanciato, al 100% privo di fragranze
e candeggina.

» Dopo il lavaggio, sciacquare il dispositivo accuratamente con acqua
calda e tamponare su ambo i lati con un panno privo di lanugine
(Fig. 4).

« Il dispositivo pud anche essere lavato in lavatrice (a 40 °C) con un

detergente delicato e a bassa velocita di rotazione. Ammorbidenti,

sbiancanti e altri prodotti o soluzioni detergenti possono danneggiare

il dispositivo e non vanno utilizzati.

Il dispositivo deve essere asciugato prima di riutilizzarlo.

« Riportare sempre il dispositivo allo stato neutro subito dopo la pulizia.
Non conservare il dispositivo al rovescio perché potrebbe danneggiarsi.

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

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

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

Condizioni ambientali

Il dispositivo & sicuro da usare facendo attenzione con i componenti
impermeabili.

Attenzione: dopo aver immerso il dispositivo in acqua, & necessario
rimuoverlo, asciugare il moncone lo strato di pelle a contatto, prima della
deambulazione.

Attenzione: |a sospensione viene compromessa se I'acqua penetra tra la
pelle e il dispositivo.

Attenzione: il contatto frequente con l'acqua salata e/o clorata potrebbe
compromettere la durata del dispositivo.

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

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

RESPONSABILITA

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

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



NORSK
Medisinsk utstyr

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

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til ekstrem belastning, f.eks. géing, leping og
sport.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Feil bruk av enheten kan potensielt fare til tap av suspensjon.
Forsiktig: Potensielle bivirkninger er hudirritasjons-/reaksjonsproblemer.
Forsiktig: Enheten ma ikke komme i kontakt med glass, karbonfibre eller
andre fremmede partikler. Vask alene er kanskje ikke tilstrekkelig for

a eliminere problemet. Hvis enheten eksponeres for fremmedlegemer
eller kjemikalier, skal det returneres til helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET

Slik finner du riktig sterrelse:

Mal omkretsen pa den gjenvaerende ekstremiteten 15cm over midtre
punkt pa patella (Fig. 1), og velg enheten med korresponderende
storrelse. Se storrelsesdiagrammet nedenfor.

Starrelse Mal (cm)
35 35-4Tcm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm




TILPASNINGSANVISNING

Beskjeeringsanvisninger

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

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

Tilpasning av hylsen

Forsiktig: Hylsen ma veere lufttett for & opprettholde vakuumsuspensjon
nar sleeven festes.

Forsiktig: Den proksimale kanten av hylsen ma vaere glatt og uten skarpe
kanter som kan skade enheten.

BRUK

Ta pa hylsen

1. Vreng enheten halvveis, slik at den indre overflaten av den distale
delen eksponeres halvveis.

2. Strekk enheten over kanten av hylsen, og rull den distale enden helt
ned (fig. 2).

3. Rull den gvre delen ned til hylsens kant er helt eksponert.

. Innrett protesen, og trakk inn i hylsen.

5. Rull enheten opp med begge hender. Ikke dra i kantene, siden dette
kan gi belastning pa huden (fig. 3).

N

Enheten skal settes pa med kneet litt bayd for & unnga heyt trykk pa
patellasenen.

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

Forsiktig: Apne sér eller skadet hud ma tildekkes med en bandasje eller
andre passende dekkematerialer for & unngé direkte kontakt mellom
saret og enheten.

Forsiktig: Ikke bruk fuktighetskrem pa stumpen umiddelbart for du tar pa
deg enheten. Stumpen ma veere ren og terr for a forhindre skader pa
enheten.

Rengjoring og vedlikehold

Daglig rengjering av stumpen er avgjerende. Det anbefales a bruke en
mild, flytende sape som er pH-balansert og 100 % duft- og fargestoffri.
Hvis huden er tarr, bruker du en pH-balansert, 100 % lukt- og fargefri
fuktighetskrem for a gi huden neering og gjere den mykere.

Rengjor enheten daglig etter bruk og fer ferste gangs bruk.

« Vreng enheten.
Vask med en mild, pH-balansert, 100 % duft- og fargestoffri flytende
sape.
Etter vask skyller du enheten grundig med varmt vann og terker den
ved & klappe pa begge sider med en lofri klut (fig. 4).
Enheten kan ogsa vaskes i maskin (40 °C) med et
mildt rengjgringsmiddel ved lav hastighet. Toymyknere, blekemidler
og andre produkter/rengjgringslasninger kan forarsake enhetsskader
og skal ikke brukes.
Enheten skal terkes over natten for den brukes pa nytt.
Sett enheten alltid i ngytral tilstand umiddelbart etter rengjaring. Ikke
oppbevar med innsiden ut, da det kan skade enheten.
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Advarsel: Overdreven svette kan kompromittere stabilitet og/eller
suspensjon. Ta av enheten og tark bade enheten og stumpen nar det er
aktuelt.

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

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

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

Miljobetingelser

Enheten kan brukes med forsiktighet med vanntette komponenter.
Advarsel: Etter at enheten har veert nedsenket i vann, ma den fjernes, og
stumpen og lineren med hudkontaktlaget ma torkes for den tas pa igjen.
Advarsel: Festemekanismen svekkes hvis det kommer vann mellom
huden og enheten.

Forsiktig: Hyppig eksponering for salt- og/eller klorvann kan pavirke
enhetens holdbarhet.

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

KASSERING

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre
produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.
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DANSK

Medicinsk udstyr

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

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav til ekstrem belastning, f.eks. gang,
leb og sport.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzerer en iboende risiko for
fald, som kan fare til skader.

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er
ngdvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.

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

Advarsel: Forkert brug af enheden kan medfare tab af suspension.
Forsigtig: Potentielle bivirkninger er hudirritation og -reaktion.
Forsigtig: Enheden ma ikke komme i kontakt med glas, kulfibre eller
andre fremmedlegemer. Vask alene er muligvis ikke nok til at fjerne
problemet. Hvis enheden er blevet eksponeret for fremmedlegemer eller
kemikalier, skal den returneres til sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

Sadan bestemmes den rette storrelse:

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

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

Tilpasningsvejledning

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

Forsigtig: Serg for et rent snit, nar enheden tilskeeres. Eventuelle skarpe
kanter eller hakker kan medfere revner i materialet og/eller hudirritation.

Hylstertilpasning

Advarsel: Hylsteret skal vaere lufttaet for at opretholde
vakuumsuspensionen, nar der anvendes en manchet.

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

BRUG

Pdseetning

1. Vend enheden halvt med vrangen udad med den indvendige overflade
af den distale del halvt blotlagt.

2. Strek enheden over hylsterets bageste kant, og rul den distale ende
helt ned (fig. 2).

3. Rul den gverste del ned, indtil hylsterets bageste kant er helt blotlagt.

4. Ret protesen ind, og tryk ind i hylsteret.

5. Rul enheden op med begge haender. Traek ikke i kanterne, da dette kan
belaste huden (fig. 3).

Enheden skal seettes pa med knzeet let bgjet for at undga et hgjt tryk pa
patellasenen.

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

Forsigtig: Abne sar eller beskadiget hud skal deekkes med en bandage
eller anden egnet afdakning for at forhindre direkte kontakt mellem saret
og enheden.

Forsigtig: Der ma ikke smares lotion pa stumpen, umiddelbart fer
enheden paszttes. Stumpen skal vare ren og ter for at forhindre
beskadigelse af enheden.

Rengoring og vedligeholdelse

Daglig rengoring af stumpen er afggrende. Det anbefales at bruge en

mild, pH-neutral flydende saebe, der er 100 % uden parfume og farve.

Hvis huden er ter, anvendes en pH-neutral lotion, som er 100 % fri for
parfume og farve, til at naere og bledgaere huden.

Renger enheden dagligt efter brug og for forste brug.

« Vend enheden med vrangen udad.

« Vaskes med en mild, pH-neutral flydende szbe, der er 100 % fri for
parfume og farve.
Efter vask skylles enheden grundigt med varmt vand og duppes ter pa
begge sider med en fnugfri klud (fig. 4).
Enheden kan ogsa maskinvaskes (40 °C) med et mildt vaskemiddel og
ved lav centrifugeringshastighed. Skyllemiddel, blegemiddel og andre
produkter/renggringsmidler kan beskadige enheden og bar ikke
anvendes.
Enheden skal torre natten over inden den bruges igen.
Anbring altid enheden i neutral tilstand umiddelbart efter
rengaringen. Enheden ma ikke opbevares med vrangen udad, da den
i sa fald kan tage skade.
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Advarsel: Overdreven sveddannelse kan kompromittere stabilitet og/eller
suspension. Fjern enheden, og ter bade enheden og stumpen af, hvis det
er relevant.

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

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

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

Omgivende forhold

Enheden er sikker at bruge med vandtatte komponenter, nar der udvises
forsigtighed.

Advarsel: Nar enheden har vaeret nedsanket i vand, skal den tages af, og
stumpen og hudkontaktlaget skal terres, for enheden anvendes igen.
Advarsel: Suspensionen bliver kompromitteret, hvis der kommer vand
ind mellem huden og enheden.

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at veere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

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

BESKRIVNING
Enheten &r en sleeve avsedd att anvindas som en suspensionsmetod fér
Ossur-cushion liners.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r en kroppsnira proteskomponent med
suspensionsegenskaper avsett att anvindas som en del av ett system
som ersitter en saknad nedre extremitet.

Lampligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Férlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kanda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér lag till extremt hog aktivitetsniva, t.ex. gang,
[6pning och sport.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvindning av denna enhet.

Varning: Om det férekommer en férandring eller férlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten
och kontakta en ortopedingenjor.

Varning: Felaktig anvindning av enheten kan leda till férsamrad
suspension.

Varning: Potentiella biverkningar ar hudirritations-/ reaktionsproblem.
Varning: Enheten far inte komma i kontakt med glas, kolfibrer eller andra
frimmande partiklar. Det kanske inte racker att bara tvitta linern for att
bli av med problemet. Enheten ska returneras till sjukvardspersonal om
den utsatts fér frimmande dmnen eller kemikalier.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

ENHETSVAL

For att faststilla den korrekta storleken:

Mit omkretsen pa amputationsstumpen 15 cm ovanfér mitten pa
kniskalen (fig. 1) och vilj den motsvarande enhetsstorleken. Se
storleksdiagrammet nedan.

Storlek Matt (cm)
35 35-4Tcm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm
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INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Instruktioner for trimning

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

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

Inpassning av hylsa

Varning: Hylsan maste vara lufttét for att bibehalla sugférankringen nar
sleeven appliceras.

Varning: Hylsans proximala kant maste vara slit och utan skarpa kanter
som kan skada enheten.

ANVANDNING
Patagning
1. Vand enheten in och ut, halvvags, med den inre ytan av den distala
delen blottlagd till hilften.
2. Strick ut enheten dver hylsans kant och rulla den distala dnden helt
ned (fig. 2).
3. Rulla ned den 6vre delen tills hylsans kant ar helt blottlagd.
. Rikta in protesen och ta pa hylsan.
5. Rulla ihop enheten med bada hinderna. Dra inte i kanterna eftersom
detta kan paverka huden (fig. 3).

N

Enheten ska tas pa med kniet nagot bojt fér att undvika hogt tryck pa
knaskalssenan.

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

Varning: Oppna sér eller skadad hud ska tiackas med ett bandage eller
annat limpligt skydd fér att férhindra direkt kontakt mellan saret och
enheten.

Varning: Anvind inte hudlotion p&4 amputationsstumpen omedelbart
innan du tar pa enheten. Amputationsstumpen ska hallas ren och torr fér
att forhindra skada pa enheten.

Skdatsel och rengéring

Det &r mycket viktigt att rengéra amputationsstumpen varje dag. Det
rekommenderas att en mild, pH-balanserad, 100 % luktfri och ofirgad
flytande tval anvinds. Om huden ir torr appliceras en pH-balanserad,

100 % luktfri och ofirgad hudlotion fér att mjuka upp och ge huden niring.

Rengdr enheten dagligen efter anviandning och fére forsta anviandning.
Vind enheten in och ut.

Tvétta med pH-balanserad, 100 % doft- och fargfri flytande tval.
Efter tvitt, skslj enheten noggrant med varmt vatten och klapptorka
pa bada sidor med en luddfri trasa (fig. 4).

Enheten kan ocks& maskintvittas (40 °C) med ett milt tvittmedel och
lag centrifughastighet. Skéljmedel, blekmedel och andra produkter/
rengéringsmedel kan leda till skada pa enheten och ska inte anvindas.
Enheten ska torkas 6ver natten innan den ateranvinds.

Aterstall alltid enheten till sitt neutrala lige omedelbart efter
rengdring. Férvara den inte in- och utvind, eftersom det kan skada
enheten.
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Varning: Overdriven svettning kan férsamra stabiliteten och/eller
upphingningen. Ta bort enheten och torka av bade enheten och
amputationsstumpen nar sa ar lampligt.

Varning: Hudens hilsa ska évervakas dagligen. | hindelse av onormala
symtom ska du sluta att anvinda enheten och kontakta din
ortopedingenjér omedelbart.

Varning: Tank pa att vanliga hushalls- eller badprodukter, t.ex. tval,
deodoranter, parfymer, slipande rengéringsmedel, aerosoler eller
alkoholsprayer, kan ge upphouv till eller bidra till hudirritation.
Varning: Efter kontakt med saltvatten och/eller klorerat vatten ska
enheten tvittas med kranvatten.

Miljéférhallanden

Enheten &r siker att anvinda med férsiktighet med vattentita
komponenter.

Varning: Efter att enheten har sinkts ned i vatten maste den tas bort, och
amputationsstumpen och hudkontaktskiktet maste torka fére férflyttning.
Varning: Upphéngningen dventyras om vatten tringer in mellan huden
och enheten.

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

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

KASSERING

Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestammelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur 4r konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljcer.
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MEPIFPA®H
To mpoidv eival éva mepiAnpa mou mpoopiletal va xpnoiponotnoei wg
UNXQVIGHAG avapTnonG yia enevuoelg pe pagapdkt Ossur.

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv gival pia mpooBeTIKA Slemapr e 1I810TNTEG avapTNONG TToU
nipoopiletal va xpnolpomotnOei we TURUa vdg cUOTANATOG TTOU AvVTIKABIoTA
€va eNNe(TTOV KATW AKPO.

H KataAAnAGTNTA QUTOU TOU TIPOIBVTOC YIa TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevr
npénet va a§lohoynBouv amnd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeigei yia xprion kat mAnBuop6¢ acOevwv-oToxog

« ATTWAELQ, AKPWTNPLAOUOC 1 QVEMAPKELD KATW AKPOU

« Agv UTIAPXOLV YVWOTEC avTeVSEIEELG
To mpoidv mpoopiletal yla Xpron o€ xaunAda éwg akpaia emimeda
KATAmovNoNG, T.X. TEPTATNHA, TPEEIMO Kal aBArjpata.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ

MNposgdomoinon: H xprion mpdBeong KaTw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo
TITWONG TTOU UITOPE( va o8Ny oeL o€ TpaupaTtiopd.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUEPWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAvEL TO TAPOV £yyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIO TNV ACPAAR XPHON QUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mpoegidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj amwAela Tng AettoupyikdTNTag
NG OUOKEUNG 1| €AV N ouokeur mapouoidlel onuadia BAAPNG i eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TN, 0 a0BeVG Ba PEMEL VA OTAMATHOEL
TN XPrON TNG CUCKEUNG KAl VA EMIKOIVWVAOEL UE évav EMayYEAPATIA LYEIQC.
Mpogidomoinon: H eapaluévn xprion Tou mPoidvTog umopei va odnynoel oe
anwAela avdptnong.

Mpoooxn: O mBavég mapevépyeleg eival o epeBiopdg Tou Séppatog/
npoPAuata avtidpaong.

Mpoooxn: H 1o mpoidv Sev mpémel va €pxeTal og ema@r} Pe YUai, iveg dvBpaka
N d\\a Eéva owpatidia. To MAUGIHO amd HOVO TOU PTMTOPE( va PNy ival apKeTod
yia va e§aleipel To mpoPANUa. Av To ipoidv ektebei o€ EEVEG OUTIEG 1) XNUIKEG
ouoieg, Ba PEmeL va EMOTPAPEI OTOV EMAYYEAUATIO LYEIOG.

To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.

EMIAOTH NPOIONTOX

lNa va mpoadlopioete 10 owoTo péyedog:

METPROTE TNV TIEPIPEPELA TOU UTTOAEITOEVOU OKENOUG 15 cm Tavw amd To
péoo tng emyovatidag (Eik. 1) kat emAEETE TO avtioTolxo péyeBog mPoiovToc.
AvaTtpé€Te OTOV TTiVOKA PEYEOWV TTAPAKATW.
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Méye0og Mérpnon (cm)
35 35-41cm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76 cm

OAHTIEZ TONOGETHXIHX

0dnyiec nepikomi¢

To mpoidv pmopei va KoTei o€ omoloSHMOTE AKPO Yia va BeATIwOEl n mpooappoyr
OTO UTTOAEITOUEVO OKENOG Ky/Kat TV uTtodoxH) TPOOBETIKOU HENOUG.

Mpoooxn: Katd tnv Komr Tou mpoidvtog, Befaiwbeite 6T mpaypatomoleital
kaBapr Komm. TuXOV alxUNPEG AKPEG 1 E00XEG UMopEi va 08nyrioouv o€
oxio1p0 Tou UNIKOU fi/kat epeBiopd Tou §€puaToq.

Egpappoyn Orikng

Mpoooxn: H umodoyxr mpémel va gival agpooTeyng yla va diatnpeital n
avaptnon avappoenong étav epapudletal éva mepiBAnua.
Mpocoxn: To eyyuc xeihog TG umodoxn mPEmel va ivat A&io kat xwpig
aixpunpda dkpa mou Ba pmopovoav va Beipouv To TPOoToV.

XPHZH

Epappoyn

. TupioTe To MPOI6V TTPOC Ta £§W, PEXPL TN HEDN, PE TNV ECWTEPIKN
EMPAVELD TOU TIEPIPEPIKOU TUNHUATOG EKTEDEIUEVN KATA TO IOV,

2. TevTwoTe To MPOoidv Mavw amd To XeiNog TNG UTTOSOXIG KAl KUAAOTE TO
TIEPIPEPIKO AKPO EVTEAWC TTPOG TA KATW (EK. 2).

. KuAoTe 1o emdvw pépog mpog Ta KATw PEXPL va eKTEDE] MARPWC TO
X€ihog TG umoSoxnc.

4. EuBuypappioTe To MPooHETIKO UENOG Kal TOTTOBETHOTE 0TNV UTTOSOXH.

. Kuknote o mpoidv mpog ta emdvw Kat pe Ta §Vo xépla. Mnv Tpafate Tig
AKPEG YIaTi autd pmopei va pokahéoel katamovnon oto déppa (Eik. 3).

—

w

w

To mpoidv Mpémel va QopeBEl PE TO YOVATO ENAPPWG AUYICHEVO Yia va
amo@euxOei n LYNAN Tieon oTov TévovTa TNnG enmtyovatidag.

370 £yyUG AKPO TOU, TO TIPOIOV £PXETAL O€ EMAPT| ME TO ABIKTO déppa
ameuBeiag yla va emrteuxBei owoTtr anodoon avdptnong.

Mpocoxn: Tuxov avolytd Tpavuata fi maoxov &épua Ba mpémel va
KaAuTrTovTal pe emideopo 1 AANO KATAANAO KAAUHUA WOTE VA AMOPEVYETAL N
dueon emagr Tou MPoIOvVTog Ye To TpaUua.

Mpoooxn: Mnv epappdleTe AOCIOV GTO UTTOAEIMHUATIKO OKENOG AUECWG TIPIV
amnd TNV EQApUOYN TNG CUCKEUNG. MNa tnv amo@uyr {nutdg oto mpoidy, To
UTTOAEIUHATIKO OKENOG Ba Tpémel va gival KaBapd Kat oTeyvo.

Ka@apioudéc kat ppovrtida
O KaBnUEPIVOG KABAPIOHAE TOU UTTOAEIMHATIKOU OKEAOUG Eival amapaitnTog.
JuvIoTATaL N XPRON £VOG RTTIOU LYPOU CATTOUVIOU UE IGOPPOTTNHEVO PH,
100% doopou Kat dxpwHou. Xe mepimtwon §npodepuiag, pappdoTe Aootov
1ooppornuévou pH, 100% Aooun Kat axpwun, yla va BpE€Pel Kat va HOAAKWOEL
10 &épua.
KaBapilete To mMpoiov Kabnuepva HETA TN XPoN KAL TPV amd TNV TPWTN XPrnon.
« Tupiote T0 EoWTEPIKS TOU TIPOIOVTOG TTPOG TA €EW
« TA\UveTe pe vypo6 camouvt Icoppornpévou pH, 100% doopo Kat AxpwHo.
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Metd v mAUon, EeBydAeTe OXOAAOTIKA TO TPOIOV e (E0TO VEPO Kal
OTEYVWOTE TAUMOVAPIOTA Kal TIG SU0 OYEIG ME TTaVi TToU eV a@rvel
xvoudi (Eik. 4).

To mpoidv umopei emiong va mMAuBei oto muvtrplo (40°C) pe Ao
ATOPPUTTAVTIKS OTIC XAUNAESG OTPOPEC. H Xpron HOAAKTIKWY,
AEUKAVTIKWVY Kat AAAWV TIPOTOVTWV/SIoAUPATWY KaBapIopoy evoéxeTal
va IPOKAAEDEL {NLA 0T CUOKEUN Kal Sev eMTPEMETAL.

H ouokeur Ba mpémel va oteyvwvel OAn T vUXTA TIPIV amo Ty
€Mmavaxpnotyomnoinon.

EMOTPEPETE MAVTA TO TIPOIOV OTNV OUSETEPN KATAOTAON APECWE META
Tov KaBaPIoHO. Mnv To QUAACOETE yuplopévo avamoda (To péoa €§w),
KaBWG KATI TETOLO eVOEXETAL v TTPOKANEDEL {NUIE OTO TTPOIOV.

MNpos&idomoinon: H urmepolikn epidpwon umopei va Béoel o€ kivduvo Tn
oTaBePATNTA /KAl TNV AvAPTNON. AQAIPECTE T CUOKEUH KOl OTEYVWOTE TN
OUOKEUN KAl TO UTTOAEITOUEVO AKPO OTAV amaITETal.

Mpocoxn: H vyeia Tou déppatog mpémel va mapakolouBeital kaBnuepva. e
TIEPIMTWON HN QUOIOAOYIKWY CUUMTTWHATWY, SIAKOYTE TN XPrion Tou
TIPOIOVTOG KAl EMIKOIVWVIOTE AUECWG LE TOV EMayyeAUATia LYEiag.
Mpoooxn: Oa mpémel va yvwpileTte 6Tt TOAA Kova TTpoidvTa mou BpiokovTal
OTO OTITI i} TO UIAVLO, TT.X. CATIOVVIA, ATTOCUNTIKA, apWwHaTa, SIaBpwTIKA
KaBapIOTIKE, OTTPEL AEPOAUHATOG 1) AAKOOANG, EVOEXETAL VA TIPOKAAECOULV 1y va
embevwoouv SepUatikoug epeBIopoUG.

Mpocoxn: Metd and emagpr pe aApupd n/Kat xYAwplwpévo vepd, TAUVETE T
OUOKEUN M€ TPEXOUHEVO VEPO.

MepiBaArovtikég ouvORKeS

H cuokeun givat acpalnq yla xprion pe mpoooxrn pe adiafpoxa e€aptripara.
Npoegidomoinon: Metd amod BuBIoN TNG CUOKEUNG OTO VEPOD, TIPETTEL VA
apalpeBOVV Kal TO UTTOAEITOUEVO GKPO KAl N OTPWON TIOU €PXETAL O EMAPN ME
70 S€pUa Kal va OTEYVWOOUV TIpLv aro tnv Badion.

Mposgidomoinon: H avdptnon tibetal o€ Kivouvo edv eloXwPROEL VEPO PETAED
Tou §£pHaTOC Kal TNG CUCKEUNG.

Mpocoxn: H cuxvr ékBeon o€ aAuupo vepPo i XAwPLwpEVo VEPO UTTOPET va
EMNPEACEL TNV AVOEKTIKOTNTA TNG CUOKEUNAG.

ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBav oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va amopPInToVTal CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAAMOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH

Ot mipooBéoelg tng Ossur éxouv oxeS1a0TE kat eMAANBeUTEl WG AOPANEIG Ka
oupfatég og GUVOUAOHO HETAEY TOUG KABWGE KAl E TTPOCAPUOOHEVES
TPooOeTIKEC ONKeC e mpooappoyeic Tne Ossur, kat dtav xpnaoipomnolovvTal
oUpWVa HE TN XPrion Yla Tnv omoia mpoopifovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOIGVTOG CUMPWVA PE TIG 0dnyieg Xpriong.
+ JuvappoAdyNnaon Tou TTPOIOVTOG HE EEAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvTOG EKTOG CUVIOTWHEVWY GUVONKWV XPAong,
£QAPHOYNG 1 TIEPIBANOVTOG.
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

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

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sditdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii

- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

- Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta erittdin korkeaan aktiivisuustason kayttéon,
esim. kavelyyn, juoksuun ja muuhun urheiluun.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: Laitteen kdyttdminen viaarin voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen.
Huomaa: ihoarsytys/ihoreaktiot ovat mahdollisia haittavaikutuksia.
Huomio: Laite ei saa joutua kosketuksiin lasin, hiilikuidun tai muiden
vieraiden ainesten kanssa. Peseminen ei vilttimaittd yksin riitd
poistamaan ongelmaa. Jos laite altistuu vieraille aineille tai kemikaaleille,
se on palautettava terveydenhuollon ammattihenkilélle.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

LAITEVALIKOIMA

Oikean koon méirittaminen:

Mittaa raajantyngédn ympéarysmitta 15 senttimetrin etdisyydelts
polvilumpion keskikohdasta (kuva 1) ja valitse vastaava laitekoko. Katso
alla oleva koonmaaritystaulukko.

Koko Mitta (cm)
35 35-4Tcm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm
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PUKEMISOHJEET

Leikkaamisohjeet

Laitetta voi leikata kummastakin paists, jotta sen sopivuus raajantynkian
ja/tai proteesiholkkiin paranee.

Huomaa: Kun leikkaat laitetta, varmista, ettd leikkauspinta on siisti.
Teravit reunat tai lovet voivat aiheuttaa materiaalin repeamii ja/tai ihon
arsytysta.

Holkin pukeminen

Huomaa: Holkin pitai olla ilmatiivis, jotta alipainekiinnitys pitad, kun
pussi kiinnitetdan.

Huomaa: Holkin proksimaalireunan on oltava silei ja vailla terévii
reunoja, jotka voisivat vahingoittaa laitetta.

KAYTTO

Pukeminen

1. Kainni laite nurinpédin puoliviliin asti ja distaaliosan sisdpinta
puoliksi nakyviin.

2. Veds laite holkin reunan piille ja rullaa distaalipaa tdysin alas (kuva 2).

3. Rullaa yldosaa alaspiin, kunnes pistorasiaholkin reuna on kokonaan
nakyvissi.

4. Kohdista proteesi ja ohjaa raajantynka holkkiin.

5. Suorista rullattu laite yl6s molemmin kasin. Ald vedi reunoista, koska
se voi rasittaa ihoa (kuva 3).

Laite pitdd pukea piille polven ollessa hieman taivutettuna, jotta
viltetddn polvilumpion jinteeseen kohdistuva voimakas puristus.
Laitteen proksimaalipdin on kosketettava suoraan ehjii ihoa, jotta laite
kiinnittyy oikein.

Huomio: avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettivi siteelli tai
muulla asianmukaisella suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa vilittdmisti.
Huomaa: Al rasvaa raajantynkia juuri ennen laitteen pukemista.
Raajantyngin on oltava puhdas ja kuiva, jotta laite ei vahingoitu.

Puhdistus ja hoito

Raajantyngin piivittdinen puhdistus on olennaisen tirkes.
Suosittelemme mietoa, nestemiistd, pH-tasapainotettua saippuaa, joka
ei sisdlla hajusteita eika viriaineita. Jos iho on kuiva, kiyts ihoa ravitsevaa
ja pehmentivid pH-tasapainotettua kosteusemulsiota, joka ei sisilla
hajusteita eikd viriaineita.

Puhdista laite joka paivi kiyton jilkeen ja ennen ensimmaistd kiyttokertaa.

Kadnni laite nurinpdin.

Pese pH-tasapainotetulla nestemiisellid saippualla, joka ei sisilld

mitddn hajusteita eiki viriaineita.

Pesun jilkeen huuhtele laite perusteellisesti limpimalla vedelld ja

taputtele kuivaksi molemilta puolilta nukkaamattomalla liinalla (kuva 4).

Laitteen voi myds pestd koneessa (40 °C) miedolla puhdistusaineella

ja pientd pyérimisnopeutta kéyttden. Huuhteluaineet, valkaisuaineet

ja muut tuotteet/puhdistusliuokset voivat vaurioittaa laitetta, eikd

niita pida kayttas.

Laitteen on annettava kuivua yon yli ennen uudelleenkiyttsa.

« Palauta laite aina perusmuotoonsa vilittémasti puhdistuksen jilkeen.
Laitetta ei saa sdilyttdd nurinpiin, koska se voi vaurioitua.
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Varoitus: Liiallinen hikoilu voi huonontaa vakautta ja/tai kiinnitysti. Irrota
laite ja kuivaa sekd laite ettd raajantynkd tarvittaessa.

Huomaa: lhon terveyttd pitdd tarkkailla joka paivi. Jos epitavanomaisia
oireita ilmenee, lopeta laitteen kytto ja ota heti yhteytti
terveydenhuollon ammattihenkilosn.

Huomaa: Kaytt4jan on oltava tietoinen siitd, ettd monet yleiset kotitalous-
tai pesuainetuotteet, kuten saippuat, deodorantit, hajuvedet, hankaavat
puhdistusaineet, aerosolit tai alkoholisuihkeet, voivat 4rsyttia ihoa.
Huomaa: Pese laite vesijohtovedelld, kun se on joutunut kosketuksiin
suolaisen ja/tai klooratun veden kanssa.

Kdyttdolosuhteet

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

Varoitus: Veteen uppoamisen jilkeen laite on otettava pois paikaltaan ja
raajantynkd seki ihokontaktikerros on kuivattava ennen proteesin
kayttos.

Varoitus: Kiinnitys huonontuu, jos vettsd piésee ihon ja laitteen viliin.
Huomaa: Usein tapahtuva altistuminen suolaiselle ja/tai klooratulle
vedelle saattaa vaikuttaa laitteen kestdvyyteen.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristomaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustyoni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kaytetadn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdymparistod.
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

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

BEOOGD GEBRUIK

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

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

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

U bepaalt als volgt de juiste maat:

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

Maat Omtrek (cm)
35 35-4Tcm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76 cm
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PASINSTRUCTIES

Instructies voor het bijsnijden

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

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

Koker passen

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

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

GEBRUIK
Aantrekken
1. Keer het apparaat binnenstebuiten, halverwege, waarbij de
binnenzijde van het distale deel half bloot ligt.
2. Strek het apparaat over de rand van de koker en rol het distale
uiteinde volledig naar beneden (afb. 2).
3. Rol het bovenste deel naar beneden totdat de rand van de sok
volledig zichtbaar is.
4. Lijn de prothese uit en stap in de koker.
5. Rol het apparaat met beide handen omhoog. Trek niet aan de randen,
omdat hierdoor druk op de huid kan ontstaan (afb. 3).

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

Het apparaat moet aan het proximale uiteinde rechtstreeks contact maken
met de intacte huid om de juiste werking van de suspensie te verkrijgen.
Let op: dek eventuele open wonden of beschadigde huid af met een
verband of een andere geschikte bedekking, om direct contact tussen de
wond en het hulpmiddel te voorkomen.

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

Reinigen en onderhoud

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

Reinig het hulpmiddel vé6r het eerste gebruik en vervolgens dagelijks na
gebruik.

« Keer het apparaat binnenstebuiten.

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

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

+ Het hulpmiddel kan ook in de wasmachine worden gewassen (40 °C)
met een mild wasmiddel en een lage centrifugeersnelheid.
Wasverzachter, bleekmiddelen en andere producten en
reinigingsmiddelen kunnen het hulpmiddel beschadigen en mogen
dan ook niet worden gebruikt.
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« Het hulpmiddel moet een nacht drogen voordat het opnieuw kan
worden gebruikt.

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

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

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

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

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

Omgevingsomstandigheden

Het apparaat kan voorzichtig worden gebruikt met waterdichte onderdelen.
Waarschuwing: nadat de prothese in water is ondergedompeld, moet het
worden verwijderd en moeten het restledemaat en de huidcontactlaag
worden afgedroogd voordat u gaat lopen.

Waarschuwing: de suspensie is aangetast als er water tussen de huid en
het hulpmiddel komt.

Let op: frequente blootstelling aan zout water en/of chloorwater kan de
duurzaambheid van het hulpmiddel verminderen.

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

DESCRICAO
O dispositivo é uma manga destinada a ser utilizada como mecanismo
de suspensio para os liners de amortecimento da Ossur.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satide.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

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

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve parar

a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de satde.

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

Atencdo: as potenciais reagdes adversas sdo irritagdo da pele e outros
problemas de reagdo.

Atencdo: o dispositivo ndo deve entrar em contacto com vidro, fibras de
carbono ou outras particulas estranhas. A lavagem sé por si poderd nao
ser suficiente para eliminar o problema. O dispositivo deve ser devolvido
ao profissional de saude se for inadvertidamente exposto a substincias
estranhas ou produtos quimicos.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Para determinar o tamanho correto:

Medir a circunferéncia do membro residual 15 cm acima da zona média
da rétula (Fig. 1) e escolher o tamanho do dispositivo correspondente.
Consultar o gréfico de tamanhos abaixo.
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Tamanho Medidas (cm)
35 35-4Tcm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm

INSTRUGCOES DE AJUSTE

Instrugdes de aparamento

O dispositivo poderd ser aparado em qualquer extremidade para
melhorar o ajuste ao membro residual e/ou ao encaixe protésico.
Atencio: ao cortar o dispositivo, assegurar que ¢ feito um corte preciso.
Quaisquer extremidades afiadas ou entalhes podem gerar cortes no
material e/ou a irritag3o da pele.

Ajuste do encaixe

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

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

UTILIZAGAO

Colocagdo

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

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

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

4. Alinhar a prétese e apoiar sobre o encaixe.

5. Enrolar o dispositivo para cima com ambas as maos. N3o puxar as
extremidades, pois dessa forma poderd colocar a pele sob tens3o

(Fig. 3).

O dispositivo deve ser colocado com o joelho ligeiramente fletido para
evitar pressdes elevadas sobre o tend3o patelar.

Na sua extremidade proximal, o dispositivo deve estar em contacto direto
com a pele intacta para assegurar o correto desempenho da suspensao.
Atencdo: As feridas abertas ou pele danificada devem ser cobertas com
uma compressa ou outro revestimento adequado para evitar o contacto
direto entre a ferida e o dispositivo.

Atencdo: n3o aplicar logdo no membro residual imediatamente antes de
colocar o dispositivo. O membro residual deve estar limpo e seco para
evitar danificar o dispositivo.

Cuidados e limpeza
E essencial limpar o membro residual diariamente. Utilizar um sab3o
liquido suave com pH neutro e 100% livre de perfume e de corantes. Se
a pele estiver seca, aplicar uma logdo com pH neutro, 100% livre de
perfume e corantes, para nutrir e suavizar a pele.
Limpar diariamente o dispositivo apds a sua utilizagdo e antes da
primeira utilizagdo.

« Virar o dispositivo do avesso.
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Lavar com sab3o liquido sem perfumes e corantes e com pH neutro.
Apds a lavagem, enxaguar bem o dispositivo com dgua tépida e secar
ambos os lados com um pano sem pelos (Fig. 4).

O dispositivo pode ainda ser lavado na méquina (a 40 °C) com um
detergente suave e a baixa velocidade de centrifugagdo. Os
amaciadores, branqueadores e outros produtos/solu¢des de limpeza
podem danificar o dispositivo e ndo devem ser utilizados.

O dispositivo deve ser seco durante a noite antes de ser reutilizado.
Devolver sempre o dispositivo ao seu estado neutro imediatamente
ap6s a limpeza. Ndo guardar o mesmo do avesso, pois tal podera
causar danos.

Aviso: o excesso de transpiragdo poderd comprometer a estabilidade e/
ou a suspens3o. Retirar o dispositivo e secar tanto o membro residual
como o dispositivo, quando for apropriado.

Atencgdo: a satide da pele deve ser monitorizada diariamente. Em caso de
sintomas anormais, interromper a utilizagdo do dispositivo e contactar
de imediato um profissional de sadde.

Atencdo: Os utilizadores deverdo estar cientes de que os produtos
domésticos ou de banho comuns podem causar ou contribuir para

a irritagdo da pele. Tal é o caso de sabonetes, desodorizantes, perfumes,
detergentes abrasivos, pulverizadores a base de aerossol ou dlcool.
Atencgdo: ap6s o contacto com dgua salgada e/ou com cloro, lavar

o dispositivo com dgua da torneira.

Condigdes ambientais

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

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

Aviso: a suspensio ficard comprometida se entrar dgua entre a pele e o
dispositivo.

Atencio: a exposicdo frequente a dgua salgada e/ou com cloro poderd
afetar a durabilidade do dispositivo.

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

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

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranga e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instruc¢des de utilizagao.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢do de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

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

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest interfejsem protetycznym o wiasciwosciach zawieszenia,
przeznaczonym do stosowania jako cze$¢ systemu zastepujgcego
brakujaca koriczyne dolna.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw

- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkim lub ekstremalnym
poziomem uzytkowania, np. chodzenia, biegania i uprawiania sportu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej
niesie ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do
obrazen ciata.

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

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

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

Uwaga: potencjalnymi skutkami ubocznymi sg problemy z podraznieniem/
reakcjg skory.

Uwaga: wyrdéb nie moze miec kontaktu ze szktem, wtéknami weglowymi
lub innymi ciatami obcymi. Samo mycie moze nie wystarczy¢ do
rozwigzania tego problemu. Jesli wyréb jest narazony na dziatanie obcych
substancji lub chemikaliéw, nalezy go zwréci¢ personelowi medycznemu.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

Aby okresli¢ wtasciwy rozmiar:

Zmierzy¢ obwéd kikuta 15 cm powyzej srodka rzepki (rys. 1) i wybraé
odpowiedni rozmiar wyrobu. Patrz tabela rozmiaréw ponizej.
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Rozmiar Pomiar (cm)
35 35-41cm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Instrukcje przycinania

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

Uwaga: podczas ciecia wyrobu nalezy upewni¢ sie, ze wykonano czyste
ciecie. Wszelkie ostre krawedzie lub naciecia mogg prowadzi¢ do
rozdarcia materiatu i/lub podraznienia skéry.

Dopasowanie leja

Uwaga: lej protezowy musi by¢ szczelny, aby utrzymad zawieszenie po
natozeniu rekawa.

Uwaga: proksymalny brzeg leju protezowego musi by¢ gtadki i bez
ostrych krawedzi, ktére mogtyby uszkodzic¢ wyréb.

UZYTKOWANIE
Zaktadanie
1. Odwrdci¢ wyrdéb na lewa strone, do potowy, az wewnetrzna
powierzchnia bedzie catkowicie odstonieta prawie do koricéwki.
2. Naciggnad rekaw na krawedz leja protezowego i odwing¢ catkowicie
koniec dystalny (rys. 2).
3. Odwing¢ gérng czes¢ rekawa, az krawedz leja protezowego bedzie
catkowicie odstonieta.
4. Dopasowac proteze i wsuna¢ jg do leja protezowego.
5. Podwingé wyréb do géry oboma rekami. Nie ciagnac za krawedzie,
poniewaz moze to spowodowac naprezenie skéry (rys. 3).

Wyréb nalezy zaktadac z lekko zgietym kolanem, aby unikna¢ duzego
nacisku na $ciegno rzepki.

Na swoim proksymalnym koricu wyréb powinien bezposrednio stykac sie
z nienaruszong skéra, aby uzyskad¢ prawidtowe zawieszenie
podcisnieniowe.

Uwaga: nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skéry
bandazem lub innym wiasciwym opatrunkiem, aby zapobiec
bezposredniemu kontaktowi pomiedzy rang a wyrobem.

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

Pielegnacja i czyszczenie
Codzienne mycie kikuta ma podstawowe znaczenie. Zalecamy
stosowanie tagodnego, w 100% bezzapachowego i niebarwionego mydta
w ptynie o neutralnym pH. W przypadku suchosci skéry natozy¢ balsam
odzywczo-zmiekczajacy, ktéry jest w 100% bezzapachowy, niebarwiony
i ma obojetne pH.
Czyscic¢ wyréb codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.

« Odwrdcié wyréb na lewa strone.



« Umy¢ tagodnym, w 100% bezzapachowym i niebarwionym mydtem
w ptynie o obojetnym pH.

« Po umyciu nalezy doktadnie wyptukaé wyréb w cieptej wodzie
i osuszy¢ po obu stronach niestrzepiacg sig Sciereczka (rys. 4).

« Wyréb mozna tez praé w pralce (40°C) z dodatkiem tagodnego
detergentu i przy niskiej predkosci wirowania. Ptyny zmigkczajace,
wybielacze i inne produkty/roztwory czyszczace mogg doprowadzi¢
do uszkodzenia wyrobu i NIE powinny by¢ uzywane.

+ Wyrdb nalezy wysuszy¢ przez noc przed ponownym uzyciem.

« Zawsze przywracac wyréb do stanu neutralnego natychmiast po
czyszczeniu. NIE przechowywad wyrobu wywinietego, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Ostrzezenie: Nadmierne pocenie moze wptynac na stabilnos¢ i/lub
zawieszenie. Wyjac produkt i w razie potrzeby osuszy¢ zaréwno produkt,
jak i kikut.

Uwaga: zdrowie skéry powinno by¢ monitorowane codziennie.

W przypadku nietypowych objawéw zaprzestac uzywania wyrobu

i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

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

Warunki otoczenia

Produkt mozna bezpiecznie stosowac, zachowujac ostroznos¢

w przypadku wodoodpornych elementéw.

Ostrzezenie: Po zanurzeniu produktu w wodzie nalezy go zdja¢, a przed
chodzeniem kikut i warstwe wktadki majacej kontakt ze skérg osuszyd.
Ostrzezenie: Zawieszenie nie funkcjonuje prawidtowo, jesli woda
dostanie sie pomiedzy skére i produkt.

Przestroga: Czeste narazenie na dziatanie stonej i/lub chlorowanej wody
moze mie¢ wptyw na trwatos¢ produktu.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

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

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Urtin, Ossur Cushion linerlar igin suspansiyon mekanizmasi olarak
kullanilmak tizere tasarlanmis bir dizliktir.

KULLANIM AMACI

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

Uriintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saghk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Urtin, yurtiyus, kosu ve spor aktiviteleri gibi dusiik — agir darbe
diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gériigmelidir.

Uyari: Aletin yanlis kullanilmasi suspansiyon kaybina yol agabilir.
Dikkat: Olasi yan etkiler, cilt tahrisi/reaksiyonu sorunlaridir.

Dikkat: Uriin cam, karbon fiber veya bagka yabanci pargaciklarla temas
etmemelidir. Silikon linerin yikanmasi sorunun ortadan kaldiriimasi igin
tek basina yeterli olmayabilir. Uriin yabanci maddelere veya kimyasallara
maruz kalirsa saglik uzmanina geri gétiriilmelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

URUN SECiMi

Dogru bedeni belirlemek igin:

Kalan ekstremitenin gevresini patella ortasinin 15 cm iizerinden &lgiin
(Sekil 1) ve ilgili tiriin bedenini segin. Asagidaki beden numaralama
tablosuna bakin.

Beden Olciim (cm)
35 35-4Tcm
41 41-49cm
49 49-55cm
55 55-62cm
62 62-76cm
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UYGULAMA TALIMATLARI

Kesme Talimatlan

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

Dikkat: Uriinui keserken diizgiin bir kesik elde edildiginden emin olun.
Keskin kenarlar veya gentikler, malzemede yirtilmalara ve/veya cilt
tahrigine neden olabilir.

Soket Uygulamasi

Dikkat: Dizlik uygulandiginda vakumlu suspansiyonu korumak icin soket
hava gecirmez 6zellikte olmalidir.

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

KULLANIM

Giydirme

1. Uriini, distal parcanin ig yiizeyi yari agikta olacak sekilde yariya kadar
ters gevirin.

2. Urtini, soketin kenarina kadar cekin ve distal ucu agagiya kadar
tamamen gegirin (Sekil 2).

3. Ust kismini, soketin kenari tamamen gériinene kadar asagiya dogru
gecirin.

4. Protezi hizalayin ve soketin icine sokun.

5. triindi her iki elinizle yukar dogru sivayin. Cildi gerebileceginden,
dizligi kenarlardan gekmeyin (Sekil 3).

Patellar-tendon uizerinde yiiksek basing olusmasini énlemek igin triin, diz
hafifce buikiiliiyken takilmalidir.

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

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

Dikkat: Uriinui giymeden dnce Giidiige losyon stirmeyin. Uriiniin zarar
gérmesini 6nlemek icin Gudugiin temiz ve kuru olmasi gerekmektedir.

Temizlik ve bakim

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

Uriint guinlik olarak kullandiktan sonra ve ilk kullanimdan énce temizleyin.
Uriinii ters gevirin.

pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun ile yikayin.
Urtinii yikadiktan sonra ilik suyla iyice durulayin ve tiiy birakmayan bir
bezle her iki tarafini nazikge kurulayin (Sekil 4).

Uriin, hafif bir deterjanla ve diisiik devirde camagir makinesinde de
(40 °C) yikanabilir. Kumas yumusaticilar, agarticilar ve diger irtinler/
temizlik ¢ozeltileri tiriine zarar verebilir ve kullaniimamalidir.

Uriin yeniden kullanilmadan énce gece boyunca kurumaya
birakilmalidir.

Her zaman uriini temizledikten hemen sonra normal durumuna
getirin. Uriinde zarar meydana gelebileceginden, ters cevirilmis bir
halde saklamayin.



Uyari: Asini terleme stabiliteyi ve/veya siispansiyonu olumsuz etkileyebilir.
Uriinii gikarip uygun oldugunda hem uriinii hem de giidugi kurulayin.
Dikkat: Cilt sagligi gtinlik olarak izlenmelidir. Anormal semptomlar
goriilmesi durumunda, triini kullanmayi birakin ve derhal saglik
uzmaniyla iletisime gegin.

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

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

Cevresel Kosullar

uiriin su gecirmez aksamlar ile dikkatli bir sekilde giivenle kullanilabilir.
Uyar:i: Urtiniin, suya batinildiktan sonra gikarilmasi gerekir,
ambulasyondan énce kalan ekstremite ve cildin temas ettigi bélge
kurutulmalidir.

Uyarr: Cilt ile tiriin arasina su girerse siispansiyon bozulur.

Dikkat: Sik sik tuza ve/veya klorlu suya maruz kalmasi durumunda
urtiniin dayaniklihg: etkilenebilir.

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

iMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

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

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
« Diger uireticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan tiriin.
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PYCCKWU
- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

ONMUCAHUE

Vi3penve npeacTasnaeT cob0oil HaKONEHHWK, NpeaHa3HaueHHbIN Ana
ICNONb30BaHMA B KaUeCTBe MeXaHN3Ma KpernaeHa aMopTU3MPYIoLLNX YeXI0B
Ossur.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTponcTBo NpeAcTaBnAeT cobom YacTb NpoTesa ¢ GyHKUMAMU KpenneHuns,
npeAHa3sHayYeHHyI0 419 UCMONb30BaHMA B COCTaBe CUCTEMbI, KOTOPas
3aMeHAET OTCYTCTBYIOLLYIO HUMKHIOI KOHEUHOCTb.

MpuroaHoCTb yCTpOCTBa ANA NpoTe3a U NauyeHTa AOSKHa ObITb OLeHeHa
MeAULIMHCKIM PabOTHUKOM.

YcTaHaBnuBaTb 1 PerynnpoBath YCTPOMCTBO MOXKET TOSIbKO MEANLIMHCKAN
PaboTHMK.

lMokazaHus K npuMeHeHUIo U Yesieeads 2pynna nayueHmos

« MoTeps, amnyTtaumnsa unu fedexT HKHeR KOHeUHOCTH

+ MNpOTMBOMNOKa3aHNA HEN3BECTHbI
YCTpoNCTBO NpefHa3HauYeHo A1 1CMONb30BaHWA NPY YAAPHO Harpyske ot
HW3KOrO 0 SKCTPEMANIbHOrO YPOBHS, HAaNPUMep npw Xoab6e, 6ere 1 3aHATUAX
cropTom.

WHCTPYKLUUM NO TEXHUKE BE3SOMACHOCTU

MpepynpexaeHune. Vicnonb3osaHune NpoTe3a HMKHEN KOHEYHOCTY CONPSXKEHO
C HeOTbeM/IEMbIM PVCKOM MafAEHNSA, YTO MOXET NPUBECTM K TpaBMe.
MepnumnHCKI paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
CoAepalLyoCca B laHHOM AOKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxogumyto ana
6e30MacHOro NCMNoNb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

Mpepynpexpaenne. Npu nsmeHeHVAX Unun notepe GpyHKLMOHaNbHOCTY 1
npr3HaKax NOBPEeXAEHNA UM U3HOCA N3AENNA, MeLLaIoLLMX ero
HOpManbHOMY GYHKLMOHNPOBaHMIO, NALMEHT JO/MKEH NPeKPaTUTb
MCNONb30BaHNE 1 06PaTUTLCA K CNeLManicTy.

MpepynpexpaeHne. HenpasBuibHOE NCMOJIb30BaHKE YCTPONCTBA MOXKET
NPUBECTU K OCNABNEHNI0 KpenneHuna.

BHuMaHwme! Bo3moxHble Mo6ouHble 3PpdeKkTbl — pasaparKeHne KOXu 1
npob6nembl ¢ peakuuen.

BHumaHwme! YCTpoNCTBO He fONMKHO KOHTAaKTMPOBAaTb CO CTEKOM,
YrNeBONIOKHOM V1 APYrMMU MOCTOPOHHVMI YacTuuamu. ina yctpaHeHus
npo6nemMbl NPOCTOro NPOMbIBAHWA MOXET OblTb HEAOCTAaTOUHO. M3genue,
nopBepriueecs BO3AeNCTBIIO MHOPOAHBIX MaTepUanoB N XMMUKATOB,
HeobXoAMMO BEPHYTb MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHNA OAHNM
naymeHToMm.

BbIBOP U3AENNA

OnpeaeneHe HyXXHOro pasmepa.

M3mepbTe 06XBaT KynbTy Ha PAacCTOAHNN 15 CM Hafi CEPeAVHON HaJKONEHHMKA
(puc. 1) 1 BbIGepyTE COOTBETCTBYIOWMIA pa3mep n3genus. CM. Tabnuuy
onpegeneHna pasmepa Huxe.
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Pasmep U3mepeHue (cm)

35 35-41cm

41 41-49cm

49 49-55cm

55 55-62cm

62 62-76cm
WHCTPYKLMU NO NOATOHKE

WHcmpykyuu no nodpesanuro

M3penve MoxHO obpe3saTb C N11060ro KoHLa ANA ynyylleHna Nocagky Ha
KynbTIO U NPOTE3HYIO MNb3Yy.

BHumaHme: n3aenve Heobxoarnmo obpesaTb poBHO. OCTpble Kpas nnm
BbIpEe3bl MOTyT MPUBECTY K Pa3pblBaM MaTepuana n pasapaxeHno KOXu.

ModzoHkKa 2une3bl

BHMMaHVe: rnnb3a fomkHa ObITb repMeTYHa, YTo6bl MoAaepPKMBaTh
BaKyyMHOE KperieHue npw Ncnosb3oBaHUM HaKoNEeHHVKa.

BHUMaHwme: NpoKc1MasbHan KPOMKa rvsib3bl 4OMKHa OblTb rnagKkoi 1 6e3
OCTPbIX KpaeB, KOTOpble MOTYT NMOBPeAnTb N3Aenue.

NCNOJIb30BAHUE
OdesaHue
1. BbiBepHUWTE n3aenne HansHaHKy HanonoBMHY (BHYTPEeHHAA
NOBEPXHOCTb AUCTANIbHOW YacTh AOSIKHA ObITb OTKPbITa HAaNoNoBUHY).
2. PacTAHWTe n3penune Hap KPOMKOW rvfib3bl Y NOMHOCTbIO pa3BepHuTe
[AUCTanbHbIN KOHeL, Mo Harnpas/ieHunto BHY3 (puc. 2).
3. Pa3BopaunBaliTe BEpXHIOIO YaCTb MO HanpaBneHWio BHI3, NOKa KPOMKa
rnb3bl He ByAeT NOMHOCTbIO OTKPbITa.
4. BbipoBHANTE NPOTE3 N BCTaBbTE B MMb3y.
5. [IByma pykamu pa3BepHuTe yCTPONCTBO MO HanpasneHuio BBepX. He
TAHWUTE 3a KPas, Tak Kak 3TO MOXeT Bbl3BaTb pacTakeHue Koxu (puc. 3).

M3penmve cnepyeT HafieBaTb, Clierka COrHYB KOJIEHHbIN CyCTaB BO n3bexaHue
CVNbHOTO [JaBNeHNA Ha HaJIKONIEHHOE CyXOXunne.

[inA Hapnexallero KpernaeHna NPOKCMMabHbIi KOHeL, yCTPOCTBa JOMKeH
KOHTaKTUPOBaTb C HEMOBPEXAEHHOIN KOXKeN.

BHumaHme! 3aKkpoliTe OTKpbITble paHbl U MOBPEXAEHHYIO KOXY 6aHAaKOM
WM APYrMM COOTBETCTBYIOLLMM MaTepranoM BO U3bexaHue Nnpsamoro
KOHTaKTa paHbl 1 U3aenus.

BHuUMaHmMe. He HaHOCKTE NOCLOH Ha KyNbTIO HeMocpeCTBEHHO nepef
ofieBaHMeM yCTpoiiCTBa. Bo nsbexaHne nopun nsaenuna Kynbta AomkHa ObiTb
YNCTON U CYXOM.

Oyucmka u yxod
E>XenHEBHaA OUNCTKA KyNbTU MEET BaKHOe 3HaueHune. PekomeHpyeTtca
msarkoe pH-cbanaHcMpoBaHHOE XMAKOE MblNo 6e3 OTAyLIEK U KpacuTeneil.
Mpu cyxoii Koxe HaHecuTe pH-cbanaHCMPOBaHHbI TOCbOH 6e3 OTAYLLIEK 1
Kpacutenen Ana nUTaHnAa U CMATYEHNS KOXN.
Ounwaiite nsgenme exeAHeBHO NOC/E UCMONB30BAHNA 1 NepeA NepBbiM
MCNONb30BaHNEM.
+ BbiBepHWTe U3genne Han3HaHKy.
« MpomoiiTe ero Markum pH-c6anaHCcpPOBaHHbBIM XMUAKUM MblIoM 6e3
oTAYyLWEK 1 KpacuTenen.
+ MMpombiB, TIWAaTENbHO OMONOCHUTE YCTPOWCTBO TENON BOAOW 1
6e3B0PCOBOI CandeTKoW MPOMOKHUTE HACYyX0 C 06erx CTOPOH (puc. 4).
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+ M3penue Takxke MOXHO CTUPATb B CTUpPanbHOW MaLumHe (40 °C) MArkum
MOIOLLMM CPeLCTBOM NPpY HU3KUX 060poTax BpalleHus 6apabaHa. He
cnepyeT UCMoNb30BaTb CMATYUTENMN TKaHW, OTOenmBaTenu u apyrie
NPOAYKTbI M MOIOLLME PacTBOPbI, KOTOPble MOTYT MOBPeAUTb U3Aenue.
Mepep NOBTOPHbIM UCMOMb30BaHMEM NPOCYLINTE U3AeNNe B TeUueHre
Houn.

Bcerpa nocne ouncTkm cpasy Bo3BpaluanTe n3aenve B HelTpanbHoe
nonoxeHuve. Bo nsbexaHve noBpexaeHns He XpaHuTe nsgenve
BbIBEPHYTbIM HaN3HAHKY.

MpeaynpexaeHne. CnnbHoe NOTOOTAENEHNE MOXKET MPUBECTY K YXyALIEHWNIO
CTabuNbHOCTN UNK KpenneHnA. PeKoMeHAYeTCA CHATb U3AeNe 1 BbICYLWUTb
€ro 1 KysbTio NPy Heo6XoANMOCTU.

BHuMmaHme! Heobxoarmo exeHEBHO cieiuTb 3a COCTOAHUEM KOXW. [pn
NOABMIEHNN HEOObIYHbIX CMMNTOMOB PEKOMEHAYETCA NMPeKpaTUTb
MCMOMb30BaHNe N3[eNUA U HeMeaJSIeHHO 06PaTUTLCA K MEAULIMHCKOMY
PabOTHUKY.

BHumaHme! [lomMHMTE 0 TOM, YTO BO MHOTUX Cllyyasx OblIToBas XMmua n
cpefCcTBa ANA BaHHbI U AyLua, B TOM YMC/e MblIO, Ae30A0PaHTbl, AyXU,
a3p030JbHble 1 CNMPTOBbIE Crpen 1 abpasvBHbIE OUNCTUTENN, MOTYT
BbI3bIBATb UM YCYrybNATb PaspaparkeHne KOXU.

BHumaHwme! [locne KOHTaKTa € CONeHowm U/nnu Xa0pUPOBaHHOW BOAOW
NPOMOiTe YyCTPOWCTBO BOAON U3-MOJ KpaHa.

OKpyxarowue ycnoeus

YcTpoicTBo 6€30MacHO NPV OCTOPOXXHOM UCMONb30BAHNN C MPUMEHEHNEM
BOJOHENPOHVLIAeMbIX KOMMOHEHTOB.

MpepynpexpaeHnne. Nocne Norpyx*eHnA yCTPONCTBa B BOAY €ro Heobxognumo
CHATb, @ KYNIbTIO 1 CNOW Yexs1a, KOHTaKTUPYIOLLMI C KOXel, cneayeT BbiCyLINTb
nepep nepeaBuXeHnem.

Mpepynpexpaenne. Kpennexune 6yaeT ocnabneHo, ecnv Bofa Nonaget Mexay
KOXel 1 yCTPONCTBOM.

BHumaHwme! Yactoe Bo3aenicTBre coneHom n/vnm xnopmpoBaHHON BOAbI
MOXeT NOBNUATb Ha AONITOBEYHOCTb YCTPONCTBA.

COOBLWEHME O CEPbE3SHOM UHUWAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, He06X0AMMO
coobLaTb NPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO 1 ynakoBKa AOJKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COFNacHO
COOTBETCTBYIOLIVIM MECTHbIM WSIN HALIMOHAMIbHBIM 3KOTOFMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpotesbl Ossur CNpoeKTNPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6€30MACHOCTb 1
COBMECTMMOCTb B COYETAHUV iPYT C APYTOM 1 C MPOTE3HbIMY MAfIb3amMui B
cneumanbHoM UcnonHeHum ¢ agantepamu Ossur, a Takxe Npu Ux
npegycMOTPEHHOM NPUMEHEHUN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:
+ YCTpONCTBa, KOTOPbIE He 06CYKMBaNNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHUIO.
+ W3penus, B KOTOPbIX NCNOMbB3YOTCA KOMMOHEHTbI APYTVIX NPOU3BOAUTENEN.
« W3penus, Kotopble aKkcnnyaTuposanuch 6e3 cobniogeHuns
peKoMeHAYyEeMbIX YCNOBUIA U OKpY»KatoLLeii cpeabl nMbo He no
Ha3HaueHuIo.
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Ossur Americas

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

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

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

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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

wl

Ossur hf.
Grjéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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