A‘ : N E R Ihr Partner fir die
Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

W

Technische Information / Technical information / Informations techniques /
Informacién técnica / Informazioni tecniche / Teknisk information / TexHnyecka
nHdopmaums / Technische informatie / Specyfikacja / Texvikég TAnpo@opieg
| Technické informace / Technikai informacié / Teknik Bilgiler / TexHu4yeckas
nHcopmauumsa

- C€
4W4021, 4W4021-TF, 4W4121,4W4022, 4W4122, 4W4062,
4W4162, 4U4010, 4U4010-TF, 4U4110, 4U4021,
4U4021-TF, 4U4121,4U4022, 4U4122, 4U4062, 4U4162,
414021, 4L4121, 404022, 4L.4122, 41L.4062, 4L.4162,
4U4065, 4U4165, 4U4025, 4U4125

DE - LITE LINER® Silikon mit Stoffbezug 2
GB - LITE LINER® Silicone with fabric cover 9
FR - LITE liner® silicone avec couverture de tissu 16
ES - LITE LINER® Silicona con cubierta de tela 23
IT - LITE LINER® silicone con copertura in tessuto 30
SV - LITE LINER® -silikon med tygskydd 38
BG - LITE LINER® cunuKoH ¢ kanak Ha nnat 44
NL - LITE LINER® Silicone met stofomslag 51
PL - Silikon lite Liner® z pokrywa tkanin 58
EL - Silicone LITE LINER® pg KGAuppa u@dopaTog 65
CS - Silikon LITE LINER® s krytem tkaniny 72
HU - LITE LINER® szilikon szévet burkolattal 78
TR - Kumas kapagh LITE LINER® Silikon 85
RU - LITE LINER® CUNUKOH C TKAHEBOW KPbILLKOMN 92

Printed in Germany « 06-2023



ﬂA N E R Ihr Partner fir die
A G Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

DE LITE LINER® Silikon mit Stoffbezug

Informationen

« Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch. Beachten Sie die
Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

« Weisen Sie den Benutzer in den sachgemafien und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

* Meldung eines schwerwiegenden Ereignisses: Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss
dem Hersteller und den zustéandigen Behdrden gemeldet werden.

* Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1. Beschreibung

Bei dem Produkt handelt es sich um einen Liner aus Silikon, der den Stumpf bedeckt und eine Kontaktflache
zwischen dem Stumpf und dem Schaft der Prothese bietet. Es ist als Locking-Liner mit distaler
Anschlussmoglichkeit oder als Cushion-Liner ohne distaler Anschlussméglichkeit erhaltlich.

Ein Locking-Liner hat entweder einen festen oder einen austauschbaren distalen Anschluss.

Ein Cushion-Liner hat keinen distalen Anschluss und muss zusammen mit einem Sleeve verwendet werden,
der das Vakuum halt.

2. Verwendungszweck

Die Silikon-Liner sind ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen. Das
Produkt ist die Schnittstelle des Restgliedes mit dem Prothesenschaft.

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

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

Es erfiillt folgende Funktionen:

« Prothesenbefestigung am GliedmaRen-Stumpf durch Pin-Arretierung oder Vacuum-System Technik
« Stumpfkompression (Verhinderung von Odemen, Reduzierung von Stumpfvolumenschwankungen)
« Schutz und Pflege der Haut

« StoRdampfung

« Polsterung

2.1 Indikation
Die Silikon-Liner sind ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung nach Amputation und/oder angeborener
Fehlbildung der unteren Extremitaten einzusetzen.

2.2 Kontraindikation

« Zu viele Weichteile oder Weichteilliberhange

« Instabiles Kniegelenk

« Keine Stumpfendbelastung mdglich

« Schlechte Hygiene

» Sehr empfindliche Neurome

« Allergie/Unvertraglichkeit gegenliber dem Material
« Kontakt mit irritierter/kranker Haut

« Kontakt mit offenen Wunden

Warnung!
Bei schwerem Diabetes und bei schlechter Durchblutung muss vor Verwendung ein Arzt konsultiert werden.

2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen (iber +55 °C und unter —20 °C aus.

Die Artikel mussen bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert
werden wenn sie langere Zeit nicht benutzt werden.
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3. Technische Daten

Name Art. Nr. Mobilitdttsgrad ~ TT/TF
LITE LINER Silikon SkinTex 3 L 414021-10, 4L4121 24 T
LITE LINER Silikon SkinTex 3 L SOFT 414022-10, 4L4122 1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 6 L SOFT 41.4062-10, 4L4162 1-3 T
LITE LINER SkinTex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon SkinTex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon SkinTex 2 U SOFT 4U4022-10, 4U4122 1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 6 U SOFT 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 2 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 24 T
LITE LINER Silikon SkinTex 2 SOFT 4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 6 SOFT 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162  1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 2 U CARE 4U4025-10, 4U4125 1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 6 U CARE 4U4065-10, 4U4165 1-3 T
LITE LINER SkinTex 1 UTF 4U4010-TF 24 TF
LITE LINER Silikon SkinTex 2 TF 4W4021-TF 1-3 TF

3.1 Nutzungsdauer
Das Produkt ist ein Verschleilteil, das einer Ublichen Abnutzung unterliegt. Nach einer Nutzungsdauer von 6
Monaten empfehlen wir den Austausch des Liners.

3.2 Nutzungseinschréankung

/b. Aufgrund der Anpassung, die durch ausgebildetes Fachpersonal erfolgen muss, sowie aus
1 hygienischen Griinden weisen wir darauf hin, dass dieses Produkt nur von einer Person zu
[ 3 ’nl verwenden ist.

3.3 Nutzungsmissbrauch
Das Produkt ist ausschlielich gemaR seinem Verwendungszweck zur prothetischen Versorgung vorgesehen
und ist nicht fur andere sportliche Aktivitaten geeignet.

3.4 Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

« Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafiir zugelassen sind.

« Prufen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch untereinander
kombiniert werden durfen.

3.5 Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

« Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf Schaden.

« Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.

« Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaRnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

4. Allgemeine Sicherheitshinweise

Warnung!
Das Produkt kindersicher aufbewahren — Es besteht Erstickungsgefahr, wenn das Produkt (iber Mund und
Nase gezogen wird!

Warnung!
Der Silikon-Liner sollte nicht direkt auf offenen Wunden oder verletzter Haut getragen oder von Personen
verwendet werden, die zu Hautentziindungen neigen.
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Warnung!

« Uberpriifen Sie bitte nach Erhalt und in regelmaRigen Absténden die Kante Ihres Silikon-Liners auf
eventuelle Einrisse oder Unregelmafigkeiten. Derartige Defekte im Randbereich kénnen zu Rissen im
Material und zur Beschadigung lhres Silikon-Sockets fihren. Eine unsachgemafe Verwendung oder die
Verwendung eines defekten Produktes kann zu einem potenziellen Nachlassen des Haftvermdgens fiihren.
Treten derartige Defekte auf, darf der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine
orthopadietechnische Fachkraft wenden.

» Verwenden Sie das Produkt nicht Uber die geprifte Lebensdauer hinaus, um Verletzungsgefahr und
Produktschéden zu verhindern.

« Vor Benutzung ist eine individuelle Anpassung des Bauteils und der Prothese, in der dieses Bauteil zum
Einsatz kommt, erforderlich.

« Vor Benutzung ist eine Einweisung in den Gebrauch des Bauteils durch einen erfahrenen Orthopadietechniker
erforderlich.

« Falsche Auswahl, Anpassung, Anwendung und/oder mangelhafte Kontrolle kénnen zu gesundheitlichen
Schaden fiihren.

« Die Prothese sowie deren funktionelle Bauteile miissen regelmafig von einem Orthopadietechniker auf ihre
Funktion, eventuellen Verschleil und eventuelle Beschadigungen Uberpriift werden.

* Im Zusammenhang mit der Verwendung von Prothesenpassteilen zur Herstellung externer
GliedmaBenprothesen ist folgendes zu beachten: Passteile nur gemaf ihrer Zweckbestimmung einsetzen.

« Werden Passteile mit unterschiedlicher max. Belastung kombiniert, gilt die max. Belastung des schwéachsten
Bauteils fur die gesamte Prothese.

» Werden Passteile fur unterschiedliche Aktivitdtsgrade kombiniert, gilt der Aktivitatsgrad des Passteils mit der
geringsten Aktivitat fir die gesamte Prothese.

« Der Einsatz gepriifter Einzelkomponenten mit CE-Kennzeichen entbindet den Techniker nicht von seiner
Verpflichtung, die Passteilkombination im Rahmen seiner Méglichkeiten auf inre ZweckmaBigkeit,
ordnungsgemafle Montage und Sicherheit zu Uberprifen.

« Ergeben sich Anhaltspunkte dafir, dass eine Passteilkombination nicht der geforderten Sicherheit entspricht,
dirfen die Passteile nicht kombiniert werden. Der Prothesenaufbau muss entsprechend den allgemein
anerkannten fachlichen Regeln des Orthopadietechniker- Handwerks durchgefiihrt werden.

« Die fir das Bauteil vorgesehenen Anzugsdrehmomente miissen eingehalten werden. Hierzu ist ein geeignetes
Werkzeug (Drehmomentschliissel) zu verwenden.

« Die Passteile miissen vor Ubergabe an den Anwender gegen unbeabsichtigtes Lésen oder Verdrehen der
Verschraubungen mit geeigneter Schraubensicherung gesichert werden.

« Sicherheitsrelevante Vorschriften fiir einzelne Passteile (z. B. spezielle Kombinationsmdglichkeiten,
Wartungsintervalle etc.) miissen eingehalten werden.

« Bei Kombination unterschiedlicher Passteile (eines oder verschiedener Hersteller) gilt: AusschlieRlich
Passteile einsetzen, die den Anforderungen der DIN EN ISO 10328 und den Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes entsprechen.

5. GroBenauswahl

5.1 Wahl der richtigen LinergroRe

a) Messen Sie den Stumpfumfang 4 cm oberhalb des distalen Stumpfendes. Dabei sollte bei einem
transtibialen Liner das Knie leicht gebeugt sein, damit das weiche Gewebe herunterhdngen kann.

b) Wahlen Sie die Linergrée, die diesem MaB entspricht, bzw. die néchst kleinere GroRe.

c) Wahlen Sie keinen Liner aus, dessen GroRe Uber das gemessene MaR hinausgeht.

d) Reduzieren Sie niemals um mehr als eine LinergréfRe, um unnétig hohe Kompression zu vermeiden.
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Hinweis!

In einem Liner mit Anschluf ist oftmals eine Matrix mit 10 cm Lange integriert. Diese Matrix muf distal vom
Fibulaképfchen enden und darf nicht tiber dieses hinausgehen, da es sonst Probleme bei der Kniebeugung
geben kann

Die Wahl der richtigen LinergréRe ist von entscheidender Bedeutung fiir den Komfort und die Sicherheit.

« Sitzt der Liner zu eng, kann dies zu Hub, Taubheits-gefiihlen und Blasenbildung fuhren.

« Sitzt der Liner zu locker, kann es zu vermehrter SchweiRbildung und Stumpfrotation im Liner kommen, die zu
Blasenbildung und Hautausschlagen fiihren kénnen.

» Beim Auftreten eines der hier beschriebenen Symptome oder anderer Probleme sollten Sie sich an lhren
Orthopadiemechaniker wenden.

6. Anpassung des Liners

Liner mit Gewindeanschluss besitzen meistens eine Matrix. Die Matrix verhindert eine (ibermaRige
Langendehnung des Liners, wobei die radiale Dehnbarkeit wenig eingeschrankt wird. Die Lénge der Matrix
richtet sich nach dem Einsatzgebiet des Liners. Liner mit einer Matrix im distalen Bereich eignen sich
besonders fir TT-Prothesen. Liner mit einer Matrix Uber die gesamte Lange werden Ublicherweise fiir TF-
Prothesen eingesetzt.

Vorsicht!
Das Produkt muss vor dem Anpassen grindlich auf Mangel Gberprift werden.

6.1 Kiirzung eines Liners

Achtung!

Beim Beschneiden nicht dem Schaftrandverlauf folgen, sondern immer leicht oberhalb/ auBerhalb des
Schaftrandes zirkular in gleicher Hohe schneiden. Keine Zick-Zack-Schere verwenden, um ein mdgliches
Einreien des stark vorgespannten Liners im Bereich der Wellentaler des Schnittverlaufs zu vermeiden.
Kirzen Sie den Liner nicht unterhalb des Rands der Matrix oder unterhalb der proximalen Schnittlinien des
Schafts. UbermaRiges Kiirzen kann die Haftung zwischen dem Produkt und der Extremitat reduzieren und
dadurch die Fixierung beeintrachtigen.

6.2 Anpassung des Schaftes
Die einwandfreie Funktion des Produkts hangt in groBem Mafe von der Passform des Schafts ab. Folgende
Punkte sollten Uberprift werden, um ein HéchstmaR an Haftung, Kontrolle und Komfort zu erreichen.

« Der Patient kann den Schaft ohne Verwendung von Gleitmitteln leicht anlegen.
« Vollstandiger Kontakt zwischen dem Liner und der Innenwand des Schafts.

« Keine Entwicklung von Lufttaschen, wenn der Patient die Prothese anlegt.

« Vollstandige Bewegung ohne Beeintrachtigung der distalen Haftung mdoglich.

Vorsicht!
Sollte das Feedback des Anwenders darauf hindeuten, dass eine oder mehrere der vorstehenden Bedingungen
nicht erfillt sind, muss der Schaft entsprechend anders angepasst oder neu gefertigt werden.

Vorsicht!
Bei Verwendung eines Cushion-Liners muss der Schaft luftdicht sein, um die Vakuumfixierung zu
gewabhrleisten, wenn ein Sleeve angelegt wird.

6.3 Locking Liner: Pin montieren

Der Pin zur Verbindung des Liners mit dem Verschlussstiick, wird in das Gewinde am distalen Ende des Liners
eingeschraubt.

Vorher mittelfestes Loctite auf das Gewinde auftragen.

Den Pin in das Gewinde einschrauben und vorsichtig mit 3-4 Nm anziehen.

7. Verwendung

7.1 Anziehen des Liners

Warnung!

Offene Wunden oder geschadigte Haut mit einem Pflaster oder einem anderen geeigneten Wundverband
abdecken, um einen direkten Kontakt zwischen der Wunde und dem Liner zu verhindern.
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1. Drehen Sie den Silikon-Liner auf die Innenseite und stiilpen Sie das distale Ende des Silikon-Liners
maoglichst weit nach auRen und setzen Sie es ohne Lufteinschluf auf das Stumpfende.

2. Achten Sie darauf, daf} das Schraubgewinde mittig und im Stumpfverlauf ausgerichtet ist.

3. Schieben Sie nun den Silikon-Liner vorsichtig Gber den Stumpf. Um im Bereich der Kniekehle eine
unangenehme Faltenbildung zu vermeiden, ziehen Sie den Socket hinter dem Knie vorsichtig nach oben und
legen ihn im gedehnten Zustand wieder an die Haut an. Achten Sie hierbei besonders darauf, daR der Socket
nicht beschadigt wird und die Pinaufnahme mdglichst mittig am Stumpfende sitzt.

4. Bitte am oberen Liner-Ende den Liner nicht nachziehen, da dies zu erhéhter Spannung am Liner-Rand und
der darunter liegenden Haut flihrt. Dies dufRert sich in Wasserblaschen, Striemen oder ahnlichen Symptomen.
Sollten Falten beim Anziehen aufgetreten sein, wiederholen Sie bitte die Prozedur.

Hinweis!
Es ist empfehlenswert, bei Silikon-Linern die Haut in Bereichen mit hoher Reibung mit der Hautschutzlotion
4W296 oder punktuell mit Protect-Gel 4W293 vor Anziehen des Liners zu behandeln.

Warnung!

Grossflachige Behandlung mit Protect-Gel 4W293 kann zum Verlieren des Liners fiihren. Der Einsatz von
Protect-Gel 4W293 ist nur fiir kleine, ca. miinzgroRe Stellen vorgesehen. Wir empfehlen daher unbedingt, die
entsprechenden Pflegeprodukte mindestens 10 Minuten vor Anziehen des Liners anzuwenden.

Vorsicht!
Bei einer Versorgung mit einem VerschluR-System bitte unbedingt darauf achten, da® der Patient einen Schaft
mit distalem Endkontakt hat. Das VerschluR-System immer in Verlangerung der Stumpflangsachse platzieren.

7.2 Anlegen des Schaftes

Cushion-Liner:

Verwenden Sie diesen in Verbindung mit einer Kniekappe. Anweisungen zur korrekten Verwendung finden Sie
in der Gebrauchsanweisung der Kniekappe.

Gleiten Sie mithilfe des Kérpergewichts in den Schaft, bis der Stumpf fest darin sitzt, bevor Sie die Kniekappe
verwenden, um in der Vacuum-System Technik die Fixierung herzustellen.

Locking-Liner:
Gleiten Sie mithilfe des Korpergewichts in den Schaft, bis der distale Anschluss fest in der Arretierung einrastet
und eine sichere Verbindung hergestellt ist.

Vorsicht:
Stellen Sie sicher, dass die Verbindung zwischen dem distalen Anschluss und der Arretierung sicher und
spielfrei ist.

8. Reinigung und Pflege

8.1 Pflege des Liners

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

« Die Innenseite des Liners nach aulen wenden.

« Den Liner von Hand in warmem Wasser (30°C) mit neutraler Seife waschen. Verwenden Sie daflr nur
Wasser und Seife, aber keine anderen scharfen Reinigungsfliissigkeiten, alternativ dazu empfehlen wir die
Reinigungslotion 4W295.

« Den Liner wieder wenden, damit die AuRenseite/das Textil auBen liegt.

« Ein Handtuch in den Liner stecken und den Liner flach liegend auf einem Waschesténder trocknen. Alternativ
einen Trockenstander verwenden.

« 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 schadigen und dirfen nicht verwendet werden

« Sie sollten lhren Socket nicht ungewaschen oder verdreht aufbewahren. Ein Ersatzsocket ist in dieser
Situation sehr nitzlich und gibt zusatzliche Sicherheit.

« Bereits getragene Liner flihlen sich meist weicher an als neue Liner.
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Hinweis!

Bei Verwendung falscher Reinigungsmittel kann das Produkt beschadigt werden.

Keine Bleichmittel, aggressiv wirkende Chemikalien oder Gegenstande wie z.B. Salzwasser, Sauren, Staub
oder Sand verwenden, da dies den Stoff auf der AuRenseite des Liners oder die Silikonoberflache beschadigen
kann.

Hinweis!
Trocken Sie den Liner mit dem Textil nach aulen um Schaden zu verhindern.

Vorsicht!
Achten Sie beim Umgang mit Ihrem Silikon-Socket darauf, daR dieser nicht durch lhre Fingernagel oder scharfe
Gegenstande, wie z.B. dem Arretierstift, beschadigt wird.

Vorsicht!

Bitte vermeiden Sie auch den Kontakt des Liners mit Glas- oder Karbonfasern oder anderen Fremdpartikeln, da
diese Materialien nicht durch eine normale Reinigung beseitigt werden kénnen. Eventuelle Riicksténde auf dem
Silikon kénnen zu Hautreizungen fiihren. Falls der Liner mit derartigen Materialien in Verbindung gekommen
sein sollte, sollte dieser an den Orthopadietechniker zurlickgegeben werden.

8.2 Pflege des Stumpfes

Zu Beginn |hrer Versorgung mit einem Silikon-Liner kann es zu erhdhter SchweiRbildung kommen. Diese wird
aber nach ein bis zwei Wochen deutlich zurliickgehen, da entgegen konventionelleren Versorgungen kaum
Reibung zwischen Haut und Socket auftritt. Bei erhdhter kérperlicher Anstrengung kann es dennoch zum
Schwitzen kommen.

Bei empfindlicher Haut kann es vereinzelt zu Hautirritationen kommen, konsultieren Sie in diesem Fall das
Sanitatshaus, das lhre Versorgung durchgefiihrt hat oder Ihren Arzt. Eine derartige Hautirritation entsteht z.B.
durch den leichten Zug an den Haaren, wodurch die Haarwurzeln gereizt werden kénnen.

Der Stumpf muss taglich mit neutraler Seife griindlich gewaschen werden. Hierfiir wird die Verwendung einer
milden, pH-neutralen, duft- und farbstofffreien Seife empfohlen. Bei trockener Haut eine pH-neutrale, duft- und
farbstofffreie Lotion auftragen, um die Haut zu pflegen und weich zu machen.

9. Zusitzliche Produkte
Das folgende Zubehor kann in Verbindung mit Cushion- und Locking Linern verwendet werden.

9.1 Verwendung von Distal Cups 4W2000

Die Distal Cups 4W2000 bieten bei konischen Stiimpfen mit geringer Weichteildeckung mehr Tragekomfort. Sie
werden in Kombination mit Silikon-Linern verwendet, um konische Stumpfformen auszugleichen und zuséatzlich
zu polstern.

Die Silikon Distal Cups 4W2000 passen sich dem Stumpf an und minimieren so beim Laufen den Druck auf
empfindliche Knochenpunkte.

9.2 Anwendung in Verbindung mit Liner Pad 4W15

Sind im distalen Bereich des Liners Hohlrdume, bedingt durch z.B. Narbeneinziige im Stumpf oder kurzzeitig
auftretende Gewichtsschwankungen, die sich in diesem Bereich duflern, kdnnen diese mittels eines Liner Pads
4W15 ausgeglichen werden. Dazu wird das der GroRe des Liners entsprechende Silikonpad ausgewahlt und
vor dem Anziehen des Liners sorgféltig in die innere Tasse eingelegt.

Vorsicht!
Lassen Sie sich den Vorgang genau von lhrem Orthopéadietechniker zeigen, um falscher oder nachlassiger
Anwendung vorzubeugen, die zu Hautproblemen oder gar zu Blutergissen fiihren kann.

9.3 Verwendung von Stumpfstriimpfen

Gegebenenfalls auftretende Volumenschwankungen des Stumpfes sollten ausgeglichen werden, wenn es zu
einer splrbaren Lockerung des Sitzes im Prothesenschaft kommt.

Fir Liner-Varianten mit PIN-Anschluss sind Strimpfe mit Loch fur den Pin erhaltlich.

Fir Cushion-Liner-Varianten empfehlen wir Strimpfe ohne ein distales Loch.
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Hinweis!

Zum Schutz des Silikon-Liners vor eventuellen Beschadigungen durch Reibung sollte zusétzlich ein diinner
Stumpfstrumpf mit distaler Offnung fiir den Pin (iber den Silikon-Liner gezogen werden. Dadurch wird die
Reibung zwischen Schaft und dem Liner verringert.

10. Wartung/Service

Der Silikon Liner unterliegt bei dauerhafter Verwendung einem natirlichen Verschlei® und muss deshalb in

regelmaRigen Abstanden Uberprift und gegebenenfalls ausgetauscht werden.

VORSICHT: Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie Beschadigung des Produkts

Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise:

« Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Sichtpriifung und Funktionsprifung
unterziehen.

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

« Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

11. Garantie
Die nachfolgende Garantieerklarung gilt neben etwaig bestehenden gesetzlichen Gewahrleistungs-anspriichen
und ist von diesen unabhangig.

11.1 Anspruchsvoraussetzungen

Der Hersteller gewéahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.

Eine Garantie kann nur gegeben werden, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den
vorgesehenen Zwecken eingesetzt wird. Von der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-,
Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeitraums dem Hersteller gegentber
geltend gemacht werden.

Anspriiche aus der Herstellergarantie kdnnen nur dann geltend gemacht werden, wenn das betroffene Produkt
von oder unter Anleitung von ausgebildetes Fachpersonal eingebaut oder von diesem angepasst wurde.
Wartungsintervalle, sofern vorhanden, mussten nachweislich durchgeflihrt worden sein.

11.2 Garantieumfang und -Ausschluss

Es wird garantiert, dass das Produkt keine Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern aufweist. Die
Herstellergarantie umfasst keine Mangel, die zurtickzufiihren sind:

« auf einen fehlerhaften Einbau

« auf Fehlbedienungen

« auf unsachgemafe / bestimmungswidrige Anwendung

« auf normalen Verschleil

« auf nicht ordnungsgemaR bearbeiteten oder scharfkantigen Rand des Schaftes

« auf duBere Einflisse wie z.B. hdhere Gewalt oder Eingriffe Dritter

11.3 Garantiedauer

Die Dauer der Herstellergarantie variiert je nach Produkt. In jedem Fall beginnt die Laufzeit der
Herstellergarantie ab dem Datum der Lieferung an den Kunden.

Bei sachgemaRer Handhabung wird eine Garantie von 6 Monaten auf stoffbeschichtete LITE LINER Silikon
gewahrt.

11.4 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt gemaR den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fur Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemafie Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden, haftet der
Hersteller nicht. Jeder Hersteller kann nur fiir das Versagen der eigenen Passteile haftbar gemacht werden.
Eine darliberhinausgehende Haftung des Herstellers ist nur dann méglich, wenn seine Passteile nachweislich
urséachlich fur den Schaden oder Funktionsausfall von Passteilen anderer Hersteller gewesen sind.

11.5 Garantieleistung

Liegen alle Voraussetzungen fir einen Garantiefall vor, wird Wagner Polymertechnik GmbH nach eigener Wahl
das beschadigte Produkt reparieren, kostenlosen Ersatz schicken oder eine Gutschrift Giber die Kosten des
Produkts auslésen.
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12. Konformitatserklarung

Die Wagner Polymertechnik GmbH erklart als Hersteller in alleiniger Verantwortung, dass die LITE LINER®
Silikon mit Stoffbezug mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte (MDR)
Ubereinstimmen.

13. Entsorgung

Das Produkt darf nicht tberall mit unsortiertem Hausmdill entsorgt werden. Eine unsachgemafRe Entsorgung
kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zusténdigen
Behdrde Ihres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

GB LITE LINER® Silicone with fabric cover

Information

» Read this document carefully before using the product. Follow the safety instructions to avoid injury and
product damage.

« Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Reporting a serious incident: Any serious incident related to the product must be reported to the manufacturer
and the competent authorities.

« Keep this document in a safe place.

1. Description

The product is a silicone liner that covers the residual limb and provides a contact surface between the
residual limb and the socket of the prosthesis. It is available as a locking liner with a distal connection option or
as a cushion liner without a distal connection option.

Alocking liner has either a fixed or a removable distal connector.

A cushion liner does not have a distal port and must be used with a sleeve to hold the vacuum.

2. Indicated Use

The silicone liners are to be used exclusively for the prosthetic fitting of the lower extremities. The product is
the interface of the residual limb with the prosthetic socket.

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.

It fulfills the following functions:

* The prosthesis is attached to the limb stump using pin locking or vacuum system technology

« residual limb compression (prevention of edema, reduction of residual limb volume fluctuations)
« Protection and care of the skin

» Shock absorption

« Cushioning

2.1 Indication
The silicone liners are only to be used for prosthetic restoration after amputation and/or congenital deficiency
of the lower extremities.

2.2 Contraindication

« Too many soft tissues or soft tissue overhangs
* Unstable knee joint

» Stump load impossible

« Bad hygiene

« Very sensitive neuromas

« Allergy / intolerance to the material

« Contact with irritated / sick skin

« Contact with open wounds
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Warning!

If you have severe diabetes and poor blood circulation, consult a doctor before use

2.3 Environmental conditions

Storage and transportation

Do not expose the product to temperatures above +55 °C and below -20 °C.

Iltems must be stored at room temperature in a dry place out of direct sunlight if left unused for a long time.

3. Technical data

Name Art. No. Activity Level TT/TF
LITE LINER Silikon SkinTex 3 L 414021-10, 414121 24 T
LITE LINER Silikon SkinTex 3 L SOFT 41402210, 414122 1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 6 L SOFT 414062-10, 4L.4162 1-3 T
LITE LINER SkinTex 1 U 4U4010-10,4U4110 24 T
LITE LINER Silikon SkinTex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon SkinTex 2 U SOFT 4U4022-10, 4U4122 1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 6 U SOFT 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 2 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 24 T
LITE LINER Silikon SkinTex 2 SOFT 4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 6 SOFT 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162  1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 2 U CARE 4U4025-10, 4U4125 1-3 T
LITE LINER Silikon SkinTex 6 U CARE 4U4065-10, 4U4165 1-3 T
LITE LINER SkinTex 1 U TF 4U4010-TF 24 TF
LITE LINER Silikon SkinTex 2 TF 4W4021-TF 1-3 TF

3.1 Service life
The product is a wearing part that is subject to normal wear and tear. After a period of use of 6 months, we
recommend replacing the liner.

3.2 Restriction of Use

/V. Due to the adjustment, which must be carried out by trained specialists, and for reasons of
lw) hygiene, we would like to point out that this product is only to be used by one person.

g

3.3 Misuse
The product is intended exclusively for prosthetic fitting in accordance with its intended use and is not suitable
for other sports activities.

3.4 Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

« Only combine the product with prosthetic components that are approved for that purpose.

« Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify that they may be combined with each
other.

3.5 Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

« If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for damage.

« If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.

« Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manufacturer or a
specialist workshop etc.).
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4. General safety instructions

Warning!

Keep the product safe from children - There is a risk of suffocation if the product is pulled over the mouth and
nose!

Take care not to wear the liner on injured skin!

Warning!
The silicone liner should not be worn directly on open wounds or broken skin, or used by people prone to skin
inflammation.

Warning!

« Upon receipt and at regular intervals, please check the edge of your silicone liner for any tears or
irregularities. Such defects in the edge area can lead to cracks in the material and damage to your silicone
socket. Improper use or use of a defective product can lead to potential adhesion failure. If such defects
occur, the user must stop using the product and must consult an orthopedic technician.

« To avoid the risk of personal injury and product damage, do not use the product beyond the tested service
life.

« Before use, an individual adjustment of the component and the prosthesis in which this component is used is
required.

« Before use, instruction in the use of the component by an experienced orthopedic technician is required.
« Incorrect selection, adjustment, use and/or inadequate control can lead to damage to health.

« The prosthesis and its functional components must be checked regularly by an orthopedic technician for
function, possible wear and tear and possible damage.

« In connection with the use of prosthesis components for the production of external limb prostheses, the
following must be observed: Use components only for their intended purpose.

« If components with different maximum loads are combined, the maximum load of the weakest component
applies to the entire prosthesis.

« If components for different activity levels are combined, the activity level of the component with the lowest
activity applies to the entire prosthesis.

 The use of tested individual components with the CE mark does not release the technician from his obligation
to check the component combination for its usefulness, proper assembly and safety within the scope of his
possibilities.

« If there are indications that a component combination does not meet the required level of safety, the
components must not be combined. The prosthesis must be constructed in accordance with the generally
recognized professional rules of the orthopedic technician trade.

* The tightening torques specified for the component must be observed. A suitable tool (torque wrench) must
be used for this.

« Before handing them over to the user, the fitting parts must be secured against unintentional loosening or
twisting of the screw connections with a suitable screw locking device.

« Safety-relevant regulations for individual components (e.g. special combination options, maintenance
intervals, etc.) must be observed.

« When combining different components (from one or different manufacturers), the following applies: Only use
components that meet the requirements of DIN EN ISO 10328 and the requirements of the Medical Devices
Act.
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5. Size selection

5.1 How to choose the correct liner size

a) Measure the circumference of the residual limb at 4 cm from the distal end. With a transtibial liner, the knee
should be slightly bent to allow the soft tissue to hang down.

b) Choose the liner size corresponding to this measurement or the next smaller size, respectively.

c) Do not choose a liner whose size exceeds the measurement taken.

d) Never reduce by more than one liner size in order to avoid unnecessarily high compression.

Notice!
Aliner with a connector often has a matrix with a length of 10 cm integrated. This matrix should end below the
head of the fibula and must not exceed it, as this could result in problems during knee flexion.

The selection of the correct liner size is of crucial importance for comfort and safety.

« If the liner is too tight, this could result in pistoning, numbness and blisters.

« Is the liner too loose, this may cause increased perspiration and rotation of the stump inside the liner which
could lead to blisters and skin rashes.

« Please contact your prosthetist if one of the symptoms or other problems should occur.

6. Adjustment of the liner

Threaded liners usually have a matrix. The matrix prevents excessive elongation of the liner, with little
restriction of radial extensibility. The length of the matrix depends on the application area of the liner. Liners
with a matrix in the distal area are particularly suitable for TT prostheses. Liners with a full-length matrix are
commonly used for TF prostheses.

Caution!
The product must be thoroughly inspected for defects before fitting.

6.1 Trimming of a liner

Caution:

Do not follow socket edge during trimming, but always cut all around at an equal height slightly above/beyond
the socket edge. Do not use zigzack scissors in order to avoid a possible tearing of the heavily pre-stressed
liner at the serrated areas during trimming.

Do not trim the liner below the edge of the matrix or below the proximal stem cut lines. Excessive trimming
may reduce adhesion between the product and the limb, thereby affecting fixation.

6.2 Adjustment of the socket
Proper functioning of the product depends to a large extent on the fit of the upper. The following points should
be checked in order to achieve the highest level of adhesion, control and comfort.

* The patient can easily put on the socket without the use of lubricants.

» Complete contact between the liner and the inner wall of the socket.

» No development of air pockets when the patient puts on the prosthesis.
* Allows full movement without compromising distal adhesion.

Caution!
If user feedback indicates that one or more of the above conditions are not met, the socket must be redesigned
or remanufactured accordingly

Caution!
When using a cushion liner, the socket must be airtight to ensure vacuum fixation when a sleeve is applied.

6.3 Optonal: Installing the pin

The pin for connecting the liner to the shuttle lock is screwed into the thread at the distal end of the liner.
Apply medium-strength Loctite to the thread beforehand.

Screw the pin into the thread and tighten carefully with 3-4 Nm.
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7. Description

7.1 Donning of the liner

Warning!

Cover open wounds or broken skin with a plaster or other appropriate wound dressing to prevent direct contact
between the wound and the liner.

1. Turn the silicone liner inside out, expose the distal end of the liner as much as possible and place it against
the stump by avoiding any air pockets.

2.Take care that the screw thread is centered and in line with the stump.

3. Then roll the liner on the stump carefully. To avoid unpleasant wrinkles in the area of the hollow of the knee,
carefully pull the socket up behind the knee and put it on the skin again in a stretched state.

Take special care that the socket will not be damaged and that the pin receptacle is positioned as central as
possible.

4. Please avoid to pull at the upper end of the liner as this results in an increased tension on the liner brim and
the subjacent skin. This manifests itself in water blisters, weals or similar symptoms. If wrinkles should have
occurred during donning of the liner, please repeat procedure.

Notice:
In the case of silicone liners, it is advisable to treat the skin in areas of high friction with skin protection lotion
4W296 or selectively with Protect-Gel 4W293 before putting on the liner.

Warning:

A large-area treatment with Protect-Gel 4W293 may cause a losing of the liner. The application of Protect-Gel
4W293 is intended only for small areas, i.e. as big as a coin. We, therefore, implicitly recommend to apply the
corresponding care products at least 10 minutes before donning of the liner.

Caution!
At a fitting with a locking system, it is absolutely necessary to ensure that the patient has a socket with distal
end contact. Always place the locking system following the longitudinal axis of the stump.

7.2 Donning the socket
Cushion liner:
Use this in conjunction with a knee cap. Refer to the knee cap user manual for instructions on correct use.

sing your body weight, slide into the socket until the residual limb is firmly seated before using the knee cap to
establish fixation in the Vacuum System technique.

Locking liner:
Using body weight, slide into the shaft until the distal connector firmly engages the detent and a secure
connection is made.

Caution:
Make sure the connection between the distal connector and the detent is secure and free of play.

8. Cleaning and care

8.1 Care of the liner

Clean the product daily after use and before first use.

* Turn the liner inside out.

» Hand wash the liner in warm water (30°C) with neutral soap. Only use water and soap for this, but no other
harsh cleaning liquids, alternatively we recommend the cleaning lotion 4W295.

« Turn the liner over again so that the outside/textile is on the outside.

« Tuck a towel into the liner and lay the liner flat to dry on a drying rack. Alternatively, use a drying stand.

* The product can also be machine washed with a mild detergent and a low spin speed (40 °C). Fabric
softeners, bleach and other products/cleaning solutions can damage the product and must not be used

* You should not store your socket unwashed or twisted. A spare socket is very useful in this situation and
gives additional security.

« Liners that have already been worn usually feel softer than new liners.
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Notice:

Using the wrong detergent may damage the product.

Do not use bleach, harsh chemicals or objects such as salt water, acids, dust or sand as this may damage the
fabric on the outside of the liner or the silicone surface.

Notice!
Dry the liner textile side out to prevent damage.

Caution!
When handling your silicone socket, be careful not to damage it with your fingernails or sharp objects such as
the locking pin.

Caution!

Please also avoid contact of the liner with glass or carbon fibers or other foreign particles, as these materials
cannot be removed by normal cleaning. Any residue left on the silicone can cause skin irritation. If the liner has
come into contact with such materials, it should be returned to the prosthetist.

8.2 Care of the stump

At the beginning of your fitting with a silicone liner, you may experience increased perspiration. However,

this will decrease significantly after one to two weeks, since, in contrast to more conventional fittings, there is
hardly any friction between the skin and the socket. With increased physical exertion, sweating can still occur.
In the case of sensitive skin, skin irritation can occasionally occur. In this case, consult the medical supply
store that carried out your treatment or your doctor. Such skin irritation is caused, for example, by the slight
pull on the hair, which can irritate the hair roots.

The stump must be thoroughly washed daily with neutral soap. We recommend using a mild, pH-neutral,
fragrance-free and dye-free soap. For dry skin, apply a pH-balanced, fragrance-free and dye-free lotion to
condition and soften the skin.

9. Additional products
The following accessories can be used in combination with cushion and locking liners.

9.1 Use of Distal Cups 4W2000

The Distal Cups 4W2000 offer increased comfort for conical stumps with small soft tissue covering. They
are used in combination with silicone liners in order to compensate conical stump shapes and provide an
additional padding.

The Silicone Distal Cups 4W2000 adapt to the stump and, consequently, decrease pressure over sensible
bony areas during walking.

9.2 Use in combination with Liner Pad 4W15

If there should be voids in the distal area of the liner, caused by e.g. scars in the stump or temporarily
occurring weight fluctuations which appear in this area, so these voids can be filled in with the Liner Pad
4W15. For this, that silicone pad corresponding to the liner size is chosen and is carefully placed inside the
liner before donning.

Caution!
Please ask your prosthetist to demonstrate this procedure exactly in order to avoid an improper or careless
application which may result in skin irritations or even in hematomas.

9.3 Use of stump socks

Any fluctuations in volume of the residual limb that may occur should be compensated for if there is a
noticeable loosening of the seat in the prosthesis socket.

Stump socks with a hole for the pin are available for liner variants with a PIN connection.

For cushion liner variants, we recommend stump socks without a distal hole.

Notice!

To protect the silicone liner from possible damage caused by friction, a thin residual limb stocking with a distal
opening for the pin should also be pulled over the silicone liner. This reduces the friction between the socket
and the liner.
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10. Maintenance/Service

The Silicone liner is subject to natural wear and tear during continuous use and must therefore be checked at
regular intervals and replaced if necessary.

CAUTION: Failure to follow maintenance instructions

Risk of injury due to a change in function or loss of function as well as damage to the product

Observe the following maintenance instructions:

« Perform a visual and functional check of the prosthesis components after the first 30 days of use.

* Check the complete prosthesis for wear during the normal consultation.

« Carry out annual safety checks.

11. Guarantee
The following guarantee declaration applies in addition to any existing legal warranty claims and is
independent of these.

11.1 Conditions of entitlement

The manufacturer provides a warranty on the product from the date of purchase.

A guarantee can only be given if the product is used under the specified conditions and for the intended
purposes. The warranty covers defects that are demonstrably due to material, manufacturing or construction
errors and that are claimed against the manufacturer within the warranty period. Claims under the
manufacturer's warranty can only be made if the product concerned has been installed or adapted by or under
the supervision of trained specialist personnel. Maintenance intervals, if any, must have been demonstrably
carried out.

11.2 Scope and exclusion of warranty

The product is guaranteed to be free of material, manufacturing or construction defects. The manufacturer's
warranty does not cover defects that are attributable :

« to incorrect installation

« on operating errors

« to improper / improper use

« on normal wear and tear

« on improperly machined or sharp-edged edges of the socket

« external influences such as force majeure or third party intervention

11.3 Duration of warranty

The duration of the manufacturer's warranty varies depending on the product. In any case, the duration of the
manufacturer's warranty starts from the date of delivery to the customer. If used properly, the fabric coated
LITE LINER Silicone is guaranteed for 6 months.

11.4 Liability

The manufacturer is only liable if the product is used in accordance with the descriptions and instructions in
this document. The manufacturer is not liable for damage caused by non-compliance with this document, in
particular by improper use or unauthorized modification of the product. Each manufacturer can only be held
liable for the failure of its own fitting parts. A further liability of the manufacturer is only possible if his own
components can be proven to have been the cause of the damage or functional failure of components from
other manufacturers.

11.5 Warranty service
If all conditions for a warranty claim are met, Wagner Polymertechnik GmbH will, at its discretion, repair the
damaged product, send a replacement free of charge or issue a credit note for the cost of the product.

12. Declaration of Conformity

As the manufacturer, Wagner Polymertechnik GmbH declares under sole responsibility that the LITE LINER®
Silicone with fabric cover comply with the requirements of Regulation (EU) 2017/745 for medical devices
(MDR).

13. Disposal
The product is to be recycled or disposed of without risk to others or the environment. Please observe the
applicable national regulations.
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Information

« Lisez attentivement ce document avant d'utiliser le produit. Suivez les instructions de sécurité pour éviter les
blessures et les dommages causés par le produit.

« Instruisez I'utilisateur dans I'utilisation appropriée et stre du produit.

« Signaler un incident grave: tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.
» Gardez ce document dans un endroit sar.

1. Description

Le produit est une doublure en silicone qui couvre le membre résiduel et fournit une surface de contact entre
le membre résiduel et la prise de la prothese. Il est disponible sous forme de doublure de verrouillage avec
une option de connexion distale ou comme une doublure de coussin sans option de connexion distale.

Une doublure de verrouillage a un connecteur distal fixe ou amovible.

Une doublure de coussin n'a pas de port distal et doit étre utilisée avec une manche pour maintenir le vide.

2. Utilisation indiquée

Les doublures en silicone doivent étre utilisées exclusivement pour I'ajustement prothétique des membres
inférieurs. Le produit est I'interface du membre résiduel avec la prise prothétique.

L'adéquation de I'appareil pour la prothése et le patient doit étre évaluée par un professionnel de la santé.

L'appareil doit étre installé et ajusté par un professionnel de la santé.

Il remplit les fonctions suivantes:

« La prothese est attachée au moignon a l'aide de la technologie de verrouillage des broches ou du systeme
d'aspirateur

« Compression résiduelle des membres (prévention de I'cedéme, réduction des fluctuations résiduelles du
volume des membres)

« Protection et soins de la peau

« Absorption des chocs

* amorti

2.1 Indication
Les doublures en silicone ne doivent étre utilisées que pour la restauration prothétique aprés amputation et /
ou carence congénitale des membres inférieurs.

2.2 Contre-indication

« Trop de tissus mous ou de surplombs de tissus mous
« Joint du genou instable

« Charge de souche impossible

* Mauvaise hygiene

* Neuromes trés sensibles

« allergie / intolérance au matériau

« Contact avec une peau irritée / malade

« Contact avec des plaies ouvertes

Avertissement!
Si vous souffrez d'un diabéte sévere et d'une mauvaise circulation sanguine, consultez un médecin avant
utilisation

2.3 Conditions environnementales

Stockage et transport

N'exposez pas le produit a des températures supérieures a +55 ° C et en dessous de -20 ° C.

Les articles doivent étre stockés a température ambiante dans un endroit sec a partir de la lumiére directe du
soleil s'ils sont inutilisés pendant longtemps.
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3. Données techniques

Nom Art. Non. Niveau d'activit¢ ~ TT/TF
Lite liner silikon skintex 3 | 414021-10, 414121 24 it
Lite liner silikon skintex 3 | Soft 414022-10, 414122 1-3 it
Liner liner silikon skintex 6 | soft 414062-10, 414162 1-3 it
Lite liner skintex 1 u 4U4010-10, 4U4110 24 it
Lite Linet Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
Lite liner silikon skintex 2 u soft 4U4022-10, 4U4122 1-3 it
Liner liner silikon skintex 6 u soft 4U4062-10, 4U4162 1-3 it

Lite liner silikon skintex 2 << 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 << 2-4 << TT

Lite liner silikon skintex 2 soft << 4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122 << 1-3 << TT
Lite Linet Silikon Skintex 6 Soft << 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162 << 1-3 << TT
Lite liner silikon skintex 2 u care << 4U4025-10, 4U4125 << 1-3 <<t

Lite liner silikon skintex 6 u care << 4U4065-10, 4U4165 << 1-3 <<t

Lite liner skintex 1 u tf << 4U4010-ff << 24 << {f
Lite liner silikon skintex 2 TF 4w4021-TF 1-3 TF

3.1 Life de service
Le produit est une partie usée qui est soumise a une usure normale. Aprés une période d'utilisation de 6 mois,
nous vous recommandons de remplacer la doublure.

3.2 Restriction d'utilisation

/b. En raison de I'ajustement, qui doit étre effectué par des spécialistes formés, et pour des
1’“') raisons d'hygiéne, nous tenons a souligner que ce produit ne doit étre utilisé que par une seule
X personne.

3,3 abus
Le produit est destiné exclusivement a I'ajustement prothétique conformément a son utilisation prévue et ne
convient pas a d'autres activités sportives.

3.4 combinaison inalténable de composants prothétiques

Risque de blessure due a la rupture ou a la déformation du produit

« Combinez uniquement le produit avec des composants prothétiques qui sont approuvés a cette fin.

« En fonction des instructions d'utilisation des composants prothétiques, vérifiez qu'ils peuvent étre combinés
les uns avec les autres.

3.5 Utiliser dans des conditions environnementales non autorisées

Risque de blessure en raison de dommages au produit

* Ne pas exposer le produit a des conditions environnementales non autorisées.

« Si le produit a été exposé a des conditions environnementales non autorisées, vérifiez-la pour les
dommages.

« Si des dommages sont apparents ou en cas de doute, ne continuez pas a utiliser le produit.

 Prenez des mesures appropriées si nécessaire (par exemple le nettoyage, la réparation, le remplacement,
l'inspection par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

4. Instructions générales de sécurité

Avertissement!

Gardez le produit a I'abri des enfants - il y a un risque de suffocation si le produit est tiré sur la bouche et le
nez!

Prenez soin de ne pas porter la doublure sur la peau blessée!

Avertissement!
La doublure en silicone ne doit pas étre portée directement sur les plaies ouvertes ou la peau cassée, ou
utilisée par des personnes sujette a l'inflammation de la peau.
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Avertissement!

+ A la réception et a intervalles réguliers, veuillez vérifier le bord de votre liner en silicone pour toute larme
ou irrégularité. Ces défauts dans la zone de bord peuvent entrainer des fissures dans le matériau et des
dommages a votre douille en silicone. Une mauvaise utilisation ou une utilisation d'un produit défectueux
peut entrainer une défaillance potentielle d'adhésion. Si de tels défauts se produisent, I'utilisateur doit cesser
d'utiliser le produit et doit consulter un technicien orthopédique.

« Pour éviter le risque de blessures et de dommages causés par le produit, n'utilisez pas le produit au-dela de
la durée de vie testée.

« Avant utilisation, un ajustement individuel du composant et la prothése dans laquelle ce composant est utilisé
est nécessaire.

« Avant utilisation, une instruction dans I'utilisation du composant par un technicien orthopédique expérimenté
est nécessaire.

« La sélection, I'ajustement, |'utilisation et / ou un contréle inadéquat peuvent entrainer des dommages a la
santé.

« La prothése et ses composants fonctionnels doivent étre vérifiés régulierement par un technicien
orthopédique pour la fonction, I'usure possible et les dommages possibles.

« Dans le cadre de I'utilisation de composants de prothése pour la production de prothéses des membres
externes, les composants doivent étre observés suivants: utiliser les composants uniquement a leur fin.

« Si des composants avec différentes charges maximales sont combinés, la charge maximale du composant le
plus faible s'applique a toute la prothése.

« Si les composants pour différents niveaux d'activité sont combinés, le niveau d'activité du composant avec la
plus faible activité s'applique a I'ensemble de la prothése.

« L'utilisation de composants individuels testés avec la marque CE ne libére pas le technicien de son obligation
de vérifier la combinaison des composants pour son utilité¢, son assemblage et sa sécurité appropriés dans
le cadre de ses possibilités.

« S'il y a des indications qu'une combinaison de composants ne répond pas au niveau de sécurité requis,
les composants ne doivent pas étre combinés. La prothese doit étre construite conformément aux regles
professionnelles généralement reconnues du commerce des techniciens orthopédiques.

« Les couples de resserrement spécifiés pour le composant doivent étre observés. Un outil approprié (clé a
couple) doit étre utilisé pour cela.

« Avant de les remettre a I'utilisateur, les pieces d'adaptation doivent étre fixées contre le relachement ou la
torsion involontaire des connexions a vis avec un dispositif de verrouillage a vis approprié.

« Des réglementations pertinentes a la sécurité pour les composants individuels (par exemple, des options de
combinaison spéciales, des intervalles de maintenance, etc.) doivent étre observées.

« Lors de la combinaison de différents composants (d'un ou de différents fabricants), ce qui suit s'applique:
Utilisez uniquement des composants qui répondent aux exigences de DIN EN ISO 10328 et les exigences
de la loi sur les dispositifs médicaux.

5. Sélection de taille

5.1 Comment choisir la taille de la doublure correcte

a) Mesurer la circonférence du membre résiduel a 4 cm de I'extrémité distale. Avec une doublure transtibiale,
le genou doit étre Iégérement plié pour permettre aux tissus mous de suspendre.

b) Choisissez la taille de la doublure correspondant a cette mesure ou a la prochaine taille plus petite,
respectivement.

c¢) Ne choisissez pas une doublure dont la taille dépasse la mesure prise.

d) Ne jamais réduire de plus d'une taille de la doublure afin d'éviter une compression inutilement élevée.
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Avis!

Une doublure avec un connecteur a souvent une matrice d'une longueur de 10 cm intégrée. Cette matrice
doit se terminer sous la téte du péroné et ne doit pas la dépasser, car cela pourrait entrainer des problémes
pendant la flexion du genou.

La sélection de la taille de la doublure correcte est d'une importance cruciale pour le confort et la sécurité.

« Si la doublure est trop serrée, cela pourrait entrainer un piston, un engourdissement et des clogues.

« La doublure est-elle trop lache, cela peut provoquer une transpiration et une rotation accrues du moignon a
l'intérieur de la doublure, ce qui pourrait entrainer des cloques et des éruptions cutanées.

« Veuillez contacter votre prothétiste si I'un des symptdmes ou d'autres problemes devait se produire.

6. Réglage de la doublure

Les doublures filetées ont généralement une matrice. La matrice empéche I'allongement excessif de

la doublure, avec peu de restriction de I'extensibilité radiale. La longueur de la matrice dépend de la

zone d'application de la doublure. Les doublures avec une matrice dans la zone distale conviennent
particulierement aux prothéses TT. Les doublures avec une matrice pleine longueur sont couramment utilisées
pour les protheses TF.

Avertir!
Le produit doit étre soigneusement inspecté pour les défauts avant le montage.

6.1 Couper d'une doublure

Avertir:

Ne suivez pas le bord de la douille pendant la coupe, mais coupez toujours tout autour a une hauteur égale
légéerement au-dessus / au-dela du bord de la douille. N'utilisez pas de ciseaux de zigzack afin d'éviter une

éventuelle déchirure de la doublure fortement stressée dans les zones dentelées pendant la coupe.

Ne coupez pas la doublure sous le bord de la matrice ou sous les lignes de coupe de la tige proximale. Une
coupe excessive peut réduire I'adhésion entre le produit et le membre, affectant ainsi la fixation.

6.2 Réglage de la prise
Le bon fonctionnement du produit dépend dans une large mesure de I'ajustement de la tige. Les points
suivants doivent étre vérifiés afin d'atteindre le plus haut niveau d'adhésion, de contrdle et de confort.

« Le patient peut facilement mettre la douille sans utiliser de lubrifiants.

« Terminez le contact entre la doublure et la paroi intérieure de la douille.

« Aucun développement de poches d'air lorsque le patient met sur la prothése.
* Permet un mouvement complet sans compromettre I'adhésion distale.

Avertir!
Si les commentaires des utilisateurs indiquent qu'une ou plusieurs des conditions ci-dessus ne sont pas
remplies, la prise doit étre redessinée ou remises a neuf en conséquence

Avertir!
Lorsque vous utilisez une doublure de coussin, la prise doit étre étanche a I'air pour assurer une fixation de
vide lorsqu'une manche est appliquée.

6.3 OPTONAL.: Installation de la broche

La broche pour connecter la doublure au verrouillage de la navette est vissée dans le fil a I'extrémité distale de
la doublure.

Appliquez a 'avance la loctite moyenne résistante au fil.

Vissez la broche dans le fil et serrez soigneusement avec 3-4 nm.

7. Description

7.1 Enfilant de la doublure

Avertissement!

Couvrir les plaies ouvertes ou la peau cassée avec un platre ou un autre pansement approprié pour éviter le
contact direct entre la plaie et la doublure.
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1. Tournez la doublure en silicone a I'envers, exposez autant que possible I'extrémité distale de la doublure et
placez-la contre le moignon en évitant les poches d'air.

2. prenez soin que le filetage a vis est centré et conforme au moignon.

3. Ensuite, lancez soigneusement la doublure sur le moignon. Pour éviter les rides désagréables dans la zone
du creux du genou, tirez soigneusement la douille derriére le genou et remettez-la sur la peau dans un état
étiré.

Faites particulierement soin que la prise ne soit pas endommagée et que le réceptacle de la broche est
positionné aussi central que possible.

4. Veuillez éviter de tirer a I'extrémité supérieure de la doublure, car cela se traduit par une tension accrue sur
le bord de la doublure et la peau subjacent. Cela se manifeste dans les cloques d'eau, les imprégnées ou les
symptémes similaires. Si les rides devaient avoir eu lieu lors de la liaison de la doublure, veuillez répéter la
procédure.

Avis:

Dans le cas des doublures en silicone, il est conseillé de traiter la peau dans des zones de frottement élevé
avec une lotion de protection de la peau 4W296 ou sélectivement avec Protect-Gel 4W293 avant de mettre le
revétement.

Avertissement:

Un traitement a grande surface avec Protect-Gel 4W293 peut entrainer une perte de la doublure. L'application
de Protect-Gel 4W293 est destinée uniquement aux petites zones, c'est-a-dire aussi grandes qu'une piéce.
Par conséquent, nous recommandons implicitement d'appliquer les produits de soins correspondants au
moins 10 minutes avant d'enfoncer la doublure.

Avertir!

A un raccord avec un systéme de verrouillage, il est absolument nécessaire de s'assurer que le patient a une
douille avec un contact d'extrémité distale. Placez toujours le systéme de verrouillage apreés I'axe longitudinal
du moignon.

7.2 Enfilant la prise

Doublure de coussin:

Utilisez-le conjointement avec un capuchon de genou. Reportez-vous au manuel d'utilisation du CAP du
genou pour des instructions sur la bonne utilisation.

Chantez votre poids corporel, glissez dans la prise jusqu'a ce que le membre résiduel soit fermement assis
avant d'utiliser le capuchon du genou pour établir la fixation dans la technique du systéme de vide.

Liner de verrouillage:
En utilisant le poids corporel, glissez dans I'arbre jusqu'a ce que le connecteur distal engage fermement la
détente et qu'une connexion sécurisée soit établie.

Avertir:
Assurez-vous que la connexion entre le connecteur distal et la détente est sécurisée et sans jeu.
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8. Nettoyage et soins

8.1 Soins de la doublure

Nettoyez le produit quotidiennement apres utilisation et avant la premiére utilisation.

* Tournez la doublure a I'envers.

« Laver la doublure a la main dans de I'eau tiéde (30 ° C) avec du savon neutre. Utilisez uniquement de I'eau
et du savon pour cela, mais aucun autre liquide de nettoyage dur, nous recommandons également la lotion
de nettoyage 4W295.

» Retournez la doublure pour que I'extérieur / textile soit a I'extérieur.

« Cachez une serviette dans la doublure et posez la doublure a plat pour sécher sur un rack de séchage.
Alternativement, utilisez un support de séchage.

« Le produit peut également étre lavé a la machine avec un détergent doux et une vitesse de rotation
basse (40 ° C). Les adoucisseurs de tissu, les javelus et autres produits / solutions de nettoyage peuvent
endommager le produit et ne doivent pas étre utilisés

« Vous ne devez pas stocker votre socket non lavée ou tordue. Une prise de rechange est trés utile dans cette
situation et donne une sécurité supplémentaire.

« Les doublures qui ont déja été portées sont généralement plus douces que les nouvelles doublures.

Avis:

L'utilisation du mauvais détergent peut endommager le produit.

N'utilisez pas de blanchiment, des produits chimiques durs ou des objets tels que I'eau salée, les acides,
la poussiére ou le sable car cela peut endommager le tissu a I'extérieur de la doublure ou de la surface du
silicone.

Avis!
Séchez le coté textile de la doublure pour éviter les dommages.

Avertir!
Lorsque vous manipuliez votre douille en silicone, veillez a ne pas I'endommager avec vos ongles ou vos
objets tranchants tels que la broche de verrouillage.

Avertir!

Veuillez également éviter le contact de la doublure avec des fibres de verre ou de carbone ou d'autres
particules étrangéres, car ces matériaux ne peuvent pas étre éliminés par nettoyage normal. Tout résidu
laissé sur le silicone peut provoquer une irritation cutanée. Si la doublure est entrée en contact avec de tels
matériaux, il doit étre retourné au prothétiste.

8.2 Soins du moignon

Au début de votre adaptation avec une doublure en silicone, vous pouvez ressentir une transpiration accrue.
Cependant, cela diminuera considérablement aprés une a deux semaines, car, contrairement aux raccords
plus conventionnels, il n'y a pratiquement pas de friction entre la peau et la prise. Avec un effort physique
accru, la transpiration peut encore se produire.

Dans le cas d'une peau sensible, une irritation cutanée peut parfois se produire. Dans ce cas, consultez le
magasin de fournitures médicales qui a effectué votre traitement ou votre médecin. Une telle irritation cutanée
est causée, par exemple, par la légére traction sur les cheveux, ce qui peut irriter les racines des cheveux.

Le moignon doit étre soigneusement lavé quotidiennement avec du savon neutre. Nous vous recommandons
d'utiliser un savon léger, neutre, sans parfum et sans colorant. Pour la peau séche, appliquez une lotion
équilibrée, sans parfum et sans colorant pour conditionner et ramollir la peau.

9. Produits supplémentaires
Les accessoires suivants peuvent étre utilisés en combinaison avec le coussin et les revétements de
verrouillage.

9.1 Utilisation de tasses distales 4W2000

Les tasses distales 4W2000 offrent un confort accru pour les souches coniques avec un petit revétement de
tissus mous. lls sont utilisés en combinaison avec des doublures en silicone afin de compenser les formes de
souche coniques et de fournir un rembourrage supplémentaire.

Les tasses distales en silicone 4W2000 s'adaptent au souche et, par conséquent, diminuent la pression sur les
zones osseuses sensées pendant la marche.
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9.2 Utiliser en combinaison avec le pad de la doublure 4W15

S'il doit y avoir des vides dans la zone distale de la doublure, causée par par ex. Des cicatrices dans le
moignon ou des fluctuations de poids temporaire qui apparaissent dans ce domaine, de sorte que ces vides
peuvent étre remplis avec le pad de la doublure 4W15. Pour cela, ce coussin de silicone correspondant a la
taille de la doublure est choisi et est soigneusement placé a l'intérieur de la doublure avant d'enfoncer.

Avertir!
Veuillez demander a votre prothétiste de démontrer cette procédure exactement afin d'éviter une application
inappropriée ou imprudente qui peut entrainer des irritations cutanées ou méme des hématomes.

9.3 Utilisation de chaussettes

Toutes les fluctuations de volume du membre résiduel qui peuvent survenir doivent étre compensées en cas
de relachement notable du siége dans la prise de prothese.

Des chaussettes de moignon avec un trou pour la broche sont disponibles pour les variantes de doublure avec
une connexion a la broche.

Pour les variantes de la doublure de coussin, nous recommandons des chaussettes de moignon sans trou
distal.

Avis!

Pour protéger la doublure en silicone contre les dommages possibles causés par la friction, un mince bas
de membres résiduel avec une ouverture distale pour la broche doit également étre tiré sur la doublure en
silicone. Cela réduit la friction entre la douille et la doublure.

10. Maintenance / service

La doublure en silicone est soumise a une usure naturelle lors d'une utilisation continue et doit donc étre
vérifiée a intervalles réguliers et remplacé si nécessaire.

Attention: non-respect des instructions de maintenance

Risque de blessure en raison d'un changement de fonction ou de perte de fonction ainsi que des dommages
au produit

Observez les instructions de maintenance suivantes:

« Effectuez une vérification visuelle et fonctionnelle des composants de prothése apres les 30 premiers jours
d'utilisation.

« Vérifiez la prothése compléte de I'usure lors de la consultation normale.

« Effectuer des controles de sécurité annuels.

11. Garantie
La déclaration de garantie suivante s'applique en plus de toute demande de garantie juridique existante et est
indépendante de celles-ci.

11.1 Conditions de droit

Le fabricant offre une garantie sur le produit a partir de la date d'achat.

Une garantie ne peut étre donnée que si le produit est utilisé dans les conditions spécifiées et aux fins
prévues. La garantie couvre les défauts qui sont manifestement dus a des erreurs de matériaux, de fabrication
ou de construction et qui sont réclamés contre le fabricant dans le délai de garantie. Les réclamations en vertu
de la garantie du fabricant ne peuvent étre faites que si le produit concerné a été installé ou adapté par ou
sous la supervision du personnel spécialisé qualifié. Les intervalles de maintenance, le cas échéant, doivent
avoir été manifestement effectués.

11.2 Portée et exclusion de la garantie

Le produit est garanti pour étre exempt de défauts de matériaux, de fabrication ou de construction. La garantie
du fabricant ne couvre pas les défauts qui sont attribuables:

« Pour une installation incorrecte

« Sur les erreurs de fonctionnement

« A une utilisation inappropriée / inappropriée

« En usure normale

* Sur les bords mal usinés ou tranchés de la douille

« Influences externes telles que la force majeure ou l'intervention tierce
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11.3 Durée de la garantie

La durée de la garantie du fabricant varie en fonction du produit. Dans tous les cas, la durée de la garantie du
fabricant commence a partir de la date de livraison au client. Si elle est utilisée correctement, le silicone en
doublure en tissu enduit est garanti pendant 6 mois.

11.4 responsabilité

Le fabricant n'est responsable que si le produit est utilisé conformément aux descriptions et aux instructions
de ce document. Le fabricant n'est pas responsable des dommages causés par la non-conformité de ce
document, en particulier par une mauvaise utilisation ou une modification non autorisée du produit. Chaque
fabricant ne peut étre tenu que responsable de la défaillance de ses propres piéces d'ajustement. Une autre
responsabilité du fabricant n'est possible que si ses propres composants peuvent étre avérés avoir été la
cause des dommages ou des défaillances fonctionnelles des composants d'autres fabricants.

11.5 Service de garantie

Si toutes les conditions d'une réclamation de garantie sont remplies, Wagner PolymerTechnik GmbH GmbH, a
sa discrétion, réparera le produit endommagé, enverra gratuitement un remplacement ou publiera une note de
crédit pour le cot du produit.

12. Déclaration de conformité

En tant que fabricant, Wagner PolymerTechnik GmbH déclare sous la seule responsabilité que le silicone
Lite Line® avec couverture de tissu est conforme aux exigences de la réglementation (UE) 2017/745 pour les
dispositifs médicaux (MDR).

13. Elimination
Le produit doit étre recyclé ou éliminé sans risque pour les autres ou I'environnement. Veuillez observer les
réglementations nationales applicables.

ES Lite Liner® Silicona con cubierta de tela

Informacion

« Lea este documento cuidadosamente antes de usar el producto. Siga las instrucciones de seguridad para
evitar lesiones y dafios en el producto.

« Instruir al usuario en el uso adecuado y seguro del producto.

« Informar un incidente grave: cualquier incidente grave relacionado con el producto debe informarse al
fabricante y a las autoridades competentes.

* Mantenga este documento en un lugar seguro.

1. Descripcion

El producto es un revestimiento de silicona que cubre la extremidad residual y proporciona una superficie
de contacto entre la extremidad residual y el zécalo de la prétesis. Esta disponible como un revestimiento
de bloqueo con una opcién de conexién distal o como un revestimiento de cojin sin una opcién de conexién
distal.

Un revestimiento de bloqueo tiene un conector distal fijo o extraible.

Un forro de cojin no tiene un puerto distal y debe usarse con una manga para sostener el vacio.
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2. Uso indicado

Los revestimientos de silicona deben usarse exclusivamente para el ajuste protésico de las extremidades
inferiores. El producto es la interfaz de la extremidad residual con el z6calo protésico.

La idoneidad del dispositivo para la protesis y el paciente debe ser evaluado por un profesional de la salud.

El dispositivo debe ser instalado y ajustado por un profesional de la salud.

Cumple con las siguientes funciones:

« La prétesis se une al tocon de la extremidad utilizando el bloqueo de los pines o la tecnologia del sistema de
vacio

« Compresion residual de la extremidad (prevencion del edema, reduccion de fluctuaciones de volumen de la
extremidad residual)

* Proteccién y cuidado de la piel

« Absorcién de impacto

« amortiguacion

2.1 indicacion
Los revestimientos de silicona solo deben usarse para la restauracion protésica después de la amputacion y/o
deficiencia congénita de las extremidades inferiores.

2.2 Contraindicacion

» Demasiados tejidos blandos o voladizos de tejido blando
« articulacion inestable de la rodilla

« Carga de tocones imposible

» mala higiene

* Neuromas muy sensibles

« Alergia / intolerancia al material

« Contacto con piel irritada / enferma

« Contacto con heridas abiertas

jAdvertencia!
Si tiene diabetes severa y mala circulaciéon sanguinea, consulte a un médico antes de usar

2.3 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte

No exponga el producto a temperaturas superiores a +55 ° C y por debajo de -20 ° C.

Los articulos deben almacenarse a temperatura ambiente en un lugar seco de la luz solar directa si no se
usan durante mucho tiempo.

3. Datos técnicos

Nombre Art. No. Nivel de actividad  tt/TF
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 41.4021-10, 4L.4121 24 T
LITE LINNER Silikon Skintex 3 L Soft 41.4022-10, 4.4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 L Soft 41.4062-10, 44162 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
Lite LinNER Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Soft 4U4022-10,4U4122 n 1-3 tt
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Soft 4U4062-10, 4U4162 1-3 tt
LITE LIED SILIKON SKINTEX2 ~ 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15,4W4121 24 T

LITE LINER Silikon Skintex 2 Soft io Lite Silikon Skintex 2 Soft << 4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15,
4WA4122 << 1-3<<TT 13 T

LITE LINER Silikon Skintex 6 Soft ~ 4WW4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162  1-3 T
LITE Liner Silikon Skintex 2 U Care << 4U4025-10, 4U4125 << 1-3 <<TT

Lite Lin 13 tt

LITE LINER Silikon Skintex 6 U Care 4U4065-10, 4U4165 13 T
LITE LINER Skintex 1 U TF 4U4010-TF 24 TF
LITE LINER Silikon Skintex 2 TF 4WA4021-TF 13 TF
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3.1 Vida util
El producto es una parte de uso que estéa sujeta al desgaste normal. Después de un periodo de uso de 6
meses, recomendamos reemplazar el revestimiento.

3.2 Restriccion de uso

/b. Debido al ajuste, que debe ser realizado por especialistas capacitados, y por razones de
l’m) higiene, nos gustaria sefialar que este producto solo debe ser utilizado por una persona.

g

3.3 Uso indebido
El producto esta destinado exclusivamente para el ajuste protésico de acuerdo con su uso previsto y no es
adecuado para otras actividades deportivas.

3.4 Combinacion indiscutible de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o deformacion del producto

» Solo combine el producto con componentes protésicos que se aprueben para ese proposito.

« Segun las instrucciones para el uso de los componentes protésicos, verifique que puedan combinarse entre
si.

3.5 Uso en condiciones ambientales inaccesibles

Riesgo de lesiones debido a dafios al producto

* No exponga el producto a condiciones ambientales inquebrantables.

« Si el producto ha estado expuesto a condiciones ambientales no comprendibles, verifiquelo por dafios.

« Si el dafio es aparente o en caso de duda, no contintie usando el producto.

» Tome medidas adecuadas si es necesario (por ejemplo, limpieza, reparacion, reemplazo, inspeccion del
fabricante o un taller especializado, etc.).

4. Instrucciones generales de seguridad

jAdvertencia!

Mantenga el producto a salvo de los nifios: jexiste el riesgo de asfixia si el producto se tira sobre la boca y la
nariz!

iTenga cuidado de no usar el revestimiento de la piel lesionada!

jAdvertencia!
El revestimiento de silicona no debe usarse directamente en heridas abiertas o piel rota, o usarse por
personas propensas a la inflamacién de la piel.

jAdvertencia!

« Tras la recepcion y a intervalos regulares, consulte el borde de su revestimiento de silicona para ver si hay
lagrimas o irregularidades. Tales defectos en el area del borde pueden provocar grietas en el material y
dafios a su enchufe de silicona. El uso o el uso incorrecto de un producto defectuoso puede conducir a una
posible falla de adhesion. Si se producen dichos defectos, el usuario debe dejar de usar el producto y debe
consultar a un técnico ortopédico.

« Para evitar el riesgo de lesiones personales y dafios en el producto, no use el producto mas alla de la vida
util probada.

« Antes de su uso, se requiere un ajuste individual del componente y la protesis en la que se usa este
componente.

« Antes de usar, se requiere instruccion en el uso del componente por parte de un técnico ortopédico
experimentado.

« La seleccién incorrecta, el ajuste, el uso y/o el control inadecuado pueden provocar dafios a la salud.

« La prétesis y sus componentes funcionales deben ser revisados regularmente por un técnico ortopédico para
la funcion, el posible desgaste y el posible dafio.
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« En relacién con el uso de componentes de protesis para la produccion de protesis de extremidades
externas, se debe observar lo siguiente: usar componentes solo para su propésito previsto.

« Si se combinan los componentes con diferentes cargas maximas, la carga maxima del componente mas
débil se aplica a toda la protesis.

« Si se combinan los componentes para diferentes niveles de actividad, el nivel de actividad del componente
con la actividad mas baja se aplica a toda la protesis.

« El uso de componentes individuales probados con la marca CE no libera al técnico de su obligacién de
verificar la combinacion de componentes por su utilidad, ensamblaje adecuado y seguridad dentro del
alcance de sus posibilidades.

« Si hay indicios de que una combinaciéon de componentes no cumple con el nivel de seguridad requerido, los
componentes no deben combinarse. La prétesis debe construirse de acuerdo con las reglas profesionales
generalmente reconocidas del comercio de técnicos ortopédicos.

« Se deben observar los pares de ajuste especificados para el componente. Se debe usar una herramienta
adecuada (llave de par) para esto.

« Antes de entregarlos al usuario, las piezas de ajuste deben asegurarse contra la aflojamiento o la torsién no
intencionales de las conexiones de tornillo con un dispositivo de bloqueo de tornillo adecuado.

« Se deben observar regulaciones relevantes para la seguridad para componentes individuales (por ejemplo,
opciones de combinacion especiales, intervalos de mantenimiento, etc.).

« Al combinar diferentes componentes (de uno o diferentes fabricantes), se aplica lo siguiente: solo use
componentes que cumplan con los requisitos de Din en ISO 10328 y los requisitos de la Ley de dispositivos
médicos.

5. Seleccion de tamafio

5.1 Coémo elegir el tamafio correcto del revestimiento

a) Mida la circunferencia de la extremidad residual a 4 cm del extremo distal. Con un revestimiento transtibial,
la rodilla debe estar ligeramente doblada para permitir que el tejido blando cuelgue.

b) Elija el tamafio del revestimiento correspondiente a esta medicion o al siguiente tamafio mas pequefio,
respectivamente.

c) No elija un revestimiento cuyo tamafo exceda la medicion tomada.

d) Nunca reduzca en mas de un tamafio de revestimiento para evitar una compresion innecesariamente alta.

jAviso!

Un revestimiento con un conector a menudo tiene una matriz con una longitud de 10 cm integrada. Esta matriz
debe terminar debajo de la cabeza del peroné y no debe excederla, ya que esto podria provocar problemas
durante la flexién de la rodilla.

La seleccion del tamafio correcto del revestimiento es de importancia crucial para la comodidad y la
seguridad.

« Si el revestimiento es demasiado apretado, esto podria provocar pistoning, entumecimiento y ampollas.

« El revestimiento es demasiado flojo, esto puede causar una mayor transpiracion y rotacion del tocon dentro
del revestimiento que podria conducir a ampollas y erupciones cutaneas.

» Péngase en contacto con su prétesis si se produce uno de los sintomas u otros problemas.

6. Ajuste del revestimiento

Los revestimientos roscados generalmente tienen una matriz. La matriz previene el alargamiento excesivo

del revestimiento, con poca restriccion de extensibilidad radial. La longitud de la matriz depende del area

de aplicacién del revestimiento. Los revestimientos con una matriz en el area distal son particularmente
adecuados para las protesis TT. Los revestimientos con una matriz de longitud completa se usan cominmente
para las prétesis TF.

iPrecaucion!
El producto debe inspeccionarse a fondo para defectos antes de ajustar.
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6.1 Recorte de un forro

Precaucion:

No siga el borde del zécalo durante el recorte, pero siempre se corte a una altura igual que es una altura
ligeramente por encima/mas alla del borde del enchufe. No use tijeras Zigzack para evitar un posible desgarro
del revestimiento muy presentado en las areas serradas durante el recorte.

No recorte el revestimiento debajo del borde de la matriz o debajo de las lineas de corte del vastago proximal.
El recorte excesivo puede reducir la adhesion entre el producto y la extremidad, lo que afecta la fijacion.

6.2 Ajuste del enchufe
El funcionamiento adecuado del producto depende en gran medida del ajuste de la parte superior. Los
siguientes puntos deben verificarse para lograr el nivel mas alto de adhesién, control y comodidad.

« El paciente puede colocar faciimente en el zécalo sin el uso de lubricantes.

« Complete el contacto entre el revestimiento y la pared interna del zécalo.

» No hay desarrollo de bolsillos de aire cuando el paciente se pone en la protesis.
» Permite el movimiento total sin comprometer la adhesién distal.

iPrecaucion!
Si la retroalimentacién del usuario indica que una o mas de las condiciones anteriores no se cumplen, el
enchufe debe ser redisefiado o remanufacturado en consecuencia

jPrecaucion!
Al usar un revestimiento de cojin, el enchufe debe ser hermético para garantizar la fijacién del vacio cuando
se aplica una manga.

6.3 Optonal: Instalacién del PIN

El pasador para conectar el revestimiento al bloqueo de transporte se atornilla en la rosca en el extremo distal
del revestimiento.

Aplique LocTite de fuerza media al hilo de antemano.

Atornille el pasador en la rosca y apriete cuidadosamente con 3-4 nm.

7. Descripcion

7.1 Ponte del revestimiento

jAdvertencia!

Cubra las heridas abiertas o la piel rota con un yeso u otro aderezo de herida apropiado para evitar el
contacto directo entre la herida y el revestimiento.

1. Gire el revestimiento de silicona al revés, exponga el extremo distal del revestimiento tanto como sea
posible y coldquelo contra el tocén evitando cualquier bolsillo de aire.

2. Tenga cuidado de que la rosca de tornillo esté centrada y esta en linea con el tocon.

3. Luego enrolle el revestimiento en el tocén con cuidado. Para evitar arrugas desagradables en el area del
hueco de la rodilla, tire cuidadosamente el enchufe detras de la rodilla y vuelva a colocarla sobre la piel en
estado estirado.

Tenga especial cuidado de que el enchufe no se dafie y que el receptaculo de pin se posicione lo mas central
posible.

4. Evite tirar en el extremo superior del revestimiento, ya que esto da como resultado una mayor tension en
el borde del revestimiento y la piel subyacente. Esto se manifiesta en ampollas de agua, weals o sintomas
similares. Si las arrugas habian ocurrido durante la colocacién del revestimiento, repita el procedimiento.

Aviso:
En el caso de los revestimientos de silicona, es aconsejable tratar la piel en areas de alta friccién con la locion
de proteccion de la piel 4W296 o selectivamente con Protect Gel 4W293 antes de ponerse el revestimiento.

Advertencia:

Un tratamiento de gran area con Protect Gel 4W293 puede causar una pérdida del revestimiento. La
aplicacion de Protect-Gel 4W293 esta destinada solo a areas pequefias, es decir, tan grande como una
moneda. Por lo tanto, recomendamos implicitamente aplicar los productos de atencion correspondientes al
menos 10 minutos antes de ponerse el revestimiento.
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iPrecaucion!

Con un accesorio con un sistema de bloqueo, es absolutamente necesario asegurarse de que el paciente
tenga un enchufe con contacto final distal. Siempre coloque el sistema de bloqueo siguiendo el eje longitudinal
del mufion.

7.2 CONDICIONES EL SOLECHE

Liner de cojin:

Use esto junto con una tapa de rodilla. Consulte el manual del usuario de la tapa de la rodilla para obtener
instrucciones sobre el uso correcto.

Canta tu peso corporal, deslizate en el zécalo hasta que la extremidad residual esté firmemente asentada
antes de usar la tapa de la rodilla para establecer la fijacion en la técnica del sistema de vacio.

Liner de bloqueo:
Usando el peso corporal, deslice hacia el eje hasta que el conector distal involucre firmemente el retencion y
se realice una conexion segura.

Precaucion:
Asegurese de que la conexion entre el conector distal y el detencion sea segura y libre de juego.

8. Limpieza y cuidado

8.1 Cuidado del revestimiento

Limpie el producto diariamente después de su uso y antes del primer uso.

* Gire el revestimiento al revés.

« Lave a mano el revestimiento en agua tibia (30 ° C) con jabdn neutro. Solo use agua y jabén para esto, pero
no hay otros liquidos de limpieza duros, alternativamente, recomendamos la locion de limpieza 4W295.

« Voltee el revestimiento nuevamente para que el exterior/textil esté en el exterior.

» Meta una toalla en el revestimiento y coloque el revestimiento plano para que se seque sobre una rejilla de
secado. Alternativamente, use un soporte de secado.

« El producto también se puede lavar a maquina con un detergente suave y una baja velocidad de giro (40
° C). Los suavizantes de telas, el blanqueador y otros productos/soluciones de limpieza pueden dafiar el
producto y no deben usarse

* No debe almacenar su zécalo sin lavar o retorcerse. Un enchufe de repuesto es muy Util en esta situaciéon y
brinda seguridad adicional.

« Los revestimientos que ya se han usado generalmente se sienten mas suaves que los revestimientos
nuevos.

Aviso:

Usar el detergente incorrecto puede dafar el producto.

No use blanqueador, productos quimicos u objetos duros como agua salada, acidos, polvo o arena, ya que
esto puede dafiar la tela en el exterior del revestimiento o la superficie de silicona.

jAviso!
Secia el lado textil del revestimiento para evitar dafos.

iPrecaucion!
Al manejar su zécalo de silicona, tenga cuidado de no dafiarlo con las ufias o objetos afilados, como el
pasador de bloqueo.

iPrecaucion!

También evite el contacto del revestimiento con fibras de vidrio o carbono u otras particulas extrafias, ya que
estos materiales no pueden eliminarse mediante limpieza normal. Cualquier residuo que quede en la silicona
puede causar irritacion de la piel. Si el revestimiento ha entrado en contacto con tales materiales, debe
devolverse al protesis.
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8.2 Cuidado del tocon

Al comienzo de su ajuste con un forro de silicona, puede experimentar una mayor transpiraciéon. Sin embargo,
esto disminuira significativamente después de una o dos semanas, ya que, en contraste con accesorios mas
convencionales, casi no hay friccion entre la piel y el zécalo. Con un mayor esfuerzo fisico, atn puede ocurrir
sudoracion.

En el caso de la piel sensible, ocasionalmente puede ocurrir irritacion de la piel. En este caso, consulte la
tienda de suministros médicos que realizé su tratamiento o su médico. Tal irritaciéon de la piel es causada, por
ejemplo, por el ligero tirén del cabello, que puede irritar las raices del cabello.

El tocon debe lavarse a fondo diariamente con jabdn neutro. Recomendamos usar un jaboén leve, neutral en
neutral, sin fragancias y sin tinte. Para la piel seca, aplique una locion equilibrada, sin fragancias y sin tinte
para acondicionar y suavizar la piel.

9. Productos adicionales
Los siguientes accesorios se pueden usar en combinacion con cojines y revestimientos de bloqueo.

9.1 Uso de tazas distales 4W2000

Las tazas distales 4W2000 ofrecen una mayor comodidad para tocones cénicos con pequefias cubierta de
tejidos blandos. Se usan en combinacién con revestimientos de silicona para compensar formas conicas de
tocon y proporcionar un relleno adicional.

Las tazas distales de silicona 4W2000 se adaptan al tocén y, en consecuencia, disminuyen la presién sobre
areas Oseas sensatas durante la caminata.

9.2 Uso en combinacién con Pad de revestimiento 4W15

Si debe haber vacios en el area distal del revestimiento, causados por p. Las cicatrices en el tocén o las
fluctuaciones de peso temporales que aparecen en esta area, por lo que estos vacios pueden llenarse con
la almohadilla de revestimiento 4W15. Para esto, esa almohadilla de silicona correspondiente al tamafio del
revestimiento se elige y se coloca cuidadosamente dentro del revestimiento antes de ponerse.

jPrecaucion!
Pidale a su proétesis que demuestre este procedimiento exactamente para evitar una aplicacion inadecuada o
descuidada que puede provocar irritaciones de la piel o incluso en hematomas.

9.3 Uso de calcetines de tocon

Cualquier fluctuacion en el volumen de la extremidad residual que pueda ocurrir debe ser compensada si hay
un aflojamiento notable del asiento en la toma de prétesis.

Los calcetines de tocdn con un orificio para el pasador estan disponibles para variantes de revestimiento con
una conexion de alfiler.

Para las variantes de revestimiento de cojin, recomendamos calcetines de tocon sin un agujero distal.

jAviso!

Para proteger el revestimiento de silicona del posible dafio causado por la fricciéon, una altura de extremidad
residual delgada con una abertura distal para el pasador también debe tirarse sobre el forro de silicona. Esto
reduce la friccion entre el zécalo y el revestimiento.

10. Mantenimiento/servicio

El revestimiento de silicona esta sujeto al desgaste natural durante el uso continuo y, por lo tanto, debe
verificarse a intervalos regulares y reemplazarse si es necesario.

Precaucion: no seguir las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a un cambio en la funcion o pérdida de funcién, asi como dafios al producto

Observe las siguientes instrucciones de mantenimiento:

« Realice una verificacion visual y funcional de los componentes de protesis después de los primeros 30 dias
de uso.

« Verifique la protesis completa para el desgaste durante la consulta normal.

« Llevar a cabo cheques de seguridad anuales.

11. Garantia
La siguiente declaracion de garantia se aplica ademas de cualquier reclamo de garantia legal existente y es
independiente de ellas.
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11.1 Condiciones de derecho

El fabricante ofrece una garantia del producto desde la fecha de compra.

Solo se puede dar una garantia si el producto se usa en las condiciones especificadas y para los fines
previstos. La garantia cubre defectos que se deben a los errores de material, fabricacion o construccion y
que se reclaman contra el fabricante dentro del periodo de garantia. Las reclamaciones bajo la garantia
del fabricante solo se pueden hacer si el producto en cuestion ha sido instalado o adaptado por o bajo

la supervision del personal especializado capacitado. Los intervalos de mantenimiento, si los hay, deben
haberse llevado a cabo demostrablemente.

11.2 Alcance y exclusion de la garantia

Se garantiza que el producto estara libre de defectos de material, fabricacion o construccion. La garantia del
fabricante no cubre defectos que son atribuibles:

« Ala instalacion incorrecta

» Sobre los errores operativos

« Uso inadecuado / inadecuado

» Sobre el desgaste normal

» En bordes mecanizados o con bordes afilados incorrectamente del enchufe

« Influencias externas como la fuerza mayor o la intervencion de terceros

11.3 Duracion de la garantia

La duracion de la garantia del fabricante varia segun el producto. En cualquier caso, la duracion de la garantia
del fabricante comienza desde la fecha de entrega al cliente. Si se usa correctamente, la silicona lite con
recubrimiento de tela esta garantizada durante 6 meses.

11.4 Responsabilidad

El fabricante solo es responsable si el producto se usa de acuerdo con las descripciones e instrucciones en
este documento. El fabricante no es responsable del dafio causado por el incumplimiento de este documento,
en particular por un uso inadecuado o una modificacion no autorizada del producto. Cada fabricante solo
puede ser responsable de la falla de sus propias piezas de ajuste. Una mayor responsabilidad del fabricante
solo es posible si se puede demostrar que sus propios componentes han sido la causa del dafio o la falla
funcional de los componentes de otros fabricantes.

11.5 Servicio de garantia

Si se cumplen todas las condiciones para un reclamo de garantia, Wagner Polymertechnik GmbH, a su
discrecion, reparara el producto dafiado, enviara un reemplazo sin cargo o emitira una nota de crédito por el
costo del producto.

12. Declaracion de conformidad

Como fabricante, Wagner Polymertechnik GmbH declara bajo la responsabilidad exclusiva de que la silicona
LITE LINER® con cubierta de tela cumpla con los requisitos de Regulacion (UE) 2017/745 para dispositivos
médicos (MDR).

13. Disposicion
El producto debe reciclar o eliminar sin riesgo para otros o el medio ambiente. Observe las regulaciones
nacionales aplicables.

IT Lite Liner® silicone con copertura in tessuto

Informazione

« Leggi attentamente questo documento prima di utilizzare il prodotto. Seguire le istruzioni di sicurezza per
evitare lesioni e danni al prodotto.

« Inserire l'utente all'uso corretto e sicuro del prodotto.

« Segnalazione di un incidente grave: qualsiasi incidente grave relativo al prodotto deve essere segnalato al
produttore e alle autorita competenti.

* Mantieni questo documento in un luogo sicuro.
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1. Descrizione

Il prodotto € un rivestimento in silicone che copre I'arto residuo e fornisce una superficie di contatto tra I'arto
residuo e la presa della protesi. E disponibile come fodera di bloccaggio con un'opzione di connessione distale
o come fodera per cuscino senza un'opzione di connessione distale.

Una fodera di bloccaggio ha un connettore distale fisso o rimovibile.

Una fodera per cuscino non ha una porta distale e deve essere utilizzata con una manica per trattenere il
vuoto.

2. Uso indicato

Le fodere in silicone devono essere utilizzate esclusivamente per I'adattamento protesico delle estremita
inferiori. Il prodotto & l'interfaccia dell'arto residuo con la presa protesica.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e il paziente deve essere valutata da un operatore sanitario.

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

Svolge le seguenti funzioni:

« La protesi e attaccata al moncone dell'arto usando il blocco dei pin o la tecnologia del sistema a vuoto

« Compressione degli arti residui (prevenzione dell'edema, riduzione delle fluttuazioni del volume degli arti
residui)

* Protezione e cura della pelle

» Assorbimento d'urto

* ammortizzazione

2.1 Indicazione
Le fodere in silicone devono essere utilizzate solo per il ripristino protesico dopo I'amputazione e/o la carenza
congenita degli arti inferiori.

2.2 Controindicazione

« Troppi tessuti molli o sporgenze dei tessuti molli
« Articolazione del ginocchio instabile

« Carico del moncone impossibile

« Cattiva igiene

» Neuromi molto sensibili

« Allergia / intolleranza al materiale

« Contatto con pelle irritata / malata

« Contatto con ferite aperte

Avvertimento!
Se hai un diabete grave e una cattiva circolazione sanguigna, consultare un medico prima dell'uso

2.3 Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto

Non esporre il prodotto a temperature superiori a +55 ° C e inferiore a -20 ° C.

Gli articoli devono essere conservati a temperatura ambiente in un luogo asciutto fuori dalla luce del sole
diretto se lasciato inutilizzato a lungo.

Wagner Polymertechnik GmbH » www.wpt-gmbh.de ¢ info@wpt-gmbh.de 31



ﬂA N E R Ihr Partner fir die
A G Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

3. Dati tecnici

Nome art. NO. LivellodiaTTivita TT/TF
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 41.4021-10, 4L.4121 24 T
LITE LINER SILIKON SKINTEX 3 | Soft 41402210, 44122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 | morbido 41.4062-10, 4.4162 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER SILIKON SKINTEX 2 U Soft 4U4022-10, 4U4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Soft 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 Soft  4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER SILIKON SKINTEX 6 Soft 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Care 4U4025-10, 4U4125 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Care 4U4065-10, 4U4165 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U TF 4U4010-TF 24 TF
LITE LINER Silikon Skintex 2 TF 4W4021-TF 1-3 TF

3.1 Vita di servizio
Il prodotto & una parte di usura soggetta a normale usura. Dopo un periodo di utilizzo di 6 mesi, ti consigliamo
di sostituire il rivestimento.

3.2 Restrizione dell'uso

= A causa dell'adeguamento, che deve essere effettuato da specialisti addestrati e per motivi di
X lw igiene, vorremmo sottolineare che questo prodotto deve essere utilizzato solo da una persona.
3.3 Uso improprio

Il prodotto € inteso esclusivamente per il montaggio protesico secondo il suo uso previsto e non € adatto ad
altre attivita sportive.

3.4 Combinazione non consentita di componenti protesici

Rischio di lesioni a causa della rottura o della deformazione del prodotto

» Combina solo il prodotto con componenti protesici che sono approvati a tale scopo.

« Sulla base delle istruzioni per I'uso dei componenti protesici, verificare che possano essere combinati tra
loro.

3.5 Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Rischio di lesione a causa di danni al prodotto

* Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

« Se il prodotto ¢ stato esposto a condizioni ambientali non consentite, controllalo per danni.

« Se il danno & evidente o in caso di dubbi, non continuare a utilizzare il prodotto.

« Adottare misure adeguate se necessario (ad es. Pulizia, riparazione, sostituzione, ispezione da parte del
produttore o un laboratorio specializzato ecc.).

4. Istruzioni generali di sicurezza

Avvertimento!

Mantieni il prodotto al sicuro dai bambini: c'€ un rischio di soffocamento se il prodotto viene tirato sopra la

bocca e il naso!

Fai attenzione a non indossare la fodera sulla pelle ferita!

Avvertimento!

Il rivestimento in silicone non deve essere indossato direttamente su ferite aperte o pelle rotta o utilizzata da

persone incline all'infiammazione della pelle.
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Avvertimento!

« Al ricevimento e ad intervalli regolari, si prega di controllare il bordo del rivestimento in silicone per eventuali
lacrime o irregolarita. Tali difetti nell'area del bordo possono portare a crepe nel materiale e danni alla presa
in silicone. L'uso improprio o I'uso di un prodotto difettoso pud portare a potenziali guasti di adesione. Se si
verificano tali difetti, 'utente deve interrompere I'utilizzo del prodotto e deve consultare un tecnico ortopedico.

Per evitare il rischio di lesioni personali e danni al prodotto, non utilizzare il prodotto oltre la durata di servizio
testata.

Prima dell'uso, & richiesta una regolazione individuale del componente e della protesi in cui viene utilizzato
questo componente.

Prima dell'uso, & richiesta un'istruzione nell'uso del componente da parte di un tecnico ortopedico esperto.

La selezione, la regolazione, I'uso e il controllo inadeguato errati possono causare danni alla salute.

La protesi e i suoi componenti funzionali devono essere controllati regolarmente da un tecnico ortopedico per
funzionalita, possibile usura e possibili danni.

In connessione con I'uso di componenti di protesi per la produzione di protesi degli arti esterni, & necessario
osservare i seguenti: utilizzare i componenti solo per il loro scopo previsto.

Se vengono combinati componenti con carichi massimi diversi, il carico massimo del componente piu debole
si applica all'intera protesi.

« Se i componenti per diversi livelli di attivita vengono combinati, il livello di attivita del componente con I'attivita
pitl bassa si applica all'intera protesi.

L'uso di singoli componenti testati con il marchio CE non rilascia il tecnico dal suo obbligo di verificare la
combinazione componente per la sua utilita, il montaggio adeguato e la sicurezza nell'ambito delle sue
possibilita.

In caso di indicazioni che una combinazione di componenti non soddisfa il livello di sicurezza richiesto, i
componenti non devono essere combinati. La protesi deve essere costruita in conformita con le regole
professionali generalmente riconosciute del commercio di tecnico ortopedico.

« E necessario osservare le coppie di serraggio specificate per il componente. Per questo deve essere
utilizzato uno strumento adatto (chiave per coppia).

Prima di consegnarli all'utente, le parti di montaggio devono essere fissate contro allentamento involontario o
torsione dei collegamenti a vite con un dispositivo di bloccaggio a vite adatto.

E necessario osservare le normative rilevanti per la sicurezza per i singoli componenti (ad es. Opzioni di
combinazione speciali, intervalli di manutenzione, ecc.).

Quando si combinano componenti diversi (da uno o diversi produttori), si applica quanto segue: utilizzare
solo componenti che soddisfano i requisiti di Din en ISO 10328 e i requisiti della legge sui dispositivi medici.

5. Selezione delle dimensioni

5.1 Come scegliere la dimensione del rivestimento corretta

a) Misurare la circonferenza dell'arto residuo a 4 cm dall'estremita distale. Con una fodera transtibiale, il
ginocchio dovrebbe essere leggermente piegato per consentire al tessuto molle di appendere.

b) Scegli la dimensione del rivestimento corrispondente a questa misurazione o alla dimensione piu piccola
successiva, rispettivamente.

c) Non scegliere un rivestimento la cui dimensione supera la misurazione.

d) Non ridurre mai di piu di una dimensione del rivestimento per evitare una compressione inutilmente elevata.

Avviso!

Una fodera con un connettore ha spesso una matrice con una lunghezza di 10 cm integrata. Questa matrice
dovrebbe terminare sotto la testa del fibula e non deve superare, in quanto cid potrebbe causare problemi
durante la flessione del ginocchio.
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La selezione della dimensione corretta del rivestimento & di fondamentale importanza per il comfort e la
sicurezza.

« Se il rivestimento € troppo stretto, cid potrebbe provocare un intorpidimento, intorpidimento e vesciche.

« E il rivestimento troppo allentato, cid pud causare un aumento del sudore e della rotazione del moncone
all'interno della fodera che potrebbe portare a vesciche ed eruzioni cutanee.

« Si prega di contattare il protesista se si dovrebbe verificarsi uno dei sintomi o altri problemi.

6. Regolazione del rivestimento

Le fodere filettate di solito hanno una matrice. La matrice impedisce I'eccessivo allungamento del rivestimento,
con poca restrizione dell'estensibilita radiale. La lunghezza della matrice dipende dall'area dell'applicazione
del rivestimento. Le fodere con una matrice nell'area distale sono particolarmente adatte per le protesi TT. Le
fodere con una matrice a lunghezza intera sono comunemente usate per le protesi TF.

Attenzione!
Il prodotto deve essere accuratamente ispezionato per i difetti prima del montaggio.

6.1 Trigno di una fodera

Attenzione:

Non seguire il bordo della presa durante il rifilatura, ma tagliare sempre a uguale altezza leggermente sopra/
oltre il bordo della presa. Non utilizzare le forbici a zigzack per evitare una possibile lacerazione della fodera
pesantemente pre-stressata nelle aree seghettate durante il taglio.

Non tagliare il rivestimento sotto il bordo della matrice o sotto le linee di taglio dello stelo prossimale. Il taglio
eccessivo puo ridurre I'adesione tra il prodotto e I'arto, influenzando cosi la fissazione.

6.2 Regolazione della presa
I corretto funzionamento del prodotto dipende in larga misura dall'adattamento della tomaia. | seguenti punti
devono essere controllati per raggiungere il massimo livello di adesione, controllo e comfort.

« |l paziente puo faciimente mettere sulla presa senza I'uso di lubrificanti.

« Completare il contatto tra la fodera e la parete interna della presa.

* Nessun sviluppo delle tasche dell'aria quando il paziente mette la protesi.
» Consente il pieno movimento senza compromettere I'adesione distale.

Attenzione!
Se il feedback degli utenti indica che una o piu delle condizioni di cui sopra non sono soddisfatte, la presa
deve essere riprogettata o rigenerata di conseguenza

Attenzione!
Quando si utilizza una fodera per cuscino, la presa deve essere ermetica per garantire la fissazione del vuoto
quando viene applicata una manica.

6.3 Optonal: installazione del pin

Il perno per collegare la fodera al blocco della navetta viene avvitato nella filettatura all'estremita distale del
rivestimento.

Applicare Loctite di media forza sul thread in anticipo.

Awvitare il perno nella filettatura e serrare con cura con 3-4 nm.

7. Descrizione

7.1 Donning of the Liner

Avvertimento!

Coprire ferite aperte o pelle rotta con un cerotto o un'altra medicazione ferita appropriata per evitare il contatto
diretto tra la ferita e la fodera.
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1. Trasformare il rivestimento del silicone fuori, esporre il piu possibile I'estremita distale della fodera e
posizionarla contro il moncone evitando eventuali tasche d'aria.

2. Prendi cura che il filo della vite sia centrato e in linea con il moncone.

3. Quindi arrotolare la fodera sul moncone. Per evitare rughe spiacevoli nell'area della cavita del ginocchio, tira
con cura la presa dietro il ginocchio e mettela di nuovo sulla pelle in uno stato allungato.

Sii particolare attenzione al fatto che la presa non sara danneggiata e che il ricettacolo del perno sia
posizionato il piu centrale possibile.

4. Si prega di evitare di tirare all'estremita superiore del rivestimento in quanto cio si traduce in una maggiore
tensione sull'orlo del rivestimento e sulla pelle subiacente. Questo si manifesta in vesciche d'acqua, weal
o sintomi simili. Se le rughe dovrebbero essersi verificate durante lo indossato del rivestimento, ripetere la
procedura.

Avviso:
Nel caso delle fodere in silicone, & consigliabile trattare la pelle in aree ad alto attrito con lozione per la
protezione della pelle 4W296 o selettivamente con il gel di protezione 4w293 prima di mettere la fodera.

Avvertimento:

Un trattamento ad ampio area con gel di protezione 4W293 puo causare una perdita del rivestimento.
L'applicazione di protezione-gel 4w293 & destinata solo a piccole aree, cioé grande come una moneta.
Pertanto, raccomandiamo implicitamente di applicare i prodotti di assistenza corrispondenti almeno 10 minuti
prima di indossare il rivestimento.

Attenzione!

Con un raccordo con un sistema di bloccaggio, & assolutamente necessario garantire che il paziente
abbia una presa con contatto finale distale. Posizionare sempre il sistema di bloccaggio seguendo l'asse
longitudinale del moncone.

7.2 indossando la presa

Rivestimento del cuscino:

Usalo in combinazione con un cappuccio al ginocchio. Fare riferimento al manuale utente del cappuccio del
ginocchio per le istruzioni sull'uso corretto.

Canta il tuo peso corporeo, fai scivolare nella presa fino a quando I'arto residuo € saldamente seduto prima di
utilizzare il tappo del ginocchio per stabilire la fissazione nella tecnica del sistema a vuoto.

LINGER BLOCKING:
Usando il peso corporeo, scorrere sull'albero fino a quando il connettore distale non impegna saldamente il
detenzione e viene effettuata una connessione sicura.

Attenzione:
Assicurati che la connessione tra il connettore distale e il detenzione sia sicura e gratuita.

8. Pulizia e cura

8.1 Care della fodera

Pulire il prodotto ogni giorno dopo I'uso e prima dell'uso.

« Trasformare il rivestimento fuori.

« Lavare a mano il rivestimento in acqua calda (30 ° C) con sapone neutro. Usa solo acqua e sapone per
questo, ma nessun altro liquido per la pulizia dura, in alternativa raccomandiamo la lozione per la pulizia
4W295.

* Ruotare di nuovo la fodera in modo che I'esterno/tessile sia all'esterno.

* Tuck un asciugamano nella fodera e posare la fodera per asciugare su una griglia di asciugatura. In
alternativa, usa un supporto di asciugatura.

« |l prodotto pud anche essere lavato in lavatrice con un detergente lieve e una bassa velocita di rotazione
(40 ° C). Gli ammorbenti in tessuto, la candeggina e altri prodotti/soluzioni di pulizia possono danneggiare il
prodotto e non devono essere utilizzate

» Non dovresti conservare la presa non lavata o attorcigliata. Una presa di riserva & molto utile in questa
situazione e offre ulteriore sicurezza.

* Le fodere che sono gia state indossate di solito sembrano pit morbide delle nuove fodere.
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Avviso:

L'uso del detergente sbagliato pud danneggiare il prodotto.

Non usare candeggina, prodotti chimici duri o oggetti come acqua salata, acidi, polvere o sabbia in quanto cio
pud danneggiare il tessuto all'esterno della fodera o della superficie del silicone.

Awviso!
Asciuga il lato tessile per evitare danni.

Attenzione!
Quando si maneggia la presa in silicone, fai attenzione a non danneggiarla con le unghie o gli oggetti affilati
come il perno di bloccaggio.

Attenzione!

Evita inoltre il contatto del rivestimento con fibre di vetro o di carbonio o altre particelle estranee, poiché questi
materiali non possono essere rimossi dalla normale pulizia. Qualsiasi residuo rimasto sul silicone pud causare
irritazione alla pelle. Se il rivestimento € entrato in contatto con tali materiali, dovrebbe essere restituito al
protesista.

8.2 Care del moncone

All'inizio del tuo adattamento con una fodera in silicone, potresti sperimentare un aumento del sudore.
Tuttavia, cid diminuira in modo significativo dopo una o due settimane, poiché, in contrasto con i raccordi piu
convenzionali, non vi & quasi nessun attrito tra la pelle e la presa. Con un aumento dello sforzo fisico, pud
ancora verificarsi sudorazione.

Nel caso della pelle sensibile, occasionalmente pud verificarsi irritazione della pelle. In questo caso, consultare
il negozio di forniture mediche che ha effettuato il trattamento o il medico. Tale irritazione della pelle & causata,
ad esempio, dalla leggera attrazione sui capelli, che pud irritare le radici dei capelli.

I moncone deve essere lavato accuratamente ogni giorno con sapone neutro. Ti consigliamo di utilizzare un
sapone lieve, neutrale, senza profumo e privo di coloranti. Per la pelle secca, applicare una lozione bilanciata
al pH, senza profumo e privo di coloranti per condizionare e ammorbidire la pelle.

9. Prodotti aggiuntivi
| seguenti accessori possono essere utilizzati in combinazione con cuscini e fodere di bloccaggio.

9.1 Uso di tazze distali 4w2000

Le tazze distali 4W2000 offrono un maggiore comfort per monconi conici con piccoli rivestimenti di tessuto
molle. Sono usati in combinazione con fodere in silicone al fine di compensare le forme conicali del moncone e
fornire un'imbottitura aggiuntiva.

Le tazze distali di silicone 4W2000 si adattano al moncone e, di conseguenza, riducono la pressione su aree
ossee sensibili durante la camminata.

9.2 Utilizzo in combinazione con Liner Pad 4W15

Se ci dovrebbero essere vuoti nell'area distale del rivestimento, causati da es. Le cicatrici nel moncone o le
fluttuazioni di peso che si verificano temporaneamente che appaiono in quest'area, in modo che questi vuoti
possano essere riempiti con il pad di fodera 4w15. Per questo, viene scelto quel pad al silicone corrispondente
alla dimensione del rivestimento ed € accuratamente posizionato all'interno della fodera prima di indossare.

Attenzione!
Si prega di chiedere al tuo protesista di dimostrare esattamente questa procedura al fine di evitare
un'applicazione impropria o negligente che puo provocare irritazioni cutanee o persino negli ematomi.

9.3 Uso di calzini per monconi

Eventuali fluttuazioni nel volume dell'arto residuo che possono verificarsi dovrebbero essere compensati se si
verifica un notevole allentamento del sedi nella presa della protesi.

| calzini di moncone con un foro per il perno sono disponibili per le varianti di rivestimento con una
connessione del perno.

Per le varianti di rivestimento del cuscino, consigliamo calzini da moncone senza un buco distale.

Avviso!

Per proteggere il rivestimento in silicone da possibili danni causati dall'attrito, una sottile calza per arti residui
con un'apertura distale per il perno dovrebbe essere tirata sopra il rivestimento in silicone. Cio riduce I'attrito
tra la presa e la fodera.
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10. Manutenzione/servizio

Il rivestimento in silicone & soggetto a usura naturale durante l'uso continuo e deve quindi essere controllato a
intervalli regolari e sostituita se necessario.

ATTENZIONE: mancato seguire le istruzioni di manutenzione

Rischio di lesione a causa di una variazione di funzione o perdita di funzione, nonché danni al prodotto

Osservare le seguenti istruzioni di manutenzione:

« Eseguire un controllo visivo e funzionale dei componenti della protesi dopo i primi 30 giorni di utilizzo.

« Controllare la protesi completa per I'usura durante la normale consultazione.

* Eseguire controlli di sicurezza annuali.

11. Garanzia
La seguente dichiarazione di garanzia si applica oltre a eventuali richieste di garanzia legale esistenti ed &
indipendente da queste.

11.1 Condizioni di diritto

Il produttore fornisce una garanzia sul prodotto dalla data di acquisto.

Una garanzia puo essere fornita solo se il prodotto viene utilizzato nelle condizioni specificate e per gli scopi
previsti. La garanzia copre difetti che sono dimostrabilmente dovuti a errori di materiale, produzione o di
costruzione e che sono dichiarati nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia. | reclami ai sensi
della garanzia del produttore possono essere fatti solo se il prodotto interessato € stato installato o adattato
da o sotto la supervisione del personale specializzato addestrato. Gli intervalli di manutenzione, se presenti,
devono essere stati eseguiti in modo dimostrabile.

11.2 Ambito e esclusione della garanzia

Il prodotto & garantito per essere privo di difetti di materiale, produzione o costruzione. La garanzia del
produttore non copre difetti attribuibili:

« Installazione errata

« sugli errori operativi

« Per un uso improprio / improprio

* Sull'usura normale

« su bordi in modo improprio macinato o taglienti della presa

« Influenze esterne come la forza maggiore o l'intervento di terze parti

11.3 Durata della garanzia

La durata della garanzia del produttore varia a seconda del prodotto. In ogni caso, la durata della garanzia del
produttore inizia dalla data di consegna al cliente. Se usato correttamente, il silicone Lite rivestito in tessuto
garantito per 6 mesi.

11.4 Responsabilita

Il produttore € responsabile solo se il prodotto viene utilizzato in conformita con le descrizioni e le istruzioni
in questo documento. Il produttore non € responsabile per danni causati dalla non conformita con questo
documento, in particolare da uso improprio o modifica non autorizzata del prodotto. Ogni produttore pud
essere ritenuto responsabile solo per il fallimento delle proprie parti di montaggio. Un'ulteriore responsabilita
del produttore & possibile solo se si pud dimostrare che i propri componenti siano stati la causa del danno o
del fallimento funzionale dei componenti da altri produttori.

11.5 Servizio di garanzia

Se vengono soddisfatte tutte le condizioni per un reclamo di garanzia, Wagner Polymertechnik GmbH, a sua
discrezione, riparera il prodotto danneggiato, inviera una sostituzione gratuitamente o emettera una nota di
credito per il costo del prodotto.

12. Dichiarazione di conformita

Come produttore, Wagner Polymertechnik GmbH dichiara sotto la sola responsabilita che il silicone LITE
LINER® con copertura in tessuto sia conforme ai requisiti di regolamentazione (UE) 2017/745 per i dispositivi
medici (MDR).

13. Smaltimento

Il prodotto deve essere riciclato o eliminato senza rischi per gli altri o 'ambiente. Si prega di osservare le
normative nazionali applicabili.
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sV Lite Liner® -silikon med tygskydd

Information

« Las detta dokument noggrant innan du anvander produkten. Folj sakerhetsinstruktionerna for att undvika
skador och produktskador.

« Instruera anvandaren i korrekt och séker anvandning av produkten.

» Rapportering av en allvarlig incident: Varje allvarlig incident relaterad till produkten maste rapporteras till
tillverkaren och de behdériga myndigheterna.

« Hall detta dokument pa ett sakert stalle.

1. Beskrivning

Produkten ar en silikonfoder som tacker den aterstdende lemmen och ger en kontaktyta mellan den
aterstaende lemmen och protesens uttag. Det ar tillgangligt som ett lasfoder med ett distalt anslutningsalternativ
eller som kuddefoder utan ett distalt anslutningsalternativ.

En lasfoder har antingen en fast eller en avtagbar distal kontakt.

En kuddfoder har inte en distal port och maste anvandas med en &rm for att halla vakuumet.

2. Ange anvandning

Silikonfoderna ska anvandas uteslutande for protesmontering av de nedre extremiteterna. Produkten ar
granssnittet for den aterstaende lemmen med protesuttaget.

Enhetens lamplighet for protesen och patienten maste utvarderas av en sjukvardspersonal.

Enheten maste monteras och justeras av en sjukvardspersonal.

Det uppfyller féljande funktioner:

* Protesen ar fast vid lemstubben med hjalp av stiftlasning eller vakuumsystemteknologi

» Komprimering av rester av lemmar (férebyggande av 6dem, minskning av aterstaende
lemvvolymfluktuationer)

* Skydd och vard av huden

« Stétdampning

* ddmpning

2.1 Indikation

Silikonfoderna ska endast anvandas for protesaterstalining efter amputation och/eller medfédd brist pa de

nedre extremiteterna.

2.2 Kontraindikation

» F6r manga mjuka vavnader eller mjuka vavnadsdverhanger

« Instabil knaled

» Stump Load Impossible

« Dalig hygien

» Mycket kénslig neuromas

« Allergi / intolerans mot materialet

» Kontakt med irriterad / sjuk hud

» Kontakt med 6ppna sar

Varning!

Om du har svar diabetes och dalig blodcirkulation, konsultera en lakare fére anvandning
2.3 Miljéférhallanden

Lagring och transport

Exponera inte produkten for temperaturer éver +55 ° C och under -20 ° C.

Féremal maste forvaras vid rumstemperatur pa en torr plats av direkt solljus om de l&mnas oanvand under lang
tid.
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3. Tekniska data

Namn Art. Nej. Aktivitetsniva  TT/TF
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 414021-10, 414121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 3 L Soft 414022-10, 404122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 L Soft 414062-10, 4L.4162 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Soft 4U4022-10, 4U4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Soft 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 Soft ~ 4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 Soft ~ 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162  1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Care 4U4025-10, 4U4125 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Care 4U4065-10, 4U4165 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U TF 4U4010-TF 24 TF
Lite Liner Silikon Skintex 2 TF 4W4021-TF 1-3 TF

3.1 Serviceliv
Produkten ar en barande del som ar féremal foér normalt slitage. Efter en period av anvéndning av 6 manader
rekommenderar vi att du byter ut fodret.

3.2 Begransning av anviandningen

= Pa grund av justeringen, som maste genomforas av utbildade specialister, och av hygienskal, vill
X lw vi papeka att denna produkt endast ska anvandas av en person.

3.3 Missbruk

Produkten ar uteslutande avsedd for protespassning i enlighet med dess avsedda anvandning och ar inte
lamplig for andra sportaktiviteter.

3.4 O¢jlig kombination av proteskomponenter

Risk fér skador pa grund av produkten eller deformationen av produkten

» Kombinera endast produkten med proteskomponenter som ar godkanda for detta andamal.

« Baserat pa instruktionerna fér anvandning av proteskomponenterna, verifiera att de kan kombineras med
varandra.

3.5 Anvandning under ofillatna miljéférhallanden

Risk foér skador pa grund av skador pa produkten

» Exponera inte produkten for otillatna miljéférhallanden.

» Om produkten har utsatts for otillatna miljéférhallanden, kontrollera den for skador.

* Om skador ar uppenbar eller i tvivel, fortsatt inte att anvanda produkten.

« Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengdring, reparation, ersattning, inspektion av tillverkaren eller en
specialistverkstad etc.).

4. Allméanna sékerhetsinstruktioner

Varning!

Hall produkten saker fran barn - det finns en risk for kvavning om produkten dras éver munnen och nasan!

Var noga med att inte bara fodret pa skadad hud!

Varning!

Silikonfodret ska inte baras direkt pa 6ppna sar eller trasig hud eller anvéndas av manniskor som ar benagna

till hudinflammation.

Varning!

« Kontrollera kanten pa din silikonfoder efter eventuella tarar eller oegentligheter vid regelbundna intervall.
Sadana defekter i kantomradet kan leda till sprickor i materialet och skador pa ditt silikonuttag. Felaktig
anvandning eller anvandning av en defekt produkt kan leda till potentiellt vidhaftningsfel. Om sadana defekter
intréffar maste anvandaren sluta anvénda produkten och maste konsultera en ortopedisk tekniker.
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« For att undvika risken for personskador och produktskador, anvand inte produkten utéver den testade
livslangden.

« Fére anvandning kravs en individuell justering av komponenten och protesen dar denna komponent anvands.
 Fore anvandning kravs instruktion i anvandningen av komponenten av en erfaren ortopedisk tekniker.
« Felaktigt urval, justering, anvandning och/eller otillracklig kontroll kan leda till skador pa halsan.

* Protesen och dess funktionella komponenter maste kontrolleras regelbundet av en ortopedisk tekniker for
funktion, mgjlig slitage och méjliga skador.

« | samband med anvandningen av proteskomponenter for produktion av yttre lemproteser maste féljande
observeras: anvand komponenter endast for deras avsedda syfte.

* Om komponenter med olika maximala belastningar kombineras géller den maximala belastningen for den
svagaste komponenten for hela protesen.

» Om komponenter for olika aktivitetsnivaer kombineras galler aktivitetsnivan fér komponenten med den lagsta
aktiviteten for hela protesen.

» Anvandningen av testade enskilda komponenter med CE -market frigdr inte teknikern fran sin skyldighet att
kontrollera komponentkombinationen for dess anvandbarhet, korrekt montering och sakerhet inom ramen for
hans méjligheter.

» Om det finns indikationer pa att en komponentkombination inte uppfyller den nédvandiga sakerhetsnivan,
far komponenterna inte kombineras. Protesen maste konstrueras i enlighet med de allmént erkénda
professionella reglerna for den ortopediska teknikerhandeln.

« De atdragningsmomenten som anges for komponenten maste observeras. Ett Iampligt verktyg
(momentnyckel) maste anvandas for detta.

* Innan du éverlamnar dem till anvandaren maste de passande delarna sakras mot oavsiktlig lossning eller
vridning av skruvanslutningarna med en lamplig skruvlasanordning.

« Sékerhetsrelevanta foreskrifter for enskilda komponenter (t.ex. specialkombinationsalternativ,
underhallsintervall etc.) maste observeras.

» Nar du kombinerar olika komponenter (fran en eller olika tillverkare) galler féljande: Anvand endast
komponenter som uppfyller kraven i DIN EN ISO 10328 och kraven i lagen om medicinsk utrustning.

5. Storleksval

5.1 Hur man valjer ratt linerstorlek

a) Méat omkretsen for den aterstadende lemmen vid 4 cm fran den distala &nden. Med en transtibialfoder bor
knaet vara nagot bojt for att Iata mjukvavnaden hanga ner.

b) Valj linerstorlek som motsvarar denna méatning respektive nasta mindre storlek.

c) Valj inte en foder vars storlek 6verstiger den méatningen.

d) Minska aldrig med mer &@n en foderstorlek for att undvika onddigt hég komprimering.

Lagga marke till!
En foder med en kontakt har ofta en matris med en langd pa 10 cm integrerad. Denna matris ska sluta under
fibulahuvudet och far inte 6verstiga den, eftersom det kan leda till problem under knaflexion.

Valet av ratt linerstorlek ar av avgérande betydelse for komfort och sakerhet.

» Om fodret &r for snavt kan detta resultera i pistong, domningar och blasor.

« Ar fodret for 6st, detta kan orsaka 6kad svett och rotation av stubben inuti fodret som kan leda till blasor och
hudutslag.

« Kontakta din protetist om ett av symtomen eller andra problem bor uppsta.

6. Justering av fodret

Tradade foder har vanligtvis en matris. Matrisen forhindrar éverdriven forlangning av fodret, med liten
begrénsning av radiell utdragbarhet. Matrisens langd beror pa fodrets appliceringsomrade. Foder med en
matris i det distala omradet ar sarskilt Idmpliga for TT -proteser. Foder med en fullangdsmatris anvéands
vanligtvis fér TF-proteser.

Varning!

Produkten maste inspekteras noggrant for defekter fore montering.
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6.1 Trimning av en foder

Varning:

Folj inte uttagskanten under trimning, men skar alltid runt i en lika hdjd nagot ovanfér/bortom socketkanten.
Anvand inte Zigzack-sax for att undvika en mdjlig rivning av den kraftigt forspanda fodret i de serraterade
omradena under trimning.

Trimma inte fodret under kanten p& matrisen eller under de proximala stamklippningslinjerna. Overdriven
trimning kan minska vidhaftningen mellan produkten och lemmen och darmed paverka fixering.

6.2 Justering av uttaget
Produktens korrekt funktion beror till stor del pa passformen pa den 6évre. Féljande punkter bor kontrolleras for
att uppna den hdgsta nivan av vidhaftning, kontroll och komfort.

« Patienten kan enkelt ta pa sig uttaget utan anvandning av smérjmedel.

« Komplett kontakt mellan fodret och innervaggen i uttaget.

« Ingen utveckling av luftfickor nar patienten satter pa protesen.

« Tillater full rérelse utan att kompromissa med distal vidhéaftning.

Varning!

Om anvandaraterkoppling indikerar att ett eller flera av ovanstaende villkor inte &r uppfyllda, maste uttaget
omarbetas eller omtillverkas i enlighet darmed

Varning!

Nar du anvander en kuddfoder maste uttaget vara lufttatt for att sakerstélla vakuumfixering nér en arm
appliceras.

6.3 Optonal: Installera stiftet

Stiftet for att ansluta fodret till skyttelaset skruvas in i traden i fodrets distala ande.
Applicera loctite med medelstort pa traden i forvag.

Skruva stiftet i traden och dra at forsiktigt med 3-4 nm.

7. Beskrivning

7.1 Donning av fodret

Varning!

Tack 6ppna sar eller trasig hud med en gips eller annan lIamplig sarférband for att férhindra direkt kontakt
mellan saret och fodret.

1. Vrid silikonfodret inifrdn och ut, exponera den distala &nden av fodret s& mycket som mdjligt och placera den
mot stubben genom att undvika luftfickor.

2. Ta hand om att skruvtraden &r centrerad och i linje med stubben.

3. Rulla sedan fodret pa stubben forsiktigt. For att undvika obehagliga rynkor i omradet for kndets ihaliga, dra
forsiktigt ut socket bakom knaet och lagg det pa huden igen i ett strackt tillstand.

Var sarskilt forsiktig med att uttaget inte kommer att skadas och att PIN -behallaren &r placerad sa central som
mojligt.

4. Undvik att dra vid den 6vre &nden av fodret eftersom detta resulterar i en 6kad spanning pa fodret randen
och den underliggande huden. Detta manifesterar sig i vattenblasor, weals eller liknande symtom. Om rynkor
skulle ha intraffat under donering av fodret, vanligen upprepa proceduren.

Lagga maérke till:

Nar det galler silikonfoder &r det tillradligt att behandla huden i omraden med hdg friktion med hudskyddslotion
4W296 eller selektivt med Protect-Gel 4W293 innan du satter pa fodret.

Varning:

En stor behandling med skyddsgel 4W293 kan orsaka en férlorande av fodret. Tilldmpningen av Protect-Gel
4W293 ar endast avsedd for sma omraden, dvs lika stort som ett mynt. Vi rekommenderar darfor implicit att
tillampa motsvarande vardprodukter minst 10 minuter innan du donerar fodret.

Varning!

Vid ett belaggningssystem ar det absolut nédvandigt att se till att patienten har ett uttag med distal andkontakt.
Placera alltid lassystemet efter stubbens langsgaende axel.

Wagner Polymertechnik GmbH » www.wpt-gmbh.de ¢ info@wpt-gmbh.de 4



ﬂA N E R Ihr Partner fir die
A G Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

7.2 Donning av uttaget

Kuddefoder:

Anvand detta i samband med en knaskydd. Se anvandarhandboken Kne Cap for instruktioner om korrekt
anvandning.

Sjung din kroppsvikt, glid in i uttaget tills den aterstdende lemmen ar ordentligt sittande innan du anvander
knaskyddet for att etablera fixering i vakuumsystemtekniken.

Lasfoder:
Anvand kroppsvikt, glid in i axeln tills den distala kontakten fastnar fast sparren och en séker anslutning gors.

Varning:

Se till att anslutningen mellan distala kontakt och spanning ar saker och fri.

8. Rengoring och vard

8.1 Skotsel av fodret

Rengor produkten dagligen efter anvandning och fore férsta anvandningen.

« Vand fodret inifran och ut.

 Handtvétta fodret i varmt vatten (30 ° C) med neutral tval. Anvand bara vatten och tval for detta, men inga
andra harda rengdringsvatskor, alternativt rekommenderar vi rengéringslotion 4W295.

« Vand fodret igen sa att utsidan/textilen ar pa utsidan.

* Tuck en handduk i fodret och lagg fodret platt for att torka pa ett torkstall. Alternativt anvander du ett torkstativ.

* Produkten kan ocksa tvattas maskin med ett milt tvattmedel och en lag spinnhastighet (40 ° C).
Tygmjukgorare, blekmedel och andra produkter/rengéringslésningar kan skada produkten och far inte
anvandas

» Du bor inte lagra ditt uttag otvattad eller vriden. Ett reservuttag ar mycket anvandbart i denna situation och ger
ytterligare sakerhet.

« Foder som redan har slitits kdnns vanligtvis mjukare @n nya foder.

Lagga marke till:

Att anvanda fel tvattmedel kan skada produkten.

Anvand inte blekmedel, harda kemikalier eller foremal som saltvatten, syror, damm eller sand eftersom det kan
skada tyget pa utsidan av fodret eller silikonytan.

Lagga marke till!

Torka fodertextilsidan for att férhindra skador.

Varning!

Nar du hanterar ditt silikonuttag, var forsiktig sa att du inte skadar det med naglarna eller skarpa féremal som
lasstiftet.

Varning!

Undvik ocksa kontakt med fodret med glas eller kolfibrer eller andra frammande partiklar, eftersom dessa
material inte kan tas bort genom normal rengdéring. Varje rest kvar pa silikonen kan orsaka hudirritation. Om
fodret har kommit i kontakt med sadana material, bor det returneras till protesisten.

8.2 Skotsel av stubben

| bérjan av din montering med en silikonfoder kan du uppleva 6kad svett. Detta kommer emellertid att minska
avsevart efter en till tva veckor, eftersom det i motsats till mer konventionella beslag finns det knappast nagon
friktion mellan huden och uttaget. Med 6kad fysisk anstrangning kan svettning fortfarande uppsta.

Nar det galler kéanslig hud kan hudirritation ibland uppsta. | det har fallet, se den medicinska leveransbutiken
som genomférde din behandling eller din lakare. Sadan hudirritation orsakas till exempel av det lilla draget pa
haret, vilket kan irritera harrotterna.

Stubben maste tvattas noggrant dagligen med neutral tval. Vi rekommenderar att du anvander en mild,
pH-neutral, doftfri och fargfri tval. For torr hud, applicera en pH-balanserad, doftfri och fargfri lotion for att
konditionera och mildra huden.

9. Ytterligare produkter

Féljande tillbehor kan anvandas i kombination med kudde och lasfoder.
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9.1 Anvandning av distala koppar 4W2000

Distal Cups 4W2000 erbjuder 6kad komfort for koniska stubbar med liten mjuk vavnadsbeléaggning. De anvéands
i kombination med silikonfoder for att kompensera koniska stumpformer och ge en extra stoppning.

Silikonens distala koppar 4W2000 anpassas till stubben och minskar foljaktligen trycket éver férnuftiga beniga
omraden under promenader.

9.2 Anvandning i kombination med foderplatta 4W15

Om det skulle finnas halrum i fodrets distala omrade, orsakat av t.ex. Arr i stubben eller tillfalligt forekommande
viktfluktuationer som forekommer i detta omrade, sa att dessa tomrum kan fyllas i med linerplattan 4W15. For
detta valjs den silikonplattan som motsvarar foderstorleken och placeras forsiktigt inuti fodret innan du donerar.
Varning!

Be din protetist att visa den har proceduren exakt for att undvika en felaktig eller slarvig applicering som kan
leda till hudirritationer eller till och med i hematom.

9.3 Anvandning av stubbstrumpor

Alla fluktuationer i volymen av den aterstdende lemmen som kan uppsta bér kompenseras for om det finns en
markbar lossning av satet i protesuttaget.

Stumpstrumpor med ett hal for stiftet ar tillgangliga for linervarianter med en stiftanslutning.

For kuddfodervarianter rekommenderar vi stubbstrumpor utan ett distalt hal.

Lagga marke till!
For att skydda silikonfodret fran mojliga skador orsakade av friktion bér en tunn reststrumpa med en distal
Oppning for stiftet ocksa dras 6ver silikonfodret. Detta minskar friktionen mellan uttaget och fodret.

10. Underhall/tjanst

Silikonfodret utsatts for naturligt slitage under kontinuerlig anvandning och maste darfor kontrolleras med
regelbundna intervall och bytas ut vid behov.

Varning: Underlatenhet att folja underhallsinstruktioner

Risk for skada pa grund av en férandring i funktion eller forlust av funktion samt skador pa produkten

Observera féljande underhallsinstruktioner:

« Utfor en visuell och funktionell kontroll av proteskomponenterna efter de forsta 30 dagarna av anvandningen.

« Kontrollera den fullstdndiga protesen for slitage under det normala samradet.

« Utfor arliga sakerhetskontroller.

11. Garanti
Féljande garantideklaration galler utdver eventuella befintliga juridiska garantikrav och ar oberoende av dessa.

11.1 Rattsvillkor

Tillverkaren ger en garanti pa produkten fran inkdpsdatumet.

En garanti kan endast ges om produkten anvands under de angivna forhallandena och fér de avsedda
andamalen. Garantin técker defekter som beror pa material, tillverknings- eller konstruktionsfel och som
pastas mot tillverkaren inom garantiperioden. Krav enligt tillverkarens garanti kan endast géras om den
berérda produkten har installerats eller anpassats av eller under évervakning av utbildad specialpersonal.
Underhallsintervall, om nagra, maste ha genomforts pavisbart.

11.2 Réackvidd och uteslutning av garanti

Produkten ar garanterad att vara fri fran material-, tillverknings- eller konstruktionsdefekter. Tillverkarens garanti
tacker inte fel som kan hanféras:

« For felaktig installation

« P4 driftsfel

« Att felaktig / felaktig anvandning

» P& normalt slitage

« P& felaktigt bearbetade eller skarpkantiga kanter pa uttaget

« Extern paverkan som Force Majeure eller tredje parts ingripande

11.3 garantivaraktighet

Tillverkarens garanti varierar beroende pa produkten. | alla fall borjar tillverkarens garanti varaktighet fran

leveransdatum till kunden. Om det anvands pa ratt satt garanteras det tygbelagda lite fodersilikon i 6 manader.
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11.4 Ansvar

Tillverkaren ar endast ansvarig om produkten anvands i enlighet med beskrivningarna och instruktionerna i
detta dokument. Tillverkaren ansvarar inte for skador orsakade av bristande efterlevnad av detta dokument,
sarskilt genom felaktig anvandning eller obehdrig modifiering av produkten. Varje tillverkare kan endast

hallas ansvarig for att de inte passar delar. Tillverkarens ytterligare ansvar ar endast mojlig om hans egna
komponenter kan visat sig ha varit orsaken till skadorna eller funktionella misslyckanden fran andra tillverkare.

11.5 Garantitjanst

Om alla villkor for ett garantiansprak ar uppfyllt, kommer Wagner PolyMertechnik GmbH, efter eget
gottfinnande, att reparera den skadade produkten, skicka en ersattning utan kostnad eller utfarda en kreditnot
for kostnaden for produkten.

12. Forklaring om dverensstammelse

Som tillverkare forklarar Wagner PolyMertechnik GmbH under ensamt ansvar att LITE LINER® -silikon med
tygtackning uppfyller kraven i reglering (EU) 2017/745 for medicinska apparater (MDR).

13. bortskaffande

Produkten ska atervinnas eller bortskaffas utan risk for andra eller miljon. Vanligen observera tillampliga
nationella bestdmmelser.

BG Lite Liner® cUnuKoH ¢ kanak Ha nnar

WHdopmauus

* MpoyeTeTe BHMMATENHO TO3W AOKYMEHT, Npeau Aa uanonssare npoaykta. CneaBaiite MHCTPyKUMUTE 3a
6e3onacHocT, 3a fa n3berHeTe HapaHsiBaHe 1 yBpex/aaHe Ha npoaykTa.

* VIHCTpyKTUpaiTe noTpebutens B NnpaBUnHOTO 1 6e3onacHo 13nonasaHe Ha NPoAyKTa.

» OTuMTaHe Ha cepuo3eH MHUMAEHT: Bcekun ceprnoseH MHLUMAEHT, CBbp3aH ¢ NpoadykTa, TpsibBa Aa 6bae
[oKnafBaH Ha NPON3BOAUTENS M KOMMNETEHTHUTE OpraHu.

» [ipbXTe TO3n AOKYMEHT Ha 6e3onacHo MsCTO.

1. Onucanne

MpoayKThT e cunmkoHoBa 0bnMLOBKa, KOATO MOKPUBA OCTaTbYHUSA KPAMHWUK N OCUTypsiBa KOHTaKTHa NOBbPXHOCT
Mex/ay OCTaTbyHMSA KpalHUK U THe3[0TOo Ha npoTe3ara. [Npeanara ce kaTo 3akntoysalla obnvuoska ¢ onums 3a
[AvcTanHa Bpb3ka Unv kato obnuuoBKka Ha BbarnaBHULaTa 6e3 onums 3a auctanHa Bpb3ka.

3akntoyBalyarta obnvuoBKa MMa Unn HENOABUXKEH, NN NOABWXEH ANCTaneH KOHEKTOp.

O6LwmBKaTa Ha Bb3rnaBHMULATa HIMa AvcTaneH nopT v TpsibBa Aa ce M3nonsea C pbkaBs, 3a Aa AbPXK BaKyyma.

2. Moco4yeHa ynotpeba

CunumkoHoBWTe 0bnuLoBKM TpsbBa Aa Ce U3NOM3BaT USKMIOYUTENTHO 3a NPOTE3HO MOHTUPAaHe Ha AONHUTE
KpanHuun. MNMpoayKTeT € MHTepdenchbT Ha OCTaTbYHUS KPaWHMK C NPOTE3MPaHOTO rHe3ao.

MpurogHocTTa Ha YCTPOMCTBOTO 3a NpoTesaTa M nauneHTa Tpsbsa Aa 6bae oueHeHa OT MeaNLIMHCKN
cneuvanucr.

YcTponcTeoTo Tpsibea fa 6bae MOHTMPAHO U KOPUTMPaHO OT MEAULIMHCKN CNELanmcr.

Tol n3nbnHsBa cnegHnTe MYHKUMK:

* MpoTesara e nNpMKpeneHa KbM MbHYETO Ha KpaiHMLMTE, KaTo Ce M3MOoN3Ba 3akmnioyBaHe Ha LWMdToBe Unn
BaKyyMHa TEXHOMNorms

» OcTaTb4Ha KOMMNpecKs Ha KpaHuuWTe (MpefoTBpaTsBaHe Ha OTOK, HamansBaHe Ha konebaHusiTa Ha obema
Ha OCTaTbYHUTE KpanHULIM)

« 3awwTa u rpmka 3a koxara

« MornbLyaHe Ha LWOK

* Bb3rMaBHMLA

2.1 Ungukauums

CununkoHoBUTE 06NMLIOBKM TpsibBa Aa ce M3Mon3BaT camo 3a Bb3CTaHOBSIBAHE Ha NPOTE3HOCTTa Crief

aMnyTauus u/vnv BpoaeH AeduunT Ha AONHUTE KpanHULW.
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2.2 NpoTuBonoka3saHue

» TBbpAE MHOTO MEKM TbKaHU UM MEKV TbKaHu HaaBecu
* HectabunHa konsigHa ctaBa

* HeBb3MOXHO HaToBapBaHe Ha MbH

« Jlowa xurneHa

* MHOro YyBCTBUTENHW HEBPOMU

* Aneprusi / HENOHOCMMOCT KbM MaTepuana

» KoHTakT ¢ pasgpasHeHa / 6onHa koxa

» KOHTaKT ¢ OTBOpeHU paHu

BHumaHue!
Ako nmaTte Texbk anabeTt u nowa kpbBoobpalleHne, KOHCYNTMpanTe ce ¢ nekap npeau ynorpeba

2.3 YcnoBus Ha OKomnHaTta cpefa

CbxpaHeHue 1 TpaHcnopTpaHe

He nanaranTte npogykTa Ha Temnepatypu Hag +55 ° C n nog -20 ° C.

EnemeHTuTe TpsbBa fa ce cbxpaHsiBaT Npu CTaiHa TeMnepaTtypa Ha Cyxo MSCTO OT npsika CiibH4YeBa
CBETNMHA, aKo Ce OCTaBST HEW3MNON3BaHW 3a AbJIr0 BpeMe.

3. TexHU4YeCcKu gaHHU

Ume un. Ne HuBo Ha aktTuBHOCT  tt/ tf
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 41.4021-10, 4L4121 24 T
LITE LINE Silikon Skintex 3 L Soft 41.4022-10, 404122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 L Soft 41.4062-10, 44162 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Soft 4U4022-10, 4U4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Soft 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 4\W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15,4W4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 Soft ~ 4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 Soft ~ 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Care 4U4025-10, 4U4125 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Care 4U4065-10, 4U4165 1-3 T
Lite Liner Skintex 1 U Tf 4U4010-TF 24 tf
LITE IINE silikon skintex 2 tf 4w4021+f 1-3 tf

3.1 CnyxuTeneH XuBoT
MpoaykTbT e Hocella YacT, koaTo e 06eKT Ha HopMariHo u3HocBaHe. Cnen nepvog Ha usnonaeaHe ot 6
Meceua, npenopbyBame Aa 3aMeHuUTe obnuuoBkaTa.

3.2 OrpaHuMyaBaHe Ha ynorpebara

/ '. Mopaawm kopekumsATa, KoATo TpsbBa Aa ce U3BbpLUM OT 0ByYeHN CneunanucTu, u nopaav NPUYNHN
1w) 3a xurveHa, buxme nckanu ga otobenexvm, Ye To3n NpoaykT Tpsabea Aa ce u3nonasa camo oT

R ©[1H YOBEK.

3.3 3noynoTpe6a
MpoayKTbT € NpeaHasHayYeH U3KMIYUTENHO 3a NPOTE3HO NPUCNOCcObsiBaHe B CbOTBETCTBUE C
npegHasHaYeHeTo My ¥ He e Noaxoasiy 3a Apyri CrOPTHU AeNHOCTY.

3.4 Heunsbyguma kombuHaums oT NpoTE3HM KOMMOHEHTU

Pvick oT HapaHsiBaHe nopaam cuyneaHe unv AedopMaumsi Ha NpoaykTa

» KomGrHMpaiiTe NpofyKkTa camo C NPOTE3HW KOMMOHEHTU, KOUTO ca ogoGpeHn 3a Tasu uen.

* Bb3 OCHOBa Ha MHCTPYKLUMTE 3a U3MOMN3BaHe Ha NPOTE3HUTE KOMIMOHEHTV NPOBEPETEe Aanu Te MoraT Aa ce
KOMOUHUpAT Nnomexay cu.
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3.5 Manon3BaHe npu HEMO3BONMMMM YCIIOBUSI HA OKOMNHaTa cpeaa

Puvck oT HapaHsiBaHe nopaau yBpex/aaHe Ha npoaykTa

* He nanarante npogykTa Ha HeAONyCTUMM YCIOBUS Ha OKoMHaTa cpeaa.

* AKO NPOAYKTBLT e 61N M3noxeH Ha HenobeaMMKM YCIOBKSA Ha OKOMHaTa cpeaa, NpoBepeTe ro 3a LWeTu.

* AKO LLeTUTE Ca OYEBMOHW UMK B CNyYall Ha CbMHEHWE, He NPOoABbIDKETE Aa U3Non3Bate NpoaykTa.

* BaemeTe nogxopsim Mepku, ako e HeobxoarMo (Hanpymep NOYUCTBaHe, PEMOHT, NoAMSIHa, NpoBepKa oT
NPOV3BOAUTENS UMW crieumanmapaH paboTunHuua u T.H.).

4. O61M MHCTPYKLMM 3a Ge3onacHOCT

BHumaHue!

MaseTe npoaykTa B 6e30MacHOCT OT AeLiaTta - MMa pUck OT 3afyluaBaHe, ako NPOoAYKTbT 6bAe nagbpnaH Hag

ycrata u Hoca!

BHumaBainTe fa He HocuTe obnuuoBKaTa BbpXy paHeHa koxa!

BHumaHue!

CunukoHoBaTa obnuoBka He TpsibBa Aa ce HOCW AVPEKTHO BbpXy OTBOPEHW PaHU UMK cHyreHa koxa unm aa

ce 13rnonasea OT Xopa, NPeApasnosiokeHN KbM Bb3narieHne Ha koxara.

BHumaHue!

» Cnep nonyyaBaHe U Ha PeAOBHU UHTEPBanM, Monsi, NpoBepeTe pbba Ha CUNUKOHOBUSI W 06NMLOBKA 3a
BCSIKaKBW Cb13U UMK HepeaHocTW. TakmBa AedekTn B 30HaTa Ha pbba MoraT Aa AoBeaat Ao NyKHaTUHW
B MaTepuana v yBpexaaHe Ha CUNUKOHOBUS BU rHe3A0. HenpaBmnHOTO 13non3saHe unu n3nons3saHe Ha
nedekTeH NpoayKT MoXe Aa AoBeae A0 NoTeHuManiHa HefoCTaTbyYHOCT Ha aaxeausita. AKo ce NosiBAT TakmBa
nedektun, notpebutensT Tps6Ba Aa cnpe Aa U3Non3Ba nNpoaykTa U TpsibBa [a ce KOHCYNTMpa ¢ opToneauyeH
TEXHUK.

» 3a fa n3berHete pucka OT TENECHW HapaHsIBaHWUA W yBpexXaaHe Ha NpoayKTa, He U3Non3BanTe npoaykTa
M3BbH TECTBaHWUS €KCMoaTaLunoHEH XMBOT.

* Mpepwn ynotpeba e HeobxoanMa MHAVBMAYaNHa HacTPoriKa Ha KOMMOHEHTa ¥ NpoTesaTta, B KOSITO ce M3nosn3ea
TO3U KOMMOHEHT.

* Mpepwn ynotpeba e Heob6xoaMMa MHCTPYKLMS 3@ M3MON3BAHETO Ha KOMMOHEHTAa OT OMUTEH OpTONeAnYeH
TEXHUK.

* HenpaBuneH n3bop, HacTpoiika, ynotpeba n/vnu HeagekBaTHa KOHTpona Moxe Aa AoBefe A0 yBpexaaHe Ha
34paBeTo.

* MpoTesara v HeroBuTe (hyHKLIMOHAIHU KOMMOHEHTU TpsiGBa ia ce NpoBepsiBaT peJOBHO OT OpTONeanYeH
TEXHUK 32 (PYHKLMSI, Bb3MOXHO M3HOCBaHE U Bb3MOXHM LLETU.

* BbB Bpb3ka C M3MON3BaHETO Ha KOMMOHEHTU Ha MpoTE3aTa 3a NPOU3BOACTBO Ha BbHLUHM NPOTE3N
Ha KpaviHuuuTe TpsbBa aa ce Habniogasa crnegHoTo: 3anonasanTe KOMMOHEHTH CaMo 3a TaxHaTa
npegHasHayeHue.

* AKO KOMMOHEHTUTE C Pa3fMYHM MaKCUMAarH1 HaTOBapBaHUsi ce KOMOMHMPAT, MaKCUMAarHUAT HaToBapBaHe Ha
Hal -cnabus KOMMOHEHT ce npunara 3a usnarta nporesa.

* AKO ce KOMBMHUPAT KOMMOHEHTU 3a Pa3fIMYHU HBA HA aKTUBHOCT, HUBOTO Ha aKTUBHOCT Ha KOMMOHEHTA C
Hall -H1CKa aKTUBHOCT ce npwunara 3a usnaTa nporesa.

* /I3non3BaHeTo Ha TeCTBaHM OTAENHM KoMMNoHeHTH ¢ CE mapkupoBkaTa He ocBoboxaaBa TeXHUKa oT
3abIKEHNETO My Aa NpoBepsiBa KOMOMHaLMATa KOMMOHEHTa 3a HeroBaTa Mone3HoCT, NpaBunHa crnobsisaHe
1 6e30MacHOCT B paMKuUTe Ha Bb3MOXHOCTUTE MY.

* AKO UMa UHAMKaUMK, Ye KOMMOHEeHTHa kKoMBMHaLUMsa He OTroBapsi Ha HEO6XOAMMOTO HMBO Ha Be3onacHocT,
KOMMOHEHTUTE He TpsibBa fa ce kombuHMpaT. MpoTe3ata TpsibBa fa 6bae n3rpageHa B CbOTBETCTBYE C
obLonpuaHaTuTe NPodhecnoHanHy npaeuna Ha TbProBUsiTa ¢ OPTONEANYHU TEXHULN.

» TpsibBa fa ce HabnogaBar 3atarawuTe BbPTALLM MOMEHTM 32 KOMMOHEeHTa. 3a ToBa TpsibBa Aa ce uanonaea
noaxoasiLy, UHCTPYMEHT (raeqeH KIou).

« Mpenw fa rv npegageTe Ha NOTpebuTens, NOAXOAsLIMTE YacTu TpsiGBa Aa 6baaT 3akpeneHu cpeLly HEBOMHO
pa3xnabBaHe Unu ycykBaHe Ha BUHTOBUTE BPb3KW C MOAXOASLLO YCTPOMCTBO 3a 3ak/lo4YBaHe Ha BUHTA.

» TpsibBa fa ce Habntogasar perynaumm, cBbpaanu ¢ 6e3onacHoCTTa 3a OTAENHUTE KOMMNOHEHTU (Hanpumep
crneuuanHn KoMGMHUPaHU ONuMK, MHTEpPBanM 3a NoAAPBXKKA U T.H.).
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* Korato koMBuHMpaTe pasnMyHn KOMMOHEHTU (OT €AWH MW Pa3NUyYHU NPOM3BOAUTENN), Ce Npunara CnegHoTo:
M3nonaBaiiTe camo KOMMOHEHTM, KOUTO OTroBapsAT Ha usnckeaHusta Ha DIN EN ISO 10328 v nsncksaHusTa
Ha 3akoHa 3a MeaVLMHCKUTE n3aenus.

5. N36op Ha pa3vep

5.1 Kak foa nsbeperte npaBunHus pasmep Ha obnuuoskaTa

a) MiamepeTe obukonkarta Ha oCTaTb4yHUS KPAaHUK Ha 4 cM OT AucTanHus kpa. C TpaHcTubuanHa obnuuoBka
KonsHoTo TpsibBa fa 6bAe neko orbHaTo, 3a Aa MOXe MekaTa TbKaH Aa ce MoTae.

6) V3bepeTe pasamepa Ha 06nuLOBKaTa, CbOTBETCTBALL, CbOTBETHO Ha TOBA M3MepBaHe N criegsallyusi no
-ManbKk pasmep.

B) He n3bupaiTe nanHep, YuiTo pasmep HaJBMLLABA HaNpaBeHUTE N3MepBaHUs.

r) Hukora He HamansBanTe C NoBeye OT eANH pa3Mep Ha obnuuoBkaTa, 3a Aa ce usberHe U3NULLIHO BUCOKA
Kommnpecus.

3abenexere!

JlaiHep c KOHEKTOp YecTo MMa maTpuua ¢ nHTerpupana gbmkuHa 10 cm. Tasu matpuua Tpsabsa ga 3aBbpLumn
nog rmaeata Ha coubynara n He TpsibBa Aa st HaABWLIABA, TbI KaTo TOBa MOXe Aa AoBeAe A0 npobrnemu no
Bpeme Ha OrbBaHe Ha KOJIsIHOTO.

M360pbT Ha NpaBUnHNS pa3Mep Ha obnvuoBKkaTa e OT peluaBallo 3HaveHue 3a komdopTa n 6esonacHocTTa.
* Ako obnuuoBkaTta e TBbpAe cTerHara, ToBa Moxe Aa foBeae [0 byTano, N3TpbrBaHe U Mexypu.

« MpekaneHo pasxnabeHa nv e obnuLoBkaTta, ToBa MoXe Aa AoBefe A0 MOBULLEHO U3MNOTSBaHe U BbPTEHe Ha
nMbHYeTo BbTpe B 06nuL0BKaTa, KOETo MoXe fa AoBefe A0 MeXypy U KOXHU 06puBK.

» Monsi, cBbpXETe Ce C BalLMs NPOTE3UCT, ako TpsibBa Aa Bb3HWUKHE HSAKOW OT CUMMTOMUTE UNW APYrn
npobnemu.

6. Perynupaxe Ha obnuuoBkaTa

Pe36oBuTe 06nnLOBKM 0GMKHOBEHO UMaT MaTpuua. MaTtpuuaTta npefoTepaTsiBa NPeKoOMepHOTO yabrkaBaHe
Ha obnuLoBKaTa, C Manko orpaHMyaBaHe Ha paguanHaTa paswmvpsiemMocT. JbmkMHaTa Ha MaTpuuaTta 3aBucu
oT obrnacTtTa Ha npunoxeHue Ha obnuuoskata. O6NMLOBKUTE C MaTpULa B AncTanHaTa obnact ca ocobeHo
noaxoAsium 3a npotesun Ha TT. JlaitHepuTte ¢ MaTpuua ¢ NbnHa AbIHKUHA OGUKHOBEHO ce n3nonaeat 3a TF
npotesu.

BHumaHue!
MpoaykTbT TpsibBa Aa 6bae BHUMATENHO MHCNEKTUPaH 3a AedeKTW, NPean Aa ce MOHTUPA.

6.1 MoapsisBaHe Ha o6nuLoBKa

BHumaHue:

He cneppaite pbba Ha rHe3noTo NO BpeMe Ha NoApsS3BaHETO, HO BUHArK pexxeTe HAoOKOMo Ha paBHa BUCOYMHA
Marnko Hag/oTBbA pbba Ha rHe3fgoTo. He nanonssaiite Zigzack Hoxuuwm, 3a Aa usberHete eBeHTyanHo
paskbCcBaHe Ha CUMHO NpefBapUTENIHO HanperHaTus obnuLoBKka Ha HasbbeHWTe 30HK No BpeMe Ha
noAcTpureaHeTo.

He noapsi3Baiite obnunuoBkaTa nog pbba Ha MaTpuuata unu nog NPOKCMManHUTe NMHUK Ha psidaHe Ha
cTbbnoto. MNpekomepHOTO NoapsiaBaHe MOXe Aa HaManu aaxesusTa Mexay NPoAyKTa 1 KpalHuka, kaTo no To3u
Ha4uH ce OTpasmn Ha pUKcMpaHeTo.

6.2 PerynunpaHe Ha rHe3goTto

MpaBUnHOTO hyHKLUMOHMPaHe Ha NPOAYKTa 3aBWCU A0 ronsiMa CTeneH OT NPUNSraHeTo Ha ropHaTa 4acT.
CniepHuTe ToukM TpsibBa Aa 6bAaT NpoBepeHw, 3a Aa ce MOCTUHE Hal -BUCOKOTO HUBO Ha aaXe3usi, KOHTPON
1 KOMOPT.

* MauneHTbT MOXe NeCHO Aa CrNoXKW rHe3A0To 6e3 M3MoN3BaHeTo Ha CMa3oyHU MaTepuany.

* [briHa KOHTaKT Mexay obnuuoBKaTa U BbTpeLLHaTa CTeHa Ha rHe3foTo.

» Hama pa3BuTue Ha Bb3ayLLHU Axx060Be, KoraTo NauueHTbT NocTaBs nporesara.

« Mo3BonsiBa MbIHO ABUXeEHWe, 6e3 fa ce KOMNpoMeTVpa AucTanHaTa agxeaus.

BHumaHume!

AKO OT3VBUTE Ha NOTPeGUTENs Nokaseart, Ye eiHa Unn NoBeYe OT TOPHUTE YCIOBUS HE ca U3MbIIHEHW, THE3O0TO
TpsibBa fa 6bae npepaboTeHo unu npepaboTeHo CbOTBETHO
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BHumaHume!
KoraTo nsnonseare obnuvuoBka Ha Bb3rnaBHuLATa, rHe3fgoTo Tpsbea Aa 6bae XepMeTUyHo, 3a Aa ce ocurypu
BaKyyMHa cpukcaumsi, korato ce HaHece pbKaB.

6.3 OnToTOoHEH: MHCTanupaHe Ha wudTa

LLndTeT 3a cBLp3BaHE Ha 0bNMLOBKAaTa KbM KovankaTta Ha coBaskaTa ce 3aBMHTBA B pesbara B AucTanHus
Kpan Ha obnuuoBKara.

HaHneceTe npenaputenHo Loctite cbc cpegHa cuna BbpXy HULIKaTA.

3aBuiiTe WndTa B pe3bata u BHUMATENHo 3aterHere ¢ 3-4 nm.

7. OnucaHue

7.1 HaHacsiHe Ha obnuuoBKaTa

BHumaHue!

MokpuiiTe OTBOPEHM paHU UK CYyMeHa Koxa C Ma3urika unu ipyra nogxogsila npespb3ka Ha paHaTa, 3a aa
npenoTBpaTUTe AMPEKTEH KOHTAKT MEXAy paHaTta v obnuLoBkaTa.

1. B3aBbpTeTE CUnukoHoBaTa 0bNMLOBKa OTBbLTPE HABBLH, U3NOXETE ANCTANHMA Kpai Ha obnuuoBKaTa KOMKoTo e
Bb3MOXHO MOBEYE 1 ro NMocTaBeTe BbpXy MbHYETO, KaTo 13bsirBaTe BCAKAKBU Bb3ayLIHN Ak060Be.

2. MpwkeTe ce, Ye BUHTOBATa HULLKA € LEHTPUPaHa U B CbOTBETCTBUE C MbHYETO.

3. Cnep ToBa pa3royeTe 0bnMuoBKaTa BbpXy MbHYETO BHUMaTenHo. 3a Aa n3berHete HENpUSITHU Bpbyku
B obracTtTa Ha xparynaTta Ha KOmnsiHOTO, BHUMAaTENHO M3abpranTe rHe3foTo Harope 3af KOMsiHOTO U ro
rnocTaBeTe OTHOBO BbpXy KOXaTa B OMbHATO CbCTOSIHUE.

MorpwkeTe ce cneumarnHo, Ye rHe3noTo Hama Aa 6bae NOBPEAEHO 1 Ye CbabT Ha LWMdTa € pasrnonoxeH
Bb3MOXHO Hal -LieHTpaneH.

4. Mons, n3bsreanTte ga ce Abpnare B rOPHUS Kpan Ha obnuuoBKaTa, Tbi KaTo ToBa BOAM [0 NOBULLEHO
HanpexeHve Ha pbba Ha obnvuoBkaTa 1 NoA3eMHaTa koxa. ToBa ce NposiBsiBa BbB BOAHWU MeXypu, 6onectu
mnu nogobHu cumntomu. Ako 6pbUkM TpsibBaLle ga ce NosiBAT N0 BpeMe Ha faBaHe Ha obnuuoBkaTta, Mons,
noBTOpETE Npoueaypara.

3ABENEXKA:

B cnyvait Ha cunKoHOBW OGNULIOBKM € NPenopbUYMTENHO Aia ce NekyBa koxaTa B 06nacTi ¢ BUCOKO TpUeHe
C NOCWOH 3a 3almTa Ha koxata 4W296 unu cenektmsHo ¢ Protect-Gel 4W293, npean aa ce noctasu Ha
obnuuoskaTa.

BHumaHue:

Ieyenue c ronama nnoty ¢ Protect-Gel 4W293 moxe aa npuunHu 3ary6a Ha obnuuoskata. MNpunaraHeto
Ha Protect-Gel 4W293 e npeaHasHayeHO camo 3a Marnku nNnoLy, T.e. TONKOBa ronsima KaTto MoHeTa.
CnepoBaTenHo HYe UMNIULMTHO NpenopbyBaMe Aa npunarate CbOTBETHUTE NPOAYKTY 3a rpuxka noHe 10
MWHYTK Npean Aa ce obneve obnuuoskaTa.

BHumaHue!

Mpwn npucnocobsiBaHe cbe 3akntoyBalla cuctema e abcontoTHO HEOOXOANMO Aa ce rapaHTupa, Ye NaunmeHTbT
1Ma rHesfo C AUcTaneH KOHTakT. BuHaru noctaBsinTe 3aknioyBallara cuctema, cnefsaniku HagbxHaTa oc Ha
NMbHYETO.

7.2 HaHacsiHe Ha rHe3noTo

O6nuuoBKa Ha Bb3rnaBHULIK:

M3nonsBaiiTe TOBa CbBMECTHO C Kanayka Ha KONsHOTO. BuxTe pbkOBOACTBOTO 3a NoTpebutens Ha kanadkara
Ha KOMSAHOTO 3@ UHCTPYKUMM 3a NpaBuiHa ynotpeba.

MeiTe TenecHoTo cu TErNo, NITb3HETE B rTHE3A0TO, 4OKATO OCTATbYHUAT KpalHWK e 34paBo ceaHan, npeam aa
n3nonagare Kanaykara Ha KONsiHOTO, 3a [ja yCTaHOBUTE (MKCHpaHe BbB BakyyMHaTa cuctema.

3aknoyBaHe Ha o6nuuoBKa:

M3nonsBariku TenecHo Terno, NiTb3HeTe B Bana, 4OKaTo AUCTANHUAT KOHEKTOP 34paBO aHraxvpa 3agbpXaHeTo
1 Cce OCbLUECTBSIBA CUrypHa Bpb3Ka.

BHumaHume:
YBepeTe ce, Ye Bpb3kaTa Mexay AUCTanHus KOHEKTOP U 3aabpallums e 3alimTeH n 6es urpa.
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8. MoumncTBaHe n rpmxa

8.1 Npwxa 3a obnuuoBkaTa

MouncTealTe NnpoaykTa exenHeBHo cnef ynoTpeba v npean nbpeata ynotpeba.

* 3aBbpTEeTE 06NMLOBKaTa OTBLTPE HaBbH.

* PbyHO n3muiiTe obnuuoskarta B Tonna Boaa (30 ° C) ¢ HeyTpaneH canyH. /3nonseaiTte camo Boga 1 canyH 3a
TOBA, HO HsIMa AipYr1 CypoBU TEYHOCTM 3a NOYNCTBAHE, anTepHATUBHO NpenopbyBame OCUOH 3a NOYNCTBaHe
4W295.

* O6bpHeTe nariHepa OTHOBO, Taka Ye BbHLUHATa/TeKCTUNa Aa € OTBbLH.

* BkapaWiTe kbpna B obnuuoBkata u noctasete obnvuoBkaTta, 3a fa M3CbXHETE BbpXy 6araxkHvK 3a cylueHe.
KaTo anTepHaTtuBa, M3non3BanTe CToMKa 3a CylleHe.

* MpoayKTLT MOXe ChLLO Aa Ce U3MMe MALLUMHHO C MeK npenapart U HUCKa CKOpOCT Ha BbpTeHe (40 ° C).
OwmekoTuTenu 3a TbkaHu, 6envHa 1 Apyrv NpoaykT/pasTBopy 3a NoYMcTBaHe MoraT Aa NoBPeAsT NpoayKTa u
He TpsibBa fa ce manonseat

» He TpsibBa fa cbxpaHsiBaTe COKeTa CY HEMUT UNK yCykaH. Pe3epBHUSIT rHe30 € MHOTO NoMne3eH B Tasu
cUTyauus 1 AaBa JOMbIIHUTENHA CUTYPHOCT.

* NaiiHepwuTe, KOUTO Beye ca HOCEHW, OGUKHOBEHO Ce YyBCTBaT MO -MEKW OT HOBUTE OGMULIOBKU.

3ABEJIEXKA:

M3nonsBaHeTo Ha rpelleH npenapart MoXxe fa noBpeanu npoaykra.

He n3nonsgavite 6enuHa, TeXKN XMMUKanu unm npegMmeTn KaTto cofieHa BoAa, KUCeNnuHU, npax Unn nacobk, TbiA
KaTo TOBa MOXe [a noBpean TbKaHTa OT BbHLUHATa CTpaHa Ha OGJ'II/IL[OBKaTa Unn CUnNMKoHoBaTa NoOBbLPXHOCT.

3abenexere!
M3cylweTe TekcTunHaTa cTpaHa Ha o6rnuUoBKaTa, 3a Aa NpefoTBpaTuTe nospeaa.

BHumaHue!

KoraTto 6opaBuTe CbC CUIIMKOHOBWSI CU THE3A0, BHUMaBaWTe a He ro NOBPeAuTe C HOKTUTE CU UM OCTPU
npegmeTu, kato Hanpumep ukcupawms WudT.

Brumanue!

Mons, n3bsireanTe CbLIO Taka KOHTAKT Ha 06NMULOBKaTa CbC CTHKIEHW U BbIMEPOAHW BakHa Unu Apyru
YyXXOM 4acTMLK, Thil KaTo Tean MaTepuanu He morat Aa 6baar oTcTpaHeHn Ypes HopManHo noyncTeaHe. Beeku
ocTaTbk, OCTaBEH Ha CUMMKOHOBA, MOXe Aa NPUYMHK Apa3HeHe Ha koxaTa. Ako obnuuoBkaTta e Brsiana B
KOHTaKT C TakviBa Matepuanu, T8 Tpsbsa fa 6bae BbpHaTa Ha npoTesucTa.

8.2 I'pwxa 3a NbHYETO

B HauyanoTo Ha BaluMA MOHTaX CbC CUITMKOHOBA OBMULIOBKa MOXeE [a U3nuTaTe NoBULLIEHO U3NOTABaHe. ToBa
obave e Hamarnee 3Ha4YUTENHO Cref efHa Ao [ABe CeAMULM, ThIl KaTo 3a pasfuka OT Mo -KOHBEHLIMOHanHuTe
UTUHIK, NOYTK HSIMa TpUEHe Mexay KoxaTa u rHeafoTto. C yBennyeHoTo ranyecko HaToBapBaHe BCe olle
MOXe Aa ce NosiBK U3NoTsiBaHe.

B cnyyait Ha 4yBCTBUTENHA KOXa MOXe Aia ce NosiBK Apa3HeHe Ha koxaTa. B To3u cryyaii ce koHcynTupaiite ¢
MeANLIMHCKNSI MarasuH, KOUTO e W3BbPLLWI BaLLeTo fiedeHne unu Bawwms nekap. MNMogo6Ho ApasHeHe Ha koxaTta
ce NpUYMHSBa Hanpymep OT NIEKOTO U3AbpMBaHe Ha KocaTa, KOeTo MoXe [a pasapasHu KopeHuTe Ha kocarta.

MbHBT TPAGBa Aa ce M3MKBa cCTapaTeNnHO BCEKU IeH C HeyTparneH canyH. [penopbyBame fa U3nonseare ek,
pH-HeyTpaneH, 6e3 apomaTtu 1 canyH 6e3 6arpuno. 3a cyxa koxa HaHeceTe 6anaHcupaH ¢ pH, 6e3 apomati n
6e3 Garpuno NocuoH, 3a Aa KOHAULMOHMPATE U OMEKOTUTE KoxaTa.

9. JonbLAHUTENHN NPOAYKTU
CrepHnTe akcecoapy Morar fa ce U3ron3sart B KOMGMHALMS C Bb3rNaBHULM 1 3aKIToYBaLLy OBIULIOBKM.

9.1 ManonsBaHe Ha aucTanHu yawm 4W2000

AvcranynTe yawwm 4W2000 npeanaraT yBennyeH KOMGOPT 3a KOHUYHM MbHOBE C Markv Meku TbkaHu. Te ce
n3nonseaT B KOMOUHALMSA CbC CUNMKOHOBK OBMULIOBKYK, 3a Aid Ce KOMMNEHCMPAT KOHUYHWUTE (hOPMU Ha MbH U Aa
OCUTYpPSAT AOMbIIHUTENHA NOAJIOXKKA.

CunukoHoBWTe guctantm Yawm 4W2000 ce agantupat KbM MbHYETO U CrieoBaTeNIHO HamansBaT HansraHeTo
BBbPXY Pa3yMHWUTE KOCTENMBU 30HM MO BPeMe Ha XofeHe.
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9.2 N3nonsBeaiite B KOMOUHaLMS ¢ NoAnoxka 3a obnuuoska 4W15

AKo B AucTtanHata obnact Ha o6nuuoBkaTta TpsibBa Aa MMa NpasHWUHKU, NPUYMHEHW OT Hanp. 6enesun B MbH Un
BPEMEHHO Bb3HUKBALLM KOniebaHUsa Ha TErnoTo, KOUTO ce NosiBSBaT B Ta3n 06NnacT, Taka ye Tean NpasHuHU
morat aa 6baaT nonbIIHEHN C NoasioxkaTa Ha obnuuoekata 4W15. 3a ToBa Tasu CUNMKOHOBA NOASOXKKA,
CbOTBETCTBaLla Ha pa3mepa Ha obnuoBkara, ce n3bvpa 1 BHUMaTENHO ce NocTassi BbTpe B 06nuuoBkaTa
npeam aa ce Hocu.

BHumaHume!
Monsi, nomoneTe Balms NPOTEKTOP Aa AeMOHCTpUpa Tasu npoueaypa To4YHO, 3a Aa u3berHete HenpaBUnHO
Unn HeGPEXHO NPUIOXEHUE, KOETO MOXe [ia A0oBeae A0 KOXHU Apa3HeHUs Unv JOpK B XemaTomuTe.

9.3 Manon3BaHe Ha MbHOBE Yopanu

Bcsikaku konebaHusi B o6emMa Ha OCTaTbYHMSA KpaHUK, KOUTO MoraT ia Bb3HUKHAT, TpsibBa Aa 6baar
KOMMEHCHPaHM, ako uMa 3abenexumo pasxnabBaHe Ha cefjarnkaTa B rHe3L0TO Ha npoTesaTa.
CTbNKOBUTE Yopanu ¢ Aynka 3a WudTa ce npeanaraT 3a BapyuaHTi Ha O6GnuLoBKa C WNUAT.

3a BapuaHTV Ha 06nMLoBKa Ha Bb3rnaBHMLUaTa NnpenopbyBame MbH Yopanu 6e3 auctaneH oTeop.

3abenexeTte!

3a fa ce npegnasv cUnMKoHoBaTa 0bnMLUoBka OT Bb3MOXHM LLETH, MPUYMHEHM OT TpueHe, TpsibBa Ja ce
m3abpra TbHKa OCTaTb4Ha YacT OT KpaHULMTE C AMCTaneH oTBop 3a wudTa. ToBa HaMansiBa TPUEHETO MeEXAY
rHe3aoTo U obnuLoBKaTa.

10. Mopapbxka/obenyxeaHe

CunukoHoBaTta obnuLoBka e 06eKT Ha eCTeCTBEHO U3HOCBaHe NO BpeMe Ha HenpekbcHaTta yrnotpeba u
cnepoBaTeniHo TpsibBa Aa ce NposepsiBa Ha PeOBHW MHTEPBANM U ia Ce 3aMeHM, ako e HeoBXoANMO.

BHUMAHWE: HecnassaHe Ha MHCTPyKUMUTE 3a NOAAPBXKKA

Puck oT HapaHsiBaHe nopaau npoMsiHa BbB OYHKLUMATA U 3aryba Ha dyHKLMSI, KakTo 1 yBpexaaHe Ha
npoaykTta

Hab6ntonaBsaiite cnefHWTe MHCTPYKLMK 3a noaapbxkKa:

* N3BbpLueTe BU3yanHa 1 yHKLUMOHaNHa npoBepka Ha KOMNOHEHTUTE Ha npoTe3aTta cned nbpsute 30 AHK
ynotpeba.

« [MpoBepeTe MbnHaTa NpoTe3a 3a M3HOCBaHe Mo Bpeme Ha HopMariHaTa KOHCyNnTaums.

« [MpoBexaaHe Ha roauLLHKN NPOBepkU 3a 6e3onacHoCT.

11. MapaHuusa
CneppaluaTta geknapaums 3a rapaHumsi ce npunara B AOMbIIHEHWE KbM BCUYKM CbLLECTBYBALLMTE NPaBHU
rapaHLUMOHHM UCKOBE U € He3aBucKMa OT TSIX.

11.1 Ycnosus 3a npaso

MponsBoanTenaT npefocTaBsa rapaHuyMs 3a NpoayKTa oT AaTata Ha nokynkara.

lapaHuua moxe Aa 6bae AadeHa camo ako NPOAYKTLT Ce U3Mon3Ba Npu onpefeneHnTe yCnoBus 1 3a
npeasuaeHnTe uenu. MapaHumaTa obxealla AedekTi, KOUTo ce AbMmKaT Ha MaTepuany, NPou3BOACTBEHN
VNN CTPOWUTENHW FPELLKM U Ce NpeTeHAUpaT cpeLly NPpov3BOAMTENS B paMKUTE Ha rapaHLMOHHNSA nepuog.
MpeTeHuMMTe NO rapaHumMsiTa Ha NPOU3BOANTENS MoraT Aa 6bAAaT HaNpaBeHU CaMo ako CbOTBETHUSAT NPOAYKT
€ MHCTanvpaH unu agantupaH oT Unu nofd Haasopa Ha obyyeH cneumanusnpaHd nepcoHan. MiHtepeanute 3a
noaapwbXKKa, ako MMa Takvea, TpsibBa Aa ca 6unu AEMOHCTPUPaHU.

11.2 O6xBaT M U3KMOYBaHE Ha rapaHumsaTa

MpoayKkTbT e rapaHTUpaH, Ye He Cbabpxa AedeKTn Ha MaTtepuany, NPOU3BOACTBO UMW CTPOUTENCTBO.
[apaHuusTa Ha NpousBoauTens He NOKpUBa AedeKTH, KOUTO ce NpUnucear:

* KbM HenpaBusiHa UHcTanauus

« Mpu onepaTnBHU rpeLlKkn

* 3a HenpaBunHa / HenpaeunHa ynotpeba

* MNpwn HOpManHo n3HoceaHe

* Mo HenpaBunHo o6paboTeHn nnu ocTpu pbLOOBE Ha rHe3noTo

* BbHLWHW BNKsiHWS kaTo Majeure Ha cunarta unm MHTEPBEHLMS Ha TPETU CTpaHu

11.3 MpoABLMKMTENHOCT Ha rapaHuUMsTa

MpoabmkMTENHOCTTa Ha rapaHumMsiTa Ha NPOU3BOANTENS Bapupa B 3aBUCMMOCT OT npoAykTa. BbB Bceku cnyyai
NPOABLITKUTENHOCTTA Ha rapaHuMsTa Ha NPoV3BOAMTENA 3anoyBa OT AaTaTta Ha AoCTaBka [0 KnmeHTa. Ako ce
n3nonsea NpaBuUITHO, CUIMKOHBT ¢ Lite Lite ¢ nokpuTue e rapaHTMpaH B NpogbikeHne Ha 6 mecela.
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11.4 OTroBopHoCT

Mpon3BoanTenAT HOCK OTFTOBOPHOCT CaMO ako NPOAYKTLT Ce U3Mon3Ba B CbOTBETCTBUE C ONUCaHMATA

W MHCTPYKLMUTE B TO3U JOKYMEHT. [pOM3BOAUTENAT HE HOCU OTFTOBOPHOCT 3a MOBPEAU, MPUYUHEHN OT
HecnasBaHe Ha To3u JAOKYMEHT, NMo-CcrneLnanHo oT HenpasuiHa ynotpeba unu HepaspelleHa MogndvKaums Ha
npoaykTa. Bcekn npon3BoamTen Moxe Aa HOCKM OTTOBOPHOCT Camo 3a noBpefa Ha COBCTBEHUTE CU MOHTUPaHW
YyacTu. Bb3aMoxHa e fonbIIHUTENHA OTFOBOPHOCT Ha NPOM3BOAMTENSI CaMO ako MOXe Aa ce AoKaxe, Ye
cobCTBEHUTE My KOMMOHEHTM ca GUNKU NpuYMHa 3a NoBpeaa Unu dyHKLMOHaNHa NnoBpeaa Ha KOMMNOHEHTW OT
ApYrv Npov3BoanTENM.

11.5 MapaHunoHHa ycnyra

AKO BCMYKM YCINOBWS 3@ rapaHUMOHHO UcKaHe ca uanbnHeHu, Wagner Polymertechnik GmbH, no cBoe
YCMOTpEHMeE, LLie NonpaBu NoBpeaeHust NPoaykT, Le u3npaTy 6e3annaTHo 3amMecTBaHe Unv e u3gane KpeautHa
6enexka 3a LeHaTa Ha npoaykra.

12. fleknapauus 3a CbOTBETCTBUE

Kato npoussoguten, Wagner Polymertechnik GmbH geknapvpa nog eguHcTBeHaTa OTTOBOPHOCT, Y€ CUIMUKOHBT
LITE LINER® ¢ nokputue oT nnat oTroBapsi Ha u3ncksaHusTta 3a perynvpane (EC) 2017/745 3a meguumHcku
nspgenus (MDR).

13. U3xBbpnsaHe
MpogykTsT TpsibBa Aa 6bae peumnknupaH unv n3xebprieH 6es3 puck 3a apyr unv okonHata cpega. Mons,
cnasBaviTe NpUNoXMMUTE HaLUMOHaNHN pasnopeaou.

NL Lite Liner® Silicone met stofomslag

Informatie

« Lees dit document zorgvuldig voordat u het product gebruikt. Volg de veiligheidsinstructies om letsel en
productschade te voorkomen.

« Instrueer de gebruiker in het juiste en veilig gebruik van het product.

» Melding van een ernstig incident: elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

» Bewaar dit document op een veilige plek.

1. Beschrijving

Het product is een siliconen voering die het resterende ledemaat bedekt en een contactoppervlak biedt tussen
het resterende ledemaat en de kom van de prothese. Het is beschikbaar als een vergrendelingsvoering met
een distale verbindingsoptie of als een kussenvoering zonder een distale verbindingsoptie.

Een vergrendelingsvoering heeft een vaste of een verwijderbare distale connector.

Een kussenvoering heeft geen distale poort en moet worden gebruikt met een mouw om het vacuiim vast te
houden.

2. aangegeven gebruik

De siliconen voeringen moeten uitsluitend worden gebruikt voor de prothetische aanpassing van de onderste
ledematen. Het product is de interface van het resterende ledemaat met de prothetische socket.

Geschiktheid van het apparaat voor de prothese en de patiént moet worden geévalueerd door een
zorgverlener.

Het apparaat moet worden gemonteerd en aangepast door een professional in de gezondheidszorg.

Het vervult de volgende functies:

« De prothese is bevestigd aan de ledemaatstronk met behulp van pin vergrendeling of
vaculimsysteemtechnologie

» Restcompressie van ledematen (preventie van oedeem, reductie van resterende ledemaatvolumefluctuaties)

» Bescherming en zorg voor de huid

* Schok absorbtie

» demping
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2.1 indicatie
De siliconen voeringen mogen alleen worden gebruikt voor prothetische herstel na amputatie en/of aangeboren
tekort aan de onderste ledematen.

2.2 contra -indicatie

« Te veel zachte weefsels of overhangende overhangen
« Onstabiel kniegewricht

» Stompbelasting onmogelijk

« Slechte hygiéne

« Zeer gevoelige neuromen

« Allergie / intolerantie voor het materiaal

« Contact met geirriteerde / zieke huid

« Contact met open wonden

Waarschuwing!
Als u ernstige diabetes en een slechte bloedcirculatie heeft, raadpleeg dan een arts voor gebruik

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

Stel het product niet bloot aan temperaturen boven +55 ° C en lager dan -20 ° C.

ltems moeten op kamertemperatuur worden bewaard in een droge plaats uit direct zonlicht als ze lang
ongebruikt blijven.

3. Technische gegevens

Naam Art. Nee. Activiteitsniveau TT/TF
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 41.4021-10, 4L4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 3 L Soft 41402210, 4L.4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 L Soft 41.4062-10, 4L.4162 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Soft 4u4022-10, 4u4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Soft 4u4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 Soft  4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 Soft ~ 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162  1-3 T

LITE LINER Silikon Skintex 2 U zorgt
LITE LINER Silikon Skintex 6 U zorgt

LITE LINER Skintex 1 U TF 4U4010-TF 24 TF
LITE LINER Silikon Skintex 2 TF 4W4021-TF 1-3 TF

3.1 Servicevensleven
Het product is een dragende onderdeel dat onderhevig is aan normale slijtage. Na een periode van gebruik van
6 maanden raden we aan de voering te vervangen.

3.2 Gebruiksbeperking

oy Vanwege de aanpassing, die moet worden uitgevoerd door getrainde specialisten, en om redenen
X lw van hygiéne willen we erop wijzen dat dit product slechts door één persoon moet worden gebruikt.
3.3 Misbruik

Het product is exclusief bedoeld voor prothetische aanpassing in overeenstemming met het beoogde gebruik
en is niet geschikt voor andere sportactiviteiten.

3.4 Onmalversbare combinatie van prothetische componenten

Risico op letsel als gevolg van breuk of vervorming van het product

» Combineer het product alleen met prothetische componenten die voor dat doel zijn goedgekeurd.

« Controleer op basis van de instructies voor het gebruik van de prothetische componenten dat ze met elkaar
kunnen worden gecombineerd.
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3.5 Gebruik onder niet -toestaanbare omgevingscondities

Risico op letsel door schade aan het product

« Stel het product niet bloot aan onveranderlijke omgevingscondities.

* Als het product is blootgesteld aan niet -toestaanbare omgevingscondities, controleer het dan op schade.

« Als schade duidelijk is of in geval van twijfel, blijf dan niet het product gebruiken.

» Neem indien nodig geschikte maatregelen (bijv. Reiniging, reparatie, vervanging, inspectie door de fabrikant
of een gespecialiseerde workshop enz.).

4. Algemene veiligheidsinstructies

Waarschuwing!

Houd het product veilig tegen kinderen - er is een risico op verstikking als het product over de mond en neus
wordt getrokken!

Pas op dat u de voering niet op een gewonde huid draagt!

Waarschuwing!
De siliconenvoering mag niet direct op open wonden of gebroken huid worden gedragen, of worden gebruikt
door mensen die gevoelig zijn voor huidontsteking.

Waarschuwing!

« Controleer na ontvangst en regelmatig de rand van uw siliconenvoering op tranen of onregelmatigheden.
Dergelijke gebreken in het randgebied kunnen leiden tot scheuren in het materiaal en schade aan uw
siliconen aansluiting. Onjuist gebruik of gebruik van een defect product kan leiden tot potentiéle adhesiefout.
Als dergelijke gebreken optreden, moet de gebruiker stoppen met het gebruik van het product en moet hij een
orthopedische technicus raadplegen.

* Gebruik het product niet buiten de geteste levensduur om het risico van persoonlijk letsel en productschade te
voorkomen.

« Voor gebruik is een individuele aanpassing van de component en de prothese waarin deze component wordt
gebruikt vereist.

« Voor gebruik is instructie in het gebruik van de component door een ervaren orthopedische technicus vereist.

« Onjuiste selectie, aanpassing, gebruik en/of onvoldoende controle kunnen leiden tot schade aan de
gezondheid.

« De prothese en zijn functionele componenten moeten regelmatig worden gecontroleerd door een
orthopedische technicus op functie, mogelijke slijtage en mogelijke schade.

« In verband met het gebruik van prothesecomponenten voor de productie van externe ledematenprothesen,
moet het volgende worden waargenomen: gebruik componenten alleen voor hun beoogde doel.

« Als componenten met verschillende maximale belastingen worden gecombineerd, is de maximale belasting
van de zwakste component van toepassing op de gehele prothese.

« Als componenten voor verschillende activiteitsniveaus worden gecombineerd, is het activiteitsniveau van de
component met de laagste activiteit van toepassing op de gehele prothese.

* Het gebruik van geteste individuele componenten met de CE -markering geeft de technicus niet vrij van zijn
verplichting om de componentcombinatie te controleren op het nut, de juiste montage en veiligheid binnen de
reikwijdte van zijn mogelijkheden.

« Als er aanwijzingen zijn dat een componentcombinatie niet aan het vereiste veiligheidsniveau voldoet, mogen
de componenten niet worden gecombineerd. De prothese moet worden geconstrueerd in overeenstemming
met de algemeen erkende professionele regels van de handel in orthopedische technicus.

» De aanscherpende knooppunten die voor de component zijn opgegeven, moeten worden waargenomen.
Hiervoor moet een geschikt gereedschap (momentsleutel) worden gebruikt.

« Voordat ze ze overhandigen aan de gebruiker, moeten de passende onderdelen worden
beveiligd tegen onbedoelde losraken of draaien van de schroefverbindingen met een geschikte
schroefvergrendelingsapparaat.

« Veiligheidsrelevante voorschriften voor individuele componenten (bijv. Speciale combinatie-opties,
onderhoudsintervallen, enz.) Moeten worden waargenomen.
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* Bij het combineren van verschillende componenten (van één of verschillende fabrikanten) is het volgende
van toepassing: gebruik alleen componenten die voldoen aan de vereisten van DIN EN ISO 10328 en de
vereisten van de Medical Devices Act.

5. Selectie van maat

5.1 Hoe de juiste voering te kiezen

a) Meet de omtrek van het resterende ledemaat op 4 cm vanaf het distale uiteinde. Met een transtibiale voering
moet de knie enigszins gebogen zijn om het zachte weefsel te laten hangen.

b) Kies de voeringgrootte die overeenkomt met deze meting of de volgende kleinere grootte, respectievelijk.

c) Kies geen voering waarvan de grootte de genomen meting overschrijdt.

d) Nooit verminderen met meer dan één voeringgrootte om onnodig hoge compressie te voorkomen.

Kennisgeving!

Een voering met een connector heeft vaak een matrix met een lengte van 10 cm geintegreerd. Deze matrix

zou onder de kop van de fibula moeten eindigen en mag deze niet overschrijden, omdat dit kan leiden tot

problemen tijdens de knieplexie.

De selectie van de juiste voeringgrootte is van cruciaal belang voor comfort en veiligheid.

« Als de voering te strak is, kan dit leiden tot zuiger, gevoelloosheid en blaren.

« Is de voering te los, dit kan verhoogde transpiratie en rotatie van de stronk in de voering veroorzaken die kan
leiden tot blaren en huiduitslag.

* Neem contact op met uw prothesist als een van de symptomen of andere problemen zou moeten optreden.

6. Aanpassing van de voering

Draadvoering heeft meestal een matrix. De matrix voorkomt overmatige verlenging van de voering, met weinig
beperking van radiale uitbreidbaarheid. De lengte van de matrix is afhankelijk van het toepassingsgebied van
de voering. Liners met een matrix in het distale gebied zijn bijzonder geschikt voor TT -prothesen. Liners met
een matrix op volledige lengte worden vaak gebruikt voor TF-prothesen.

Voorzichtigheid!
Het product moet grondig worden geinspecteerd op defecten voordat het past.

6.1 Slijm van een voering

Voorzichtigheid:

Volg de Socket -rand niet tijdens het trimmen, maar snijd altijd rondom op een gelijke hoogte iets boven/voorbij
de socketrand. Gebruik geen zigzack-schaar om een mogelijke scheur van de zwaar vooraf gestresste voering
in de gekartelde gebieden tijdens het bijsnijden te voorkomen.

Trek de voering niet onder de rand van de matrix of onder de proximale stengelgesneden lijnen. Overmatig
trimmen kan de hechting tussen het product en het ledemaat verminderen, waardoor de fixatie wordt beinvioed.

6.2 Aanpassing van de socket
De juiste werking van het product hangt grotendeels af van de pasvorm van het bovenwerk. De volgende
punten moeten worden gecontroleerd om het hoogste niveau van hechting, controle en comfort te bereiken.

« De patiént kan gemakkelijk op de aansluiting zetten zonder het gebruik van smeermiddelen.
* Volledig contact tussen de voering en de binnenwand van de socket.

» Geen ontwikkeling van luchtzakken wanneer de patiént de prothese aanzet.

« Staat volledige beweging toe zonder distale hechting in gevaar te brengen.

Voorzichtigheid!
Als gebruikersfeedback aangeeft dat een of meer van de bovenstaande voorwaarden niet worden voldaan,
moet de socket opnieuw worden ontworpen of dienovereenkomstig worden vervaardigd

Voorzichtigheid!
Bij het gebruik van een kussenvoering moet de socket luchtdicht zijn om vaculimfixatie te garanderen wanneer
een mouw wordt aangebracht.

6.3 Optonal: de pin installeren

De pen voor het aansluiten van de voering op het shuttle -slot wordt in de schroefdraad geschroefd aan
het distale uiteinde van de voering.

Breng van tevoren een middelsterke loctite op de thread aan op de thread.

Schroef de pen in de draad en draai zorgvuldig vast met 3-4 nm.
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7. Beschrijving

7.1 Aantrekken van de voering

Waarschuwing!

Dek open wonden of gebroken huid af met een gips of ander geschikte wonddressing om direct contact tussen
de wond en de voering te voorkomen.

1. Draai de siliconenvoering binnenstebuiten, leg het distale uiteinde van de voering zoveel mogelijk bloot en
plaats deze tegen de stronk door luchtzakken te vermijden.

2. Zorg ervoor dat de schroefdraad gecentreerd is en in lijn met de stronk.

3. Rol de voering vervolgens zorgvuldig op de stronk. Om onaangename rimpels in het gebied van de holte van
de knie te voorkomen, trek je de kom voorzichtig omhoog achter de knie en leg je deze weer op de huid in
een uitgerekte toestand.

Zorg er speciale voor dat de socket niet zal worden beschadigd en dat de pin -bak zo centraal mogelijk wordt
geplaatst.

4. Vermijd niet om aan de bovenkant van de voering te trekken, omdat dit resulteert in een verhoogde
spanning op de voeringrand en de subjacent huid. Dit manifesteert zich in waterblaren, weals of soortgelijke
symptomen. Als er rimpels moeten plaatsvinden tijdens het aantrekken van de voering, herhaal dan de
procedure.

Kennisgeving:

In het geval van siliconen voeringen is het raadzaam om de huid te behandelen in gebieden met hoge wrijving

met huidbeschermingslotion 4W296 of selectief met Protect-gel 4W293 voordat u de voering opzet.

Waarschuwing:

Een behandeling met een groot gebied met protect-gel 4W293 kan een verlies van de voering veroorzaken. De
toepassing van Protect-gel 4W293 is alleen bedoeld voor kleine gebieden, d.w.z. zo groot als een munt. We
raden daarom impliciet aan om de bijbehorende zorgproducten ten minste 10 minuten toe te passen voordat de
voering wordt aangetrokken.

Voorzichtigheid!

Bij een fitting met een vergrendelingssysteem is het absoluut noodzakelijk om ervoor te zorgen dat de patiént
een aansluiting heeft met distaal eindcontact. Plaats altijd het vergrendelingssysteem na de longitudinale as
van de stronk.

7.2 De socket aantrekken

Kussenvoering:

Gebruik dit in combinatie met een kniepap. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de knie Cap voor
instructies bij correct gebruik.

Zing uw lichaamsgewicht, schuif in de aansluiting totdat het resterende ledemaat stevig zit voordat u de knie
dop gebruikt om fixatie in de techniek van het vacuimsysteem vast te stellen.

Vergrendelingsvoering:
Gebruik van het lichaamsgewicht, schuif in de as totdat de distale connector stevig de detent aangaat en er een
veilige verbinding wordt gemaakt.

Voorzichtigheid:
Zorg ervoor dat de verbinding tussen de distale connector en de detent beveiligd is en vrij is van het spel.
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8. Reiniging en zorg

8.1 Zorg voor de voering

Reinig het product dagelijks na gebruik en véor het eerste gebruik.

« Draai de voering binnenstebuiten.

» Was de voering met de hand in warm water (30 ° C) met neutrale zeep. Gebruik hiervoor alleen water en
zeep, maar geen andere harde reinigingsvloeistoffen, als alternatief raden we de reinigingslotion 4W295 aan.

« Draai de voering opnieuw om zodat het buiten/textiel aan de buitenkant is.

« Stop een handdoek in de voering en leg de voering plat om op een droogrek te drogen. U kunt ook een
droogstandaard gebruiken.

* Het product kan ook worden gewassen met een mild wasmiddel en een lage spinsnelheid (40 ° C). Fabric
-verzachters, bleekmiddel en andere producten/reinigingsoplossingen kunnen het product beschadigen en
moeten niet worden gebruikt

» U moet uw socket niet ongewassen of gedraaid opslaan. Een reserve -socket is erg handig in deze situatie en
geeft extra beveiliging.

« Liners die al zijn gedragen, voelen meestal zachter aan dan nieuwe voeringen.

Kennisgeving:

Het gebruik van het verkeerde wasmiddel kan het product beschadigen.

Gebruik geen bleekmiddel, harde chemicalién of objecten zoals zout water, zuren, stof of zand, omdat dit de

stof aan de buitenkant van de voering of het siliconenoppervlak kan beschadigen.

Kennisgeving!

Droog de textiel van de voering uit om schade te voorkomen.

Voorzichtigheid!

Wanneer u uw siliconenwand afhandelt, moet u ervoor zorgen dat u deze niet beschadigt met uw vingernagels

of scherpe objecten zoals de vergrendelingspen.

Voorzichtigheid!

Vermijd ook contact van de voering met glas- of koolstofvezels of andere vreemde deeltjes, omdat

deze materialen niet kunnen worden verwijderd door normale reiniging. Elk residu dat op de siliconen is
achtergelaten, kan huidirritatie veroorzaken. Als de voering in contact is gekomen met dergelijke materialen,
moet deze worden teruggestuurd naar de prothesist.

8.2 Zorg voor de stronk

Aan het begin van uw pasvorm met een siliconenvoering kunt u een verhoogde transpiratie ervaren. Dit zal
echter na één tot twee weken aanzienlijk afnemen, omdat er, in tegenstelling tot meer conventionele fittingen,
nauwelijks wrijving is tussen de huid en de socket. Met verhoogde fysieke inspanning kan zweten nog steeds
optreden.

In het geval van een gevoelige huid kan huidirritatie af en toe optreden. Raadpleeg in dit geval de winkel
voor medische voorzieningen die uw behandeling of uw arts heeft uitgevoerd. Dergelijke huidirritatie wordt
bijvoorbeeld veroorzaakt door de lichte trek aan het haar, die de haarwortels kan irriteren.

De stronk moet dagelijks grondig worden gewassen met neutrale zeep. We raden aan om een milde, pH-
neutrale, geurvrije en kleurstofvrije zeep te gebruiken. Breng voor een droge huid een pH-gebalanceerde,
geurvrije en kleurstofvrije lotion aan om de huid te conditioneren en verzacht.

9. Aanvullende producten
De volgende accessoires kunnen worden gebruikt in combinatie met kussen- en vergrendelingswiners.

9.1 Gebruik van distale bekers 4W2000

De distale bekers 4W2000 bieden een verhoogd comfort voor conische stronken met kleine zacht
weefselbekleding. Ze worden gebruikt in combinatie met siliconen voeringen om conische stronkvormen te
compenseren en een extra vulling te bieden.

De siliconen distale bekers 4W2000 passen zich aan aan de stronk en verlaagt bijgevolg de druk over
verstandige benige gebieden tijdens het lopen.

9.2 Gebruik in combinatie met voeringkussen 4W15

Als er leegtes zouden zijn in het distale gebied van de voering, veroorzaakt door b.v. Littekens in de stronk of
tijdelijk voorkomende gewichtsschommelingen die in dit gebied verschijnen, zodat deze leegte kunnen worden
ingevuld met de voering 4W15. Hiervoor wordt dat siliconenkussen dat overeenkomt met de voeringgrootte
gekozen en wordt zorgvuldig in de voering geplaatst voordat u aankomt.
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Voorzichtigheid!
Vraag uw prothetist om deze procedure precies aan te tonen om een onjuiste of onzorgvuldige toepassing te
voorkomen die kan leiden tot huidirritaties of zelfs in hematomen.

9.3 Gebruik van stronksokken

Alle fluctuaties in volume van het resterende ledemaat die kunnen optreden, moeten worden gecompenseerd
als er een merkbare losering van de stoel in de prothese -socket is.

Stompsokken met een gat voor de pin zijn beschikbaar voor voeringvarianten met een pinverbinding.

Voor varianten van kussenvoering raden we stompsokken aan zonder een distaal gat.

Kennisgeving!

Om de siliconenvoering te beschermen tegen mogelijke schade veroorzaakt door wrijving, moet een dunne
resterende ledematenkous met een distale opening voor de pen ook over de siliconenvoering worden
getrokken. Dit vermindert de wrijving tussen de socket en de voering.

10. Onderhoud/service

De siliconenvoering is onderhevig aan natuurlijke slijtage tijdens continu gebruik en moet daarom met
regelmatige tussenpozen worden gecontroleerd en indien nodig worden vervangen.

Let op: het niet volgen van onderhoudsinstructies

Risico op letsel als gevolg van een functiewijziging of functieverlies en schade aan het product

Let op de volgende onderhoudsinstructies:

« Voer een visuele en functionele controle van de prothesecomponenten uit na de eerste 30 dagen van gebruik.

« Controleer de volledige prothese op slijtage tijdens het normale overleg.

« Voer jaarlijkse veiligheidscontroles uit.

11. Garantie
De volgende garantieverklaring is van toepassing naast bestaande wettelijke garantieclaims en is onafhankelijk
hiervan.

11.1 Voorwaarden voor rechten

De fabrikant biedt een garantie op het product vanaf de datum van aankoop.

Een garantie kan alleen worden gegeven als het product wordt gebruikt onder de gespecificeerde voorwaarden
en voor de beoogde doeleinden. De garantie dekt defecten die aantoonbaar te wijten zijn aan materiaal-,
productie- of bouwfouten en die worden geclaimd tegen de fabrikant binnen de garantieperiode. Claims onder
de garantie van de fabrikant kunnen alleen worden ingediend als het betrokken product is geinstalleerd of
aangepast door of onder toezicht van getraind specialistisch personeel. Onderhoudsintervallen moeten, indien
aanwezig, aantoonbaar zijn uitgevoerd.

11.2 Scope en uitsluiting van garantie

Het product is gegarandeerd vrij van materiaal-, productie- of bouwfouten. De garantie van de fabrikant dekt
niet dat te wijten is aan defecten die toe te schrijven zijn:

« Voor een onjuiste installatie

* Over bedrijfsfouten

« voor onjuist / onjuist gebruik

« Bij normale slijtage

« Aan onjuist bewerkte of scherpe randen van de aansluiting

« Externe invloeden zoals overmacht of interventie van derden

11.3 Duur van de garantie

De duur van de garantie van de fabrikant varieert afhankelijk van het product. In elk geval begint de duur van
de garantie van de fabrikant vanaf de datum van levering aan de klant. Indien correct gebruikt, wordt de met
stof gecoate lite voering siliconen gegarandeerd gedurende 6 maanden gegarandeerd.

11.4 Aansprakelijkheid

De fabrikant is alleen aansprakelijk als het product wordt gebruikt in overeenstemming met de beschrijvingen
en instructies in dit document. De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade veroorzaakt door niet-naleving van
dit document, met name door onjuist gebruik of ongeautoriseerde aanpassing van het product. Elke fabrikant
kan alleen aansprakelijk worden gesteld voor het falen van zijn eigen passende onderdelen. Een verdere
aansprakelijkheid van de fabrikant is alleen mogelijk als bewezen kan worden dat zijn eigen componenten de
oorzaak zijn geweest van de schade of het functionele falen van componenten van andere fabrikanten.
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11.5 Garantieservice

Als aan alle voorwaarden voor een garantieclaim wordt voldaan, zal Wagner PolyMertechnik GmbH naar eigen
goeddunken het beschadigde product gratis repareren, een vervangingsvermogen sturen of een kredietbrief
uitgeven voor de kosten van het product.

12. Verklaring van conformiteit

Als fabrikant verklaart Wagner PolyMertechnik GmbH onder enige verantwoordelijkheid dat de LITE

LINERE® -siliconen met stofdekking voldoen aan de vereisten van regelgeving (EU) 2017/745 voor medische
hulpmiddelen (MDR).

13. Verwijdering

Het product moet worden gerecycled of verwijderd zonder risico voor anderen of het milieu. Let op de
toepasselijke nationale voorschriften.

PL Silikon lite Liner® z pokrywa tkaniny

Informacja

* Przed uzyciem produktu uwaznie przeczytaj ten dokument. Postepuj zgodnie z instrukcjami bezpieczenstwa,
aby unikng¢ obrazen i uszkodzen produktu.

« Poinstruuj uzytkownika o wtasciwym i bezpiecznym uzyciu produktu.

« Zgtaszanie powaznego incydentu: kazdy powazny incydent zwigzany z produktem musi zosta¢ zgtoszony
producentowi i wtasciwym witadzom.

* Trzymaj ten dokument w bezpiecznym miejscu.

1. Opis

Produkt jest silikonowg wktadka obejmujacg resztkowa konczyne i zapewnia powierzchnig kontaktowag miedzy

resztkowg konczyng a gniazdem protezy. Jest dostgpny jako wktadka blokujgca z opcjg dystalnej potgczenia

lub jako podszewke bez opcji potgczenia dystalnego.

Wktadka blokujgca ma ustalone lub zdejmowane ztgcze dystalne.

Poduszka nie ma dystalnego portu i musi by¢ uzywana z rekawem do trzymania prézni.

2. Wskazane uzycie

Whktadki silikonowe nalezy stosowa¢ wytacznie do dopasowania protetycznego konczyn dolnych. Produkt jest
interfejsem resztkowej konczyny z gniazdem protetycznym.

Przydatno$¢ urzadzenia do protezy i pacjenta musi zosta¢ oceniona przez pracownika stuzby zdrowia.

Urzadzenie musi by¢ zamontowane i dostosowywane przez pracownika stuzby zdrowia.

Wypetnia nastepujace funkcje:

* Proteza jest przymocowana do pnia konczyny za pomocg technologii blokowania pinéw lub systemu
prézniowego

» Kompresja resztkowa konczyn (zapobieganie obrzgkowi, redukcja resztkowych fluktuacji objetosci konczyn)

* Ochrona i opieka nad skére

* Absorpcja wstrzgsu

» Amoratura

2.1 Wskazanie
Wktadki silikonowe nalezy stosowaé¢ dopiero do przywracania protetycznego po amputaciji i/lub wrodzonym
niedoborze konczyn dolnych.

2.2 Przeciwwskazanie

« Zbyt wiele tkanek miekkich lub zwisek tkanek migkkich
* Niestabilny staw kolanowy

« Ladunek pnia niemozliwy

« Zta higiena

« Bardzo wrazliwe neuraki

« Alergia / nietolerancja na materiat

« Kontakt z podrazniong / chorych skérg

« Kontakt z otwartymi ranami
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Ostrzezenie!

Jesli masz ciezka cukrzyce i stabg krazenie krwi, skonsultuj sig z lekarzem przed uzyciem

2.3 Warunki srodowiskowe

Przechowywanie i transport

Nie narazaj produktu na temperatury powyzej +55 ° C i ponizej -20 ° C.

Przedmioty muszg by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej w suchym miejscu z bezposredniego $wiatta
stonecznego, jesli nie sg uzywane przez dtugi czas.

3. Dane techniczne

Nazwa Art. Nie. Poziom aktywnosci tt/tf
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 414021-10, 4L4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 3 L Soft 414022-10, 4L4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 L Soft 41.4062-10, 4L4162 1-3 T
Lite Liner Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Soft 4U4022-10, 4U4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Soft 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 Soft ~ 4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 Soft =~ 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Care 4U4025-10, 4U4125 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Care 4U4065-10, 4U4165 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 u tf 4u4010-f 24 tf
LITE LINER Silikon Skintex 2 TF 4W4021-TF 1-3 TF

3.1 Life Service
Produkt jest czescig noszenia, ktéra podlega normalnym zuzyciu. Po okresie uzytkowania 6 miesiecy zalecamy
wymiane wktadki.

3.2 Ograniczenie uzytkowania

specjalistéw, a ze wzgledu na higiene chcieliby$my wskazag, ze ten produkt bedzie uzywany tylko

/’. ) Ze wzgledu na dostosowanie, ktére muszg by¢ przeprowadzane przez przeszkolonych
\lw przez jedng osobe.

3.3 niewtasciwe uzycie
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do dopasowania protetycznego zgodnie z jego zamierzonym
zastosowaniem i nie nadaje sie do innych zaje¢ sportowych.

3.4 Niewtasciwa kombinacja komponentéw protetycznych

Ryzyko obrazen z powodu peknigcia lub deformacji produktu

« tacz tylko produkt z komponentami protetycznymi zatwierdzonymi do tego celu.

» Na podstawie instrukcji stosowania komponentéw protetycznych sprawdz, czy mozna je potgczy¢ ze soba.

3.5 Uzywanie w niestabilnych warunkach $rodowiskowych

Ryzyko obrazen spowodowanych uszkodzeniem produktu

« Nie narazaj produktu na niestabilne warunki $rodowiskowe.

« Jesli produkt zostat narazony na niestabilne warunki srodowiskowe, sprawdz go pod katem uszkodzen.

« Jesli szkody sg widoczne lub w przypadku watpliwosci, nie kontynuuj uzywania produktu.

» W razie potrzeby podejmij odpowiednie $rodki (np. Czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez
producenta lub specjalistyczne warsztaty itp.).

4. Ogolne instrukcje bezpieczenstwa

Ostrzezenie!
Zachowaj produkt przed dzieémi - istnieje ryzyko uduszenia, jesli produkt zostanie pociggniety do ust i nosa!
Uwazaj, aby nie nosi¢ podszewki na uszkodzonej skorze!
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Ostrzezenie!
Silikonowa wktadka nie powinna by¢ noszona bezposrednio na otwartych ranach lub potamanej skorze, ani
stosowac przez osoby podatne na zapalenie skory.

Ostrzezenie!

* Po otrzymaniu i w regularnych odstepach czasu sprawdz krawedz silikonowej wktadki pod katem wszelkich
fez lub nieregularnosci. Takie wady w obszarze krawgdzi mogg prowadzi¢ do pgknig¢ w materiale i
uszkodzenia silikonowego gniazda. Niewtasciwe uzycie lub uzycie wadliwego produktu moze prowadzi¢ do
potencjalnej awarii adhezji. Jesli takie wady wystapia, uzytkownik musi przesta¢ korzysta¢ z produktu i musi
skonsultowac sie z technikiem ortopedycznym.

Aby uniknag¢ ryzyka obrazen ciata i uszkodzenia produktu, nie uzywaj produktu poza testowanym okresem

zycia.

* Przed uzyciem wymagana jest indywidualna regulacja komponentu i proteza, w ktérej ten komponent jest
uzywany.

* Przed uzyciem wymagana jest instrukcja uzywania komponentu przez doswiadczonego technika

ortopedycznego.

Nieprawidtowy wybdr, regulacja, uzycie i/lub nieodpowiednia kontrola moze prowadzi¢ do uszkodzenia

zdrowia.

* Proteza i jej funkcjonalne elementy muszg by¢ regularnie sprawdzane przez technika ortopedycznego pod
katem funkcji, mozliwego zuzycia i mozliwych uszkodzen.

» W zwigzku z stosowaniem komponentéw protezy do produkcji zewnetrznych protez konczyn nalezy
zaobserwowac: uzyj komponentéw tylko dla ich zamierzonego celu.

Jesli komponenty o ré6znych maksymalnych obcigzeniach sg fagczone, maksymalne obcigzenie najstabszego
komponentu dotyczy catej protezy.

Jesli sktadniki dla réznych pozioméw aktywnosci sg tagczone, poziom aktywnosci komponentu o najnizszej

aktywnosci dotyczy catej protezy.

« Zastosowanie testowanych poszczegdlnych elementéw z znakiem CE nie uwalnia technika z jego obowigzku
sprawdzania kombinacji komponentéw pod katem jego przydatnosci, wtasciwego montazu i bezpieczenstwa
w ramach jego mozliwosci.

« Jesli istniejg oznaki, ze kombinacja komponentéw nie spetnia wymaganego poziomu bezpieczenstwa, nie

mozna fgczy¢ komponentéw. Proteza musi byé skonstruowana zgodnie z ogélnie uznanymi profesjonalnymi

zasadami handlu technika ortopedycznego.

Nalezy zaobserwowaé momenty dokrecajgce okreslone dla komponentu. Nalezy do tego zastosowaé
odpowiednie narzedzie (klucz momentu obrotowego).

Przed przekazaniem ich uzytkownikowi czg$ci dopasowane nalezy zabezpieczy¢ przed niezamierzonym
rozluznieniem lub skrecaniem potaczen srubowych za pomocg odpowiedniego urzadzenia blokujgcego $rube.

Nalezy zaobserwowac przepisy dotyczace bezpieczenstwa dla poszczegdinych elementéw (np. Specjalne
opcje kombinacji, przedziaty konserwacii itp.).

Podczas taczenia réznych komponentéw (od jednego lub réznych producentéw) obowigzujg nastgpujace:
uzyj tylko komponentéw, ktére spetniajg wymagania DIN en ISO 10328 i wymagania Ustawy o urzgdzeniach
medycznych.

5. Wybér rozmiaru

5.1 Jak wybra¢ odpowiedni rozmiar wktadki

a) Zmierz obwdd resztkowej konczyny przy 4 cm od dystalnego konca. Z wktadka do przecinajacej kolano
powinno by¢ lekko zgiete, aby tkanka miekka sie zawiesic.

b) Wybierz rozmiar wktadki odpowiadajgcy odpowiednio tym pomiarowi lub nastepnego mniejszego rozmiaru.

c) Nie wybieraj wkfadki, ktérej rozmiar przekracza wykonany pomiar.

d) Nigdy nie zmniejszaj o wiecej niz jeden rozmiar wkfadki, aby unikna¢ niepotrzebnie wysokiej kompresji.
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Ogtoszenie!

Whktadka z ztgczem czesto ma matryce o zintegrowanej dtugosci 10 cm. Matryca ta powinna zakonczy¢ sig
ponizej gtowy strzatki i nie moze jej przekracza¢, poniewaz moze to spowodowac problemy podczas zgigcia
kolana.

Wybér prawidtowej wielkosci wktadki ma kluczowe znaczenie dla komfortu i bezpieczenstwa.

« Jesli wktadka jest zbyt ciasna, moze to spowodowac ttok, dretwienie i pgcherze.

» Czy wkitadka jest zbyt luzna, moze to powodowa¢ zwigkszone pocenie i obrét kikuta wewnatrz wktadki, co
moze prowadzi¢ do pgcherzy i wysypki skornej.

* Prosimy o kontakt z protetykiem, jesli powinien wystgpi¢ jeden z objawdw lub innych problemoéw.

6. Regulacja wkiadki

Gwintowane wktadki zwykle majg matryce. Matryca zapobiega nadmierne wydtuzenie wkfadki, z niewielkim

ograniczeniem rozszerzalnosci promieniowej. Dlugo$¢ macierzy zalezy od obszaru zastosowania wktadki.

Wktadki z matrycg w dystalnym obszarze sg szczegdlnie odpowiednie dla protez TT. Wktadki z matryca petnej

diugosci sg powszechnie stosowane w protezach TF.

Ostroznosé!
Produkt musi zosta¢ doktadnie sprawdzony pod katem wad przed dopasowaniem.

6.1 Przycinanie podszewki

Ostroznosé:

Nie podgzaj za krawedzig gniazda podczas przycinania, ale zawsze kroj na réwnej wysokosci nieco/poza

krawedzig gniazda. Nie uzywaj nozyczek zygzakowych, aby unikngé mozliwego rozrywania mocno wstepnie

stresowanej wktadki na zgbkowanych obszarach podczas przycinania.

Nie przycinaj wktadki ponizej krawedzi macierzy lub ponizej proksymalnych linii wycigcia todygi. Nadmierne

przycinanie moze zmniejszy¢ przyczepnos$¢ migedzy produktem a konczyna, wptywajac w ten sposoéb na

utrwalenie.

6.2 Regulacja gniazda

Wiasciwe funkcjonowanie produktu zalezy w duzej mierze od dopasowania gornej czesci. Nalezy sprawdzi¢
nastepujace punkty, aby osiggna¢ najwyzszy poziom przyczepnosci, kontroli i komfortu.

» Pacjent moze fatwo umiescic¢ na gniezdzie bez uzycia smaréw.

« Catkowity kontakt miedzy wktadka a wewnetrzng $ciang gniazda.
« Brak rozwoju kieszeni powietrznych, gdy pacjent zaktada proteze.
» Umozliwia petny ruch bez uszczerbku dla dystalnej przyczepnosci.

Ostroznos¢!

Jesli sprzezenie zwrotne uzytkownika wskazuja, ze jeden lub wiecej z powyzszych warunkéw nie jest
spetnione, gniazdo musi by¢ odpowiednio przeprojektowane lub regenerowane

Ostroznosc¢!

Podczas korzystania z podszewki gniazdo musi by¢ szczelne, aby zapewni¢ utrwalanie prézniowe po
zastosowaniu rekawa.

6.3 Optonal: Instalowanie szpilki

Pin do podtgczania wktadki do blokady wahadtowej jest wkrecony w gwint na dystalnym korncu wkfadki.
Zastosuj wczesniej Loctite o $redniej wydajnosci do watku.

Whkre¢ szpilke w gwint i ostroznie dokre¢ 3-4 nm.

7. Opis

7.1 Zaktadanie wktadki

Ostrzezenie!

Przykryj otwarte rany lub ztamang skére tynkiem lub innym odpowiednim opatrunek na rany, aby zapobiec
bezposredniemu kontaktowi miedzy rang a wkfadka.
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1. Odwrdé¢ silikonowa wktadke na lewa strone, w jak najwiekszym stopniu odstoni¢ dalszy koniec wktadki i pot6z
go na pniu, unikajgc kieszeni powietrza.

2. Zadbaj o wysrodkowanie gwintu Srubowego i w linii z kikutem.

3. Nastegpnie ostroznie zwing¢ wktadke na pniaka. Aby unikng¢ nieprzyjemnych zmarszczek w obszarze
pustego kolana, ostroznie pociggnij gniazdo za kolanem i ponownie umie$¢ go na skérze w rozciggnietym
stanie.

Uwazaj na szczeg6lng ostroznos$¢, aby gniazdo nie zostato uszkodzone, a pojemnik na szpilka jest ustawiony
jak najbardziej centralny.

4. Unikaj ciggniecia w gérnym koncu wktadki, poniewaz powoduje to zwigkszone napigcie na brzegi wktadki i
podporzadkowanej skorze. To objawia sig w pecherzykach wodnych, zytach lub podobnych objawach. Jesli
podczas zaktadania wktadki powinny wystgpi¢ zmarszczki, powtérz procedure.

Ogtoszenie:

W przypadku silikonowych wktadek wskazane jest leczenie skéry w obszarach o wysokim tarciu z balsamem do
ochrony skéry 4W296 lub selektywnie z chronigcg zelem 4W293 przed zatozeniem wktadki.

Ostrzezenie:

Leczenie na duzym obszarze za pomocg chroniennego zecza 4W293 moze spowodowac utrate wkiadki.
Zastosowanie chroniennika 4W293 jest przeznaczone tylko dla matych obszaréw, tj. Tak duze jak moneta.
Dlatego domysinie zalecamy zastosowanie odpowiednich produktéw opieki co najmniej 10 minut przed
zatozeniem wktadki.

Ostroznos¢!
Przy montazu z systemem blokujgcym absolutnie konieczne jest upewnienie sig, ze pacjent ma gniazdo z
dystalnym kontaktem koncowym. Zawsze umie$¢ system blokujgcy po podtuznej osi pnia.

7.2 Zaktadanie gniazda

Poduszka:

Uzyj tego w potgczeniu z czapka kolan. Instrukcje dotyczace prawidtowego uzycia mozna znalez¢ w instrukciji
obstugi czapki kolanowej.

Zaspiewaj swojg mase ciata, wsun sie do gniazda, az resztkowa konczyna bedzie mocno usiadta przed
uzyciem nasadki kolan, aby ustali¢ utrwalanie w technice systemu prozniowego.

Blokada:
Uzywajgc masy ciata, wsun sie do watu, az dystalne ztgcze mocno zaangazuje sie i wykonano bezpieczne
potaczenie.

Ostroznos¢:

Upewnij sie, ze potgczenie miedzy dystalnym ztgczem a zatrzymaniem jest bezpieczne i wolne od gry.

8. Czyszczenie i opieka

8.1 Opieka nad wkfadkg

Wyczy$¢ produkt codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.

» Odwré¢ wktadke na lewg strone.

» Mycie reczne wktadki w cieptej wodzie (30 ° C) mydtem neutralnym. Uzywaj do tego tylko wody i mydta, ale
zadnych innych trudnych ptynéw czyszczacych, alternatywnie zalecamy balsam do czyszczenia 4W295.

» Ponownie odwré¢ podszewke, aby zewnetrzny/tekstylny byt na zewnatrz.

» Wkup recznik w podszewke i potéz wktadke ptasko, aby wysuszyé na suszgcym stojaku. Alternatywnie uzyj
stojaka na susze.

* Produkt mozna réwniez przemyé maszynowo tagodnym detergentem i niskg predkoscig wirowania (40 ° C).
Zmiekczacze tkanin, wybielacz i inne produkty/roztwory czyszczace mogg uszkodzi¢ produkt i nie mozna ich
uzywac

* Nie powiniene$ przechowywac¢ swojego gniazda nieuczonego ani pokrgconego. Zapasowe gniazdo jest
bardzo przydatne w tej sytuacji i zapewnia dodatkowe bezpieczenstwo.

» Wktadki, ktére byty juz noszone, zwykle wydajg sie bardziej miekkie niz nowe wktadki.

Ogloszenie:

Korzystanie z niewtasciwego detergentu moze uszkodzi¢ produkt.

Nie uzywaj wybielacza, ostrych chemikaliéw lub przedmiotéw, takich jak stona woda, kwasy, kurz lub piasek,

poniewaz moze to uszkodzi¢ tkanine na zewnatrz wktadki lub silikonowej powierzchni.
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Ogtoszenie!
Suszy¢ strong tekstylng wktadki, aby zapobiec uszkodzeniom.

Ostroznos¢!

Podczas obstugi gniazda silikonowego uwazaj, aby nie uszkodzi¢ go paznokciami lub ostrymi obiektami, takimi
jak szpilka blokujgca.

Ostroznosé!

Unikaj rowniez kontaktu wktadki z wiéknami szkta lub weglowymi lub innymi obcymi czgsteczkami, poniewaz
materiatdw tych nie mozna usung¢ przez normalne czyszczenie. Kazda pozostato$¢ pozostawiona na silikonie
moze powodowac podraznienie skory. Jesli wktadka zetkneta sie z takimi materiatami, nalezy jg zwrécié
protetykowi.

8.2 Opieka nad kibicg

Na poczatku twojego dopasowania z silikonowg wktadkg mozesz doswiadczyé zwigkszonego potu. Jednak to
znacznie spadnie po jednym do dwdch tygodni, poniewaz w przeciwienstwie do bardziej konwencjonalnych
ztaczek nie ma prawie zadnego tarcia miedzy skérg a gniazdem. Przy zwiekszonym wysitku fizycznym moze
nadal wystgpi¢ pocenie sie.

W przypadku wrazliwej skéry czasami moze wystgpi¢ podraznienie skory. W takim przypadku skonsultuj sie ze
sklepem medycznym, ktéry przeprowadzit leczenie lub lekarza. Takie podraznienie skoéry jest na przyktad przez
lekkie pociggnigcie wioséw, ktére moga podrazniaé korzenie wiosoéw.

Knicz nalezy doktadnie my¢ codziennie neutralnym mydtem. Zalecamy uzycie mydta tagodnego, neutralnego
pH, bez zapachu i bez barwnika. W przypadku suchej skéry natéz balsam zréwnowazony pH, bez zapachu i
bez barwnika, aby stan kondycjonujgcy i zmigkczy¢ skoére.

9. Dodatkowe produkty

Ponizsze akcesoria mogg by¢ uzywane w potgczeniu z poduszkami i blokujacymi wktadkami.

9.1 Zastosowanie dystalnych kubkéw 4W2000

Dystalne kubki 4W2000 oferujg zwigkszony komfort pni stozkowych z matym pokryciem tkanki miekkiej. Sg
one stosowane w potgczeniu z silikonowymi wktadkami w celu zrekompensowania stozkowych ksztattéw pni i
zapewnienia dodatkowej wysciotki.

Silikonowe dystalne kubki 4W2000 dostosowujg sie do pnia, a zatem zmniejszajg nacisk na rozsgdne obszary
kostne podczas chodzenia.

9.2 Zastosuj w potgczeniu z podktadkg 4W15

Jesli powinny istnie¢ puste przestrzenie w dystalnym obszarze wktadki, spowodowane np. Blizny w pni lub
czasowo wystepujgce fluktuacje masy, ktére pojawiajg sie w tym obszarze, wiec te pustki mozna wypetni¢
podktadkg 4W15. W tym celu wybrana jest ta silikonowa podktadka odpowiadajgca rozmiarowi wktadki i
starannie umieszczona w podszewce przed zatozeniem.

Ostroznos¢!
Popros twojego protetyka, aby doktadnie wykazac te procedure, aby unikng¢ niewtasciwego lub nieostroznego
zastosowania, co moze spowodowac¢ podraznienia skory, a nawet na krwiakdw.

9.3 Korzystanie z skarpet pni

Wszelkie wahania objetosci resztkowej konczyny, ktére moga wystapi¢, powinny zosta¢ zrekompensowane,
jezeli zauwazalne rozluznienie siedzenia w gniezdzie protezy.

Dostepne sg skarpetki pni z otworem do pinu dla wariantéw wktadki z potgczeniem PIN.

W przypadku wariantéw podszewki poduszki zalecamy skarpetki kikut bez dystalnej dziury.

Ogtoszenie!

Aby chroni¢ silikonowa wkfadke przed mozliwymi uszkodzeniami spowodowanymi tarciem, nalezy réwniez
przeciggna¢ cienkg resztkowg ponczochy z dystalnym otworem do szpilki. Zmniejsza to tarcie miedzy
gniazdem a wktadka.
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10. Konserwacja/ustuga

Silikonowa wktadka podlega naturalnemu zuzycie podczas ciggtego uzytkowania i dlatego musi by¢
sprawdzana w regularnych odstgpach czasu i w razie potrzeby wymienic.

Uwaga: Brak przestrzegania instrukcji konserwaciji

Ryzyko obrazen z powodu zmiany funkgji lub utraty funkcji, a takze uszkodzenia produktu

Obserwuj nastepujace instrukcje konserwaciji:

» Wykonaj wizualng i funkcjonalng kontrole komponentéw protez po pierwszych 30 dniach uzytkowania.
* Sprawdz petng proteze zuzycia podczas normalnej konsultacji.

« Przeprowadzaj coroczne kontrole bezpieczenstwa.

11. Gwarancja
Ponizsza deklaracja gwarancji ma zastosowanie oprécz wszelkich istniejgcych roszczen dotyczacych gwarancji
prawnej i jest od nich niezalezna.

11.1 Warunki uprawnien

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu.

Gwarancje mozna podac tylko wtedy, gdy produkt jest uzywany w okreslonych warunkach i do celéw.
Gwarancja obejmuje wady, ktére sg wyraznie spowodowane materiatami, btedami produkcyjnymi lub
budowlanymi i ktére sg zgtaszane przeciwko producentowi w okresie gwarancji. Roszczenia na podstawie
gwarancji producenta mozna ztozy¢ tylko wtedy, gdy zainteresowany produkt zostat zainstalowany lub
dostosowany przez lub pod nadzorem przeszkolonego specjalistycznego personelu. Odstepy konserwacji, jesli
w ogole, musiaty zosta¢ wyraznie przeprowadzone.

11.2 Zakres i wykluczenie gwarancji

Produkt gwarantuje, ze bedzie wolny od wad materiatowych, produkcyjnych lub budowlanych. Gwarancja
producenta nie obejmuje wad, ktére mozna przypisac:

 Aby nieprawidiowa instalacja

* W przypadku btedéw operacyjnych

» Aby niewtasciwe / niewtasciwe uzycie

* W normalnym zuzyciu

» Na niewtasciwie obrabianych lub ostrych krawedzi gniazda

« Wptywy zewnetrzne, takie jak sita Majere lub interwencja zewnetrzna

11.3 Czas trwania gwarancji

Czas trwania gwarancji producenta rézni sie w zaleznosci od produktu. W kazdym razie czas trwania gwarancji
producenta rozpoczyna sie od daty dostawy do klienta. Jesli jest odpowiednio uzywany, silikon Lite Lite Lited
jest gwarantowany przez 6 miesiecy.

11.4 Odpowiedzialno$¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ tylko wtedy, gdy produkt jest uzywany zgodnie z opisami i instrukcjami
w tym dokumencie. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niezgodnoscig z tym
dokumentem, w szczegodlno$ci przez niewtasciwe uzycie lub nieautoryzowana modyfikacja produktu. Kazdy
producent moze ponosi¢ odpowiedzialnosc¢ tylko za niepowodzenie wtasnych czesci dopasowanych. Kolejna
odpowiedzialnos¢ producenta jest mozliwa tylko wtedy, gdy mozna udowodni¢, ze jego wtasne komponenty
byty przyczyng uszkodzen lub funkcjonalnej awarii komponentéw od innych producentéw.

11.5 Ustuga gwarancyjna

Jesli wszystkie warunki roszczenia gwarancyjnego zostang spetnione, Wagner Polymertechnik GmbH, wedtug
witasnego uznania, naprawi uszkodzony produkt, wysle bezptatnie zastepce lub wyda notatke kredytowg na
koszt produktu.

12. Deklaracja zgodnosci

Jako producent Wagner Polymertechnik GmbH o$wiadcza pod wytaczng odpowiedzialnoscia, ze silikon LITE
LINER® z pokryciem tkanin jest zgodny z wymaganiami regulacji (EU) 2017/745 dla urzadzen medycznych
(MDR).

13. Usuwanie

Produkt ma zosta¢ poddany recyklingowi lub pozbywanej bez ryzyka dla innych lub $rodowiska. Prosze
przestrzega¢ odpowiednich przepiséw krajowych.
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EL Silicone Lite Liner® pe KGAUPUA UQAGHOTOS

MAnpogopieg

* AloBAaoTE TTPOCEKTIKA QUTO TO £YYPAPO TIPIV XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIOV. AKOAOUBAGTTE TIG 0dnYieg ao@aAgiag
yla va atro@uyeTe BAGBN TpaupaTiopou Kal TTPoidvTog.

* AwaTe EVIOAA OTOV XPrOTN GTN CWOTH Kal A0QAAr Xprion Tou TTpoiévTog.

* Avagopd evog goBapol TTEPIOTATIKOU: OTTOIOBNTTIOTE CORAPS TTEPICTATIKO TTOU OXETICETAI IE TO TTIPOIOV TTPETTEI
Va QVaQEPETAl GTOV KATOOKEUAOTH KOl OTIG ApHUOdIEG APXEG.

* KpatrioTe autd 10 £yypag@o o€ aoPaAEG HEPOG.

1. Mepiypaen

To Tpoidv eival pia eTévOuon GIAIKOVNG TTOU KAAUTITEI TO UTTOAEINPATIKO GKPO Kal TTAPEXE! HIO ETTIQAVEI ETTAPAG
METAEU TOU UTTOAEIYPATIKOU GKPOU Kal TNG UTTODOXNAG TNG TTPpoBeang. AlaTiBeTal wg eTTEVOUCT KAEIDWHPATOG PE
€TTIAOYN ATTOPAKPUOUEVNG OUVOEDNG i WG £TTEVOUAN PagIAapIoU Xwpig ETTIAOYH ATTOPAKPUOUEVNG OUVOEDNG.
Mia eTTévduan KAEIDWHATOG £XEl €iTE OTABEPO €iTE APAIPOUPEVO ATTOUAKPUOUEVO OUVOETHO.

Mia eTrévduan pagihapiol dev dlaBéTel atropakpuapévn BUpa Kal TIPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITaI ME PaviKI yIa va
KPOTAOEI TO KEVO.

2. uTtodeIKVUETAl Xprion

O1 £TmeVOUOEIG OINIKOVNG TTPETTEI VO XPNCIPOTIOIOUVTAl OTTOKAEIOTIKG IO TNV TTPOOBETIKA TTPOCAPHOYH TWV KATW
akpwv. To TTPoidV gival n JIETTAPK TOU UTTOAEIMUOTIKOU AKPOU WE TNV TTPOCBETIKH UTTOdOX.

H kaTaAANAGTNTO TNG GUOKEUNG Yia TNV TTPOBean Kal 0 aaBevng TTpETTel va agloAoynBei atré évav emayyeApartia
UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAYNG.

H ouokeun TTpéTTel va ToTToBETNOE! Kal va TTPOCAPUOCTE OTTO £vav eTTayYEAUATIO UYEIOVOUIKAG TrepiBaAyng.

EkTTAnpwvel TIg ak6AouBeg AeiToupyieg:

* H mp6éBean ouvdéeTal Ye To KOUTOOUPO TOU GKPOU XPNCIMOTIOIWVTAG TEXVOAOYIO KAEIDWHATOG aKidwV r
OUOTAPATOG KEVOU

* ZupTTiEaN UTTOAEIYPOTIKOU GKpou (TTPOANYN TOU OIBANATOG, HEIWON TWV JIAKUPAVOEWY OYKOU UTTOAEINPOTIKWY
aKpwv)

* MpooTacia kal gpovTida Tou SEPPATOG

* ATToppO®noN KPadaoHWY

* pagIAapl

2.1 'Evdeign
O1 erevdUoEIg OIANIKOVNG TTPETTEI VO XPNCIPOTTOIOUVTal POVO Yia TTPOCBETIKY OTTOKATACTACN META ATTO
aKPWTNPIOOUS Kal/j CUYYEVH) QVETTAPKEIN TWV KATW AKPWV.

2.2 Avtevdeiteig

* MNdpa TToAAoOi HOAAKOI IGTOI I TIPOECOXEG HOAOKWY 1I0TWV
* ATrapaTtoUpevn apBpwaon yévartog

* Aduvato @opTio KoUTooUPO

» Kakrj vyieiviy

* MoAU euaioBnTa veupwpata

* ANepyia / pioaArodogia oTo UAIKO

* Emkoivwvia pe epeBiopévo / dppwaTo dépua

* Emkoivwvia pe avoIxXTég TTAnyEg

Mpogidotoinon!
Edv éxete cofapd SIaATN Kal Kakr KUKAo@opia aigaTog, GUPBOUAEUTEITE £vav yiaTpd TTpIv attd Tn Xprion

2.3 NMepiBaAAovTikég CUVORKEG

ATmoBrikeuon Kal JETaopd

Mnv ekBE€TeTE TO TTPOIGV O€ Beppokpaaieg TTavw atd +55 ° C kal kaTw atmd -20 ° C.

Ta avTikeigeva TTPETTEl va atroBnkeUovTal o€ Beppuokpaaia dwuaTiou og ENPd PéPog atTd To dueco NAIaKS Qwg,
edv a@eboUV axpnoiyoTroinTa yia peydAo Xpoviko didaTtnua.
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3. Texvikd dedopéva

Ovopa ART. Oxi1. Emritredo dpactnpiémrag TT/TF
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 41.4021-10, 4L.4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 3 L Soft 41.4022-10, 4.4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 L Soft 41.4062-10, 4L.4162 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Soft 4U4022-10, 4U4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Soft 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 Soft  4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 Soft ~ 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U ®povrida 4U4025-10, 4U4125 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U ®povrida 4U4065-10, 4U4165 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U TF 4U4010-TF 24 TF
LITE LINER Silikon Skintex 2 TF 4W4021-TF 1-3 TF

3.1 H diapkeia {wng
To TTpoidv eival éva pEPOG TTOU GEPEI TO TUAPA TTOU UTTOKEITAI € Kavovikr @Bopd. MeTd atmd pia epiodo xprong
6 uNVWv, OUVICTOUPE VO QVTIKATAOTACETE TNV €TTEVOUON.

3.2 NMeplopiopdg xpong

/’. NOyw TNG TTPOCAPHOYNG, N OTTOIa TIPETTEI VA TIPAYUATOTIOINOET OTTO EKTTAIBEUPEVOUG E18IKOUG Kal
1w) yia Adyoug uyIelvig, Ba BEAape va etTionudvouue 0TI autd TO TTPOIGV TTPETTEI VO XPNOIKOTTOINOET

\ poévo atmré éva AToo.

3.3 Kakn xpAon

To TTpoidv TTpoopiCeTal ATTOKAEIOTIKA YIa TTIPOCOETIKA TTPOCAPHOYH GUUGWVA PE TNV TIPOBAETTOPEVN XPriON TOU

ka1 dev gival KATAAANAO yia GAAeg aBANTIKEG dpaoTnPIOTNTEG.

3.4 AvegapTnTog OUVBUOOUOG TTPOCOETIKWYV EEAPTNHATWV

Kivduvog Tpaupatiopgol Adyw Bpadong i TTapapdp@waong Tou TTPoidvTog

* ZUVOUAOTE PHOVO TO TTPOIOV HE TIPOCOETIKG CUCTATIKA TTOU £XOUV £YKPIOET YIO TO OKOTTO AUTO.

* Me Bdon TIg 0dnyieg yIa TN XPrion TwV TTPOCHETIKWY CUCTATIKWY, BERaiwdEeiTe 6Tl uTTOpOoUV va ouvduaaTouv
HETAgU TOUG.

3.5 Xprion kdtw atmd pn S1adox£g TePIBAAOVTIKEG TUVBNKEG

Kivuvog Tpaupatiopol Adyw BAGRNG Tou TTPoidvTog

* Mnv ekBéTeTE TO TTPOIGV O€E PN OIODOXIKEG TTEPIBANNOVTIKEG OUVONKEG.

» Edv 10 TTpoidv €xel ekTeBEl o€ pn d1adoxEG TTEPIBAANOVTIKEG CUVORKEG, EAEYETE TO yia CnuIg.

* Edv n {nuid eival egavig r o€ TePITTTwon ap@IBoAiag, unv CUVEXIOETE va XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.

* \&BeTe KatGAANAa péTpa edv amaiteital (Tr.X. KABAPIoPOG, ETTIOKEUN, AVTIKATAGTAON, £TTIBEWPNON OTIO TOV
KOTOOKEUAOTH 1] €I0IKO EPYATTAPIO K.ATT.).

4. M'evikég odnyieg ac@aleiag

Mpogidotmoinon!

KpatroTe 10 TTpoidv ac@aAég atrd Ta TTaIdIA - UTTAPXE! KivOUVOG ao@uiiag v To TTPOoidv TpafiéTal TTdvw atrd To
OTOHA Kal TN puTn!

MpoacégTe va unv @opéceTe TV £1TEVOUCN G€ TPAUPATIOPEVO déppal

Mpogidotroinon!

H emévduon oiAikdvng dev TTPETTEl va PopIETal ATTEUBEING O€ avoIXTEG TTANYEG 1) OTTAoPEVO dépua 1 va
XPNOIMOTIOIEITAI ATTO AVOPWTTOUG ETTIPPETTEIG OE PAEYHOVH TOU dEPPATOG.
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Mpogidotoinon!

* Metd TNV TTapaAapr) Kal o€ TaKTG XpovIkG diaoTApaTa, EAEYETE TNV AKPN TG €TTEVOUONG CIANIKGVNG Yia TUXOV
SdKkpua A TTaPATUTTIEG. TETOIO EAQTTWHATA OTNV TTEPIOXT TWV AKPWYV UTTOPOUV VO 0dNYACOUV O€ pWYHEG OTO
UAIKO kail BAGBEeG oTnv uttodoxn aIAIkOvng aag. H akatdAAnANn xprian i n xprion evog EAATTwHATIKOU TTPOoIGVTOG
pTTopEi va 0dnynoel o€ mlavr) atrotuxia TpookoAAnong. Eav rpokUyouv TéToia EAATTWMATA, O XPAOTNG
TIPETTEl VO OTAUOTHTEI VO XPNOIUOTIOIEI TO TTPOIOV Kl TIPETTEI VA CUMBOUAEUTET £vav 0pBOTTEDIKO TEXVIKO.

MNa va amo@uyete Tov Kivduvo BAGRNG cwuaTiKAG BAGRNG Kal {NUIWV TTPOIOVTWY, UNV XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV
mépa atrd TN SokIgaopévn didpkeia (wNG.

Mpiv a1md TN Xpron, oTTaITEITAI M ATOIKA pUBUIoH TOU OToIXEIOU KOl N TTPOOECN OTNV OTTOIa XPNOIKOTTOIETAI
auTo TO OTOIXEIO.

Mpiv a1d TN Xpron, aTTaITeITal EVTOAR OTN XPrON TOU OTOIXEIOU ATTO £vav EUTTEIPO OPBOTTEDIKS TEXVIKO.

H eo@aAuévn emiAoyn, n TTpocappoyr, N XPAon Kai/fi 0 aveTrapkig €Aeyxog uTropolv va odnyfioouv og BAARN
aTnv uyeia.

H 11pd0ean Kal Ta AEITOUPYIKG TOU GUOTOTIKA TTPETTEI va EAEYXOVTAI TOKTIKG ATTO £vav 0pBOTTEDIKO TEXVIKO YIa TN
Aeitoupyia, Tlavr) @Bopd Kal TOavEG {NUIEG.

e oxéan pe TN Xpron EapTnUdTwy TPOoHBEaNG YIa TNV TTOPAYWYI TTPOBECEWY EEWTEPIKWY AKPWYV, TTIPETTEI VO
TapaTnEnBoUyv Ta ak6Aouba: XPNCIUOTIOINOTE EEAPTAMATA POVO YIa TOV ETTIOIWKOPUEVO OKOTTO TOUG.

Edv 1a e€aptipaTa pe diaopeTikG péyioTa gopTia ouvouddovTal, To YEYIOTO QOPTio ToUu aoBevéoTepou
aToixeiou 10Ul yia oAOKANpN TNV TTp6Oea.

Edv ouvdudadovtal eaptApaTa yia diagopeTikd eTTiTeda dpaaTnpIdTnTag, TO ETTITTESO0 dPaAOTNPIOGTNTAG TOU
OUOTOTIKOU PE TN XOUNAGTEPN dpacTNPEIOTNTA ICXUEI YiIa OAGKANEN TNV TTPABEO.

* H xprion Twv pegovwpévwy eEaptnudtwy pe 1o ofjpa CE dev atmeAeuBepwvel TV TEXVIKO aTTd TNV UTTOXPEWGCH
TOU Va eAéYEEl TOV oUVOUOOUG £E0PTNUATWYV YIa TN XPNOIMATNTA TOU, TN CWAOTH GUVAPPOASYNON Kal TNV
A0QAAEIR OTO TTAQICIO TWV BUVATOTATWY TOU.

Edv utrdpxouv evdeigeig 6T évag ouvduaoudg eEapTnUdTwy dev TTANPOI TO ATTAITOUPEVO ETTITTESO AOPAAEIAG,
Ta e€apTpaTa Sev TTPETTEl va auvduadovTal. H TpdBeon TTPETTEl VO KATAOKEUAOTEI TUNPWVA PE TOUG YEVIKA
aAVAYVWPIOPEVOUG ETTAYYEAUATIKOUG KAVOVEG TOU EUTTOPIOU OPBOTTEDIKWV TEXVIKWV.

Mpétrel va TapatnpnBouv o1 potrég aUo@Igng TTou kabopilovTal yia To aToixeio. MNa auTtd To KatdAAnNAo epyaAeio
(KA€IBi POTTAG) TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI VIO QUTO.

Mpiv a1d TNV TTaPAEdoon Toug OToV XPROTN, TA EEAPTANATA TOTTOBETNONG TTPETTEN VA €ival AOQAAICUEVA EVAVT
akoUaolag XaAdpwaong fj CUGTPOPNG TWV CUVOETEWV PE Bida PE Hia KOTAAANAN CUOKEUN KAEIBWHPATOG BIBWV.

Mpétrel va TNpoUvTal KAVOVIGUOI OXETIKOI PE TNV AOPAAEIT VIO HEPOVWUEVA EEAPTANATA (TT.X. EIOIKEG ETTIAOYEG
ouvduaopoU, dIaoTAPATA GUVTAPNONG K.ATT.).

Otav ouvduddeTe dlagopeTikd e¢apTrApaTa (atd évav ) dIaQoPETIKOUG KATAOKEUAOTEG), I0XUOUV Ta akdAouBa:
XpnoipotroinoTe pévo egaptipaTta TTou TTAnpoUv Tig atrartrioelg Tou DIN EN ISO 10328 kai Tig ammaitioeig Tou
VOUOU TTEPI I0TPIKWY GUOKEUWV.

5. EmAoyn peyéBoug

5.1 Mg va emIAéEETE TO CWOTE PEYEBOG ETTEVOUCNG

a) MeTpAOTE TNV TTEPIPEPEIN TOU UTTOAEIMPATIKOU GKPOU OTA 4 cm aTTO TO ATTOPAKPUTHEVO AKPO. Me pia
TpavoIBIaKr €TEVOUON, TO yOvaTo Ba TIPETTEN va gival EAAPPUWG AUYIOUEVO Yia va ETTITPEWEI OTOV HAAOKS 10T
Va KPEPAOE! KATW.

B) ETIAESTE TO péyeBOG TNG ETTEVOUGNG TTOU QVTICTOIXEI OE QUTH TN METPNON 1) OTO ETTOUEVO PIKPOTEPO HEYEDOG,
avTioToIXa.

y) Mnv emAéyeTe pia eTévduon Tou oTroiou To péyeBog utrepPaivel TN pETpnan TTou AauBaverai.

0) MoTé pnv PEILVETE KATA TTEPICOATEPO ATTO £va PEyeBOG eTTEVOUONG VIO va aTTOPeUXOEi N dokoTTa uWnAn
oupTrieon.
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EiSomoinon!

Mia erévduaon pe éva oUvOEONO £XEl CUXVE pIa UATPA e Prikog 10 cm evowpatwpévo. Auth n ATPa Ba TTPETTEN
Va TEAEIDVEI KATW aTTd TO KEPAAI TNG TTEPAVNG Kl dev TTPETTEN va uTTEPPaivel, KaBwg autd Ba pTropoloe va
odnynoel o€ TTpoBAARATa KAT& TN SIGPKEIN TNG KAUWYNG TOU YOVATOG.

H emmiAoyr) Tou cwoToU peyEBoUG TNG £TTEVOUONG EXEI KPIOIUN ONUACIa yia TNV AVEST Kal TNV Ao@AAEIa.

« Edv n emmévduan eival TTOANO o@ixTr, autd Ba utropouce va odnyfAoel og EURoAo, HoUBIaoUa KOl POUCKAAEG.

« Eivan n emmévduaon oAU xaAapri, autd PTropei va TTpoKaAEéoel augnuévn £Qidpwan Kal TTEPIGTPOPT TOU
KoUTOOUPOU péoa aTnv eTTEVOUOT TTou Ba PTTopoUcE va 0dNyAoEl O POUCKAAEG Kal DEPUATIKA e€avOrpaTa.

* MapakaAoUpE ETTIKOIVWVACTE PE TOV TIPOOOETIKG Oag €AV TTPETTEI VA TTPOKUWEI £va OTTO TO CUMTITWHATA i GAAa
TTPpoBAAuaTa.

6. PuBuion Tng emévduong

O1 £TMeVOUOEIG PE OTTEIPWHA £XOUV OUVABWG Hia uATPa. H pfTpa eptrodidel Tnv uTTEPPBOAIKN ETTIUAKUVAN TNG
€TTEVOUONG, PE EAGXIOTO TTEPIOPIOUS TNG OKTIVIKAG EKTAOEWG. To MAKOG TNG UATPAG e€apTdTal atrd TNV TTepIoXn
epapyoyng TnG emévduong. O1 eTTevBUCEIG PE PIO MATPO OTNV OTTOMAKPUOMEVN TTEpIoXH eival IdlaiTepa KaTGAANAa
yia TpoBéaeig TT. O eTevOUOEIG PE PATPA TTARPOUG PAKOUG XpnalpoTTololvTal cuvABwg yia TTpoBéoelg TF.

Mpoooxn!
To Trpoidv TIpETTel va emBewpnBei dIECOBIKA yIa EAATTWHATA TIPIV aTTO TNV TOTTOBETNON.

6.1 Kot piag emévduong

Mpoooxn:

Mnv akoAouBeite TNV dKpn TNG UTTOBOXNG KATA TN SIGPKEIQ TNG KOTIAG, aAAG TTavTa KOBETE OAa O€ i00 UYWog
eAa@pwg TTavw aTé/Tépa amé Tnv akpn Tng utrodoxng. Mnv xpnoipotroieite WaAidl zigzack yia va ammo@uyeTe
TNV MOavA oxioigo Tng Bapid TPo-eKXUAIOUEVNG ETTEVOUCNG OTIG ODOVTWTEG TTEPIOKEG KATA TN dIdpKEIa TG
KOTIAG.

Mnv kéBeTe TNV €TéVOUON KATW OTTO TNV GKPN TNG PATPAG 1 KATW aTTo TIG EYYUG YPAUMEG KOTTAG oTEAEXOUG. H
UTTEPBOAIK KOTTH) UTTOPET VO JEITEI TRV TIPOCPUAON PETASU TOU TTPOIOVTOG Kal TOU GKPOU, ETTNPEALOVTAG £T01 TN
aTaBepotroinon.

6.2 P0BuIoN TNG UTTOBOXNAG
H owoTn Asitoupyia Tou TTpoidvTog egaptdartal o€ peydAo Babud atd Tnv TTpocappoyn Tou dvw. Ta akdAouba
onueia Ba TTPETTEl va eEAEyxovTal yia va eTTITEUXOET TO uwnASTEPO £TTITTESO TTPOTKAAANGNG, EAEYXOU KaIl AVEDNG.

* O a00evng pTTopei eUkoAa va BAAEI 0TNV UTTOBOXT XWPIG TN XPAON AITTAVTIKWY.

* OAOKANPWOTE TNV £TTAPN PETAEU TNG ETTEVOUONG KAI TOU ECWTEPIKOU TOIXOU TNG UTTOBOXAG.
* Aev UTTAPYXEI QVATITUEN TOETTNG aépa OTav 0 aoBevig BETeEl TRV TTPGBEDT.

* Emtpémel Tnv TARPN Kivnon Xwpig va d1akuBeUETal N ATTOUAKPUOHEVN TTPOCKOAANCN.

Mpoooxn!
Edv n avarpo@oddTtnon Tou Xpriotn utrodeikvUel 61 eV TTANPOUVTaI Hia A TTEPICOATEPEG OTTO TIG TTAPATIAVW
OUVONKEG, N UTTOBOXH TTPETTEN VO ETTAVOOXEDIAZETAI 1) VO aVOKOTACKEUAZETAI avaoya

Mpoooxn!
‘Otav xpnoIUoTIoIEITE pIa eTTEVOUC PagIAapIoU, n uTTodoXN TTPETTEN va €ival EPOATEYT yia va Eac@alioel Tn
oTEPEWAN KEVOU OTAV £QApPUOZETal éva Javiki.

6.3 Optonal: EykardoTaon tou PIN

O Treipog yia Tn ouvdeon TG £Tévouong Pe To KAEidwpa Tou Aew@opeiou BIBWVETAI OTO VANA GTO
QATTOPOKPUOHEVO AKPO TNG £TTEVOUONG.

E@appdoTe 10 loctite péong avroxng 010 VAUA €K TWV TTPOTEPWV.

BidwaoTe Tov TTEipo OTO VAN Kal OQIETE TTPOOEKTIKA pe 3-4 nm.

7. Nepiypaen

7.1 AHMIOYPI'IA THZ KATAZKEYHZ

Mpogidotroinon!

KaAUWTe TIG avoIXTEG TTANYEG ) TO OTTAOHEVO BEPUA e YUWO 1) A0 KATAAANAO vTUOIUO TPaUPaToG yia va
OTTOQUYETE TNV GUECT ETTAPH PETAEU TOU TPAUPATOG KAl TNG £TTEVOUCNG.
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1. FupioTe TNV €mévduan GIAIKOVNG TTPOG Ta £Ew, EKBEDTE TO ATTOPAKPUGPEVO GKPO TNG ETTEVOUONG 600 TO
SuvaTdV TIEPICTOTEPO KAl TOTTOBETAOTE TO EVAVTIA OTO KOUTOOUPO ATTOPEUYOVTAG TUXOV TOETTEG OéPal.

2. ppovrioTe 6Tl T0 BIdWTS VAPA €ival KEVTPAPIOPEVO KAl EUBUYPAUPICETAl e TO KOUTOOUPO.

3. 21N ouvéxela, KUANOTE TTPOOEKTIKG TNV £TTEVOUCN 0TOo KoUTooUpPO. lMa va atropuyeTe SUTBEPEDTEG PUTIOEG ATV
TIEPIOXN TOU KOIAOU TOU YOVaTOG, TPABASTE TTPOCEKTIKG TNV TTPIa THIoW aTTd TO YOVaTO KAl To BAATE {ava aTO
Oépua o€ PIa TEVTWHEVN KATAGTOON.

Mpoagégte 1diaitepa 6T N uTTOdOXN Oev Ba uTTooTEl ¢nId Kail 6T n doxeia PIN gival ToroBeTnuévn 600 T0 SuvaTov
KEVTPIKA.

4. ATropuyeTe va TpaBrgeTe 0To ETTAVW GKPO TNG ETTEVOUONG, KABWG auTd 0dnyei o€ augnuévn Tdon oTo xeilog
TNG ETTEVOUONG KAl OTO UTTOKEIPEVO BEPUA. AUTO eKONAWVETAI O€ POUTKAAEG vepoU, weals A TTapduoia
oupTITwpaTa. Edv ol puTideg Ba ETTpeTTe va €xouv GupBei Katd Tn Sidpkela TNG ¢BopAg TnG Tévduong,
TrapakaloUpe emravaiaBete T diadikaaia.

Eidotmroinon:

TNV TEPITITWON TwV £TTEVOUCEWY OIAIKOVNG, CUVICTATAI VO QVTIPETWTTIETE TO OEPUA OE TTEPIOKEG ME UWNAR
TPIBA pE Aooidv TTpooTaciag Tou dEpuaTtog 4W296 1y eTTIAEKTIKG PE TTpooTacia-yéAou 4W293 Trpiv TOTTOBETHOETE
Tnv emmévduon.

Mpogidotroinon:

Mia petaxeipion peyaAng trepioxng pe TrpoaTtaacia-yeAdg 4W293 utropei va TTPOKAAECEl ATTWAEIN TNG ETTEVOUONG.
H epappoyn Tou Protect-Gel 4W293 TrpoopileTal Hovo yia PIKPEG TrEPIOXEG, dNAadr Téoo peydho 600 To
vouiopa. Qg ek ToUTOU, CUVIOTOUNE OIWTINPG va EQAPUOCOUNE TO AVTIOTOIXO TTPOIOVTA PPOVTIOAG TOUAGXIOTOV
10 AeTrTdl TIPIV OTTO T @BOPAG TNG ETTEVOUONG.

Mpoooxn!

>¢ pia ToTToB£TNoN Ye éva gUOTNHA KAEIDWUATOG, €ival ATTOAUTWG aTTaPaiTNTO VO SI0OPAAIOTE] OTI 0 aaBevrg
£X€l MIa TTPICa PE aTTOPOKPUapEVN TTaPr. MAvTa TOTToBETAOTE TO GUCTNUA AcPAANIGNG aKOAOUBWVTAG TOV
dlapnKkoug G&ova Tou KoUTOoUPOU.

7.2 XopnywvTag Tnv utrodoxn

Emévduon pagidapiou:

XpNOIYOTIOINCTE AUTO O€ CUVOUAOHO PE £va KOTTAKI yOVaTOG. AVaTpESTe GTO £YXEIPIdIO XPOTN TOU KAAUPUOTOG
yoévaTog yia 0dnyieg OXETIKA PE TN OwaTA Xpron.

TpayoudnaTe To CwHaTké 0ag BAPOG, oUPETE ATNV UTTODOXT PEXP! TO UTTOAEINPATIKG GKPO VO KaBioel
oTaBePA TTPIV XPNOIUOTIOINCETE TO KATTAKI TOU YOVATOG yia Vo dNUIOUPYACETE OTABEPOTTOINGN OTNV TEXVIKH TOU
OUOTAPATOG KEVOU.

Etmévduon kKA&1dwpaTtog:
XPNOIYOTTOIWVTAG TO CWHATIKG BAPOG, CUPETE OTOV AEOVa £WG OTOU O ATTOPAKPUOHPEVOG OUVOECHOG deOPEUETAl
oTaBepd n GuyKPATNOoN Kal N ao@aAfg ouvoean yiveTal.

Mpoooxn:
BeBaiwBeite 611 N oUvdeon PETAEU TOU OTTOUOKPUOUEVOU GUVOETHPA Kal TOU KPATOUG gival ao@aAng Kal
atraAAaypévn atré To TTaixVviol.
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8. KaBapioudg kai ppovtida

8.1 ®povrTida Tng eTévdUOaNg

KaBapioTe 1o TTpoidv KaBnuepiva PETA TN XPrion Kail TTPIV aTTé TNV TTPWTN Xprion.

* [upioTe TNV €TévdUON TTPOG TA £EW.

* MAOveTe 1O X£pI TNV €TTéVOUON o€ (0TS vePO (30 ° C) pe oudéTePo aatrolvi. XpnoIPOTIOIRCTE HOVO VEPS Kal
aatoulvi yia auTd, aAAa dev uttdpyxouv dAAa okAnpd uypd kabapiopou, evaAAaKTIKG ouvioToUpE TN Aoaidv
KkaBapiopol 4W295.

* [upioTe Eava Tnv eTévduan, €101 WOTE TO EEWTEPIKO/KAWCTOUPAVTOUPYIKG TIPOIOV va BPIOKETAI OTO EGWTEPIKO.

* TOTTOBETAOTE YIa TTETOETA OTNV ETTEVOUCT KAl TOTTOBETAOTE TNV ETTEVOUON ETTITTESN YIA VO OTEYVWOEI O€ €va
pae! Enpavong. EVOAAOKTIKE, XpnOINOTIOINCTE éva TTEPITITEPO ENpavang.

* To TTpOi6V PTTOpEi £TTIONG VA TTAUBEI e PNXAVA PE ATTIO ATTOPPUTTAVTIKG Kal XaunAr TaxUTnTa TrEpIoTPO®nG (40
° C). Ta pOAOKTIKG u@AopaTog, To AEUKAVTIKG Kal GAAa TTpoidvTa/AUoelg kaBapiopoU ptropoulv va BAdyouv To
TIPOIGV Kal SeV TTPETTEI VA XPNOIPOTIoIoUVTal

* Aev TpETTEl VO aTTOBNKEVETE TNV UTTOdOXN 0ag ATTAUTN 1) OTPIMPEVN. Mia epedpIkA UTTOdOoXA €ival TTOAU XpACIUN
g€ auUTH TNV KaTaoTacon Kai Sivel TTPOoBETN aoPAAcia.

* O1 eTTevdUOEIG TTOU €XOUV BN popeBei UVABWG aIoBAvovTal O PAACGKEG aTTO TIG VEEG ETTEVOUCEIG.

Eidotmroinon:

H xprion Tou AavBacuévou amroppuTravTikoU PTropei va BAdwel To TTpoidv.

Mnv xpnoipoTrolgite AeukavTIKO, OKANPEG XNUIKEG OUTIES 1 QVTIKEINEVA OTTWG aAPUPS veEPS, 0&éa, akovn 1 duuo,
KaBWG auTd pTTopei va BAAWE! TO UPATHA OTO EGWTEPIKS TNG ETTEVOUONG i} OTNV ETTIQAVEIQ TNG TIAIKOVNG.

Eidotroinon!
ZTEYVWOTE TNV TTAEUPA TNG KAwOTOUPAVTOUPYIaG yia va aTToQUYETE TN CnUIA.

Mpoooxn!
Otav xeIpi¢eaTe TNV UTTOBOXM OIANIKOVNG 0aG, TTPOCEETE va pnv To BAGWETE pe Ta vixia oag | Ta aiXuned
QVTIKEIYEVA OTIWG O TTEIPOG ATPANIoNG.

Mpoooxn!

ATTOQUYETE €TTIONG TNV ETTAPH TNG ETTEVOUCNG PE YUOAI ) iveg AvBpaka A dAAa EEva owpaTidia, kKaBwg auTd Ta
UAIKG Oev pTTopouv va ag@aipebolv pe kavoviké kabapiopd. OTroiodATToTe UTTOAEINUA TTOU OTTOUEVEI OTN GIAIKOVN
uTTopei va TTpokaAéoel epeBIoPO Tou déppaTog. Edv n emévduan éxel £pOel o€ eTTO@N pe TETOIA UAIKA, Ba TTPETTE!
Va ETTIOTPAPET GTOV TTPOCOETIKO.

8.2 ®povrTida Tou KOUTGOUPOU

21NV apxn TG ToTroBETNONAG 0ag YE pia £TTEVOUCN OIAIKOVNG, UTTOPET va EXETE augnuévn e@idpwarn. QoTéoo,
auTd Ba peIwBei onuavTika PeTa aTré pia £wg 800 £BSONAdES, apou, ot avTiBean PE Ta TTIO CUPBATIKG
eCaptApara, dev UTTApXel oXedOV Kapia TPIRA METAgU Tou dEPPATOG Kal TNG uTTodoXNG. Me augnuévn cwuaTikn
doknon, YTropei va oupBei epidpwon.

TNV TEPITITWON Tou guaioBnTou SEPPATOG, O EPEBICUAG TOU BEPUATOG PTTOPEI TTEPIOTACIOKA VO CUMBEI. Z€ auTr
TNV TTEPITITWOT, CUPBOUAEUTEITE TO KATAGTNUA 1ATPIKAG TTPOUABEING TTOU TTPAYUATOTTOINCE TN BeparTreia oag ) To
yiaTp6 0ag. AuTEG 0 PEBITPAG TOU BEPUATOG TTPOKAAEITAI, VIO TTAPADEIYUA, OTTO TNV EAAPPIA EAEN OTa PHOAANIG,
TTOU PTTOPEi Va epeBiael TIG PICeg TwV HAAANILV.

To KoUToOoUPO TTPETTEI VO TTAUBET KOAG KOBNUEPIVG PE OUBETEPO CATTOUVI. ZUVIOTOUHE VA XPNOILMOTIOINCETE éva
ATTIO, TO OUBETEPO, XWPIG APWHATA Kal TO oaTTouvi Xwpig Bagn. MNa Enpd déppa, epapuooTe pia AooIOV Xwpig
IgoppoTTia pe pH, Xwpig apwpaTa Kal Xwpig Baen yia va pubpioeTe kal va JOAOKWOETE TO dépa.

9. MpoobeTa wpoidvVTA
Ta akdéhouBa ageaoudp PTTopoUV va XpnolPoTroinBolv o€ ouvBUAoUO e PagIAGPI Kal £TTEVOUTEIG KAEIDWUATOG.

9.1 Xprion atopakpuopévwy KUTTEAAwvY 4W2000

Ta ammopakpuopéva KUTreAAa 4W2000 TTpoa@épouv augnuévn Avean yia KwvikG KouTooupa Pe PIKPR KAAuwn
HaAGKWV 1I0TWV. XpNOIPOTIOIoUVTal 0€ GUVOUAOUS PE ETTEVOUOEIG GIANIKOVNG YIO VO QVTIOTABUICOUV TO KWVIKG
OxXAMATO KOUTGOUPWY Kal va TTapéXouV pia TTpdaBeTn emmévouaon.

Ta ammopakpuopéva KUTTeAAa a1Aikévng 4W2000 trpooappdlovtal 0To KOUTOOUPO Kal, KOTa GUVETTEID, PEIWVOUV
TNV TTieon o€ AOyIKEG OOTIKEG TTEPIOXEG KATA Tn SIGPKEIQ TOU TTEPTTATHPATOG.
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9.2 Xprion o€ ouvduaopo pe To Pad 4W15

Edv TrpéTrel va uTTGpXOUV KEVE OTNV ATTOPAKPUCHEVN TTEPIOXT TNG ETTEVOUONG, TTOU TTPOKAAEITOI ATTO TT.X. OUAEG
OTO KOUTGOUPO 1) TIPOCWPIVA EppaviovTal dIaKUPAVaEIG BAPOUG TToU ep@avifovTal g€ QUTAV TNV TTEPIOXT, £TOI
WOTE AUTA Ta KEVA PTTopoUV va ouptrAnpwBouv pe To PAD 4W15. T 'auTo, autd To pagiAdpl olAikévng TTou
avTIoToIXEl OTO PEYEBOG TNG ETTEVOUONG ETTIAEYETAI KOI TOTTOBETEITAI TIPOOEKTIKG Y€ GTNV ETTEVOUCT TTPIV OTTO
TN @oprio.

Mpoooxn!

ZnTAOTE aTTO TOV TTPOCBETIKG 0ag va emdeigel auTr Tn diadikaoia akpIBWS yia va aTToQUYETE Hia akaTdAANAN i
aTTPOTEKTN EQAPHOYT TTOU PUTTOPET va 0dNyRoel o€ epeBITUOUG Tou BEPUATOG i aKOPA KOl O€ AINOTWHATA.

9.3 Xprion KEATOEG KOUTOOUPWV

OTr01EGBATIOTE DIOKUPAVOEIG OTOV OYKO TOU UTTOAEITTOPEVOU AKPOU TTOU UTTOPET va oupBei Ba TTpéTrel va
avTIoTaBuIoTOUV £dv UTTApXEl agloonueiwTn xaAdpwan Tou kabiopatog aTnv Tpida TG TTPOBEaNG.

O1 KAATOEG PE PIa TPUTTA yia TOV TTEipo €ival dlaBéaipeg yia TTapahhayég emévouong e ouvdean PIN.

MNa TapaAAayég eTévduang pagiAapiol, CUVIOTOUNE KAATOEG PE KOUTOOUPO XWPIG OTTOPOKPUOHEVN TPUTTA.

Eidotmroinon!

Ma v TpooTacia Tng emévouang olAikévng atré meaveég BAGBEG TTou TTpokaAeital atrod TpIRR, Ba TTpéTel eTTiong
va TPANXTEN hia AETTTA aTTOBAKEUON UTTOAEINPATWY HE £Va ATTOPOKPUTHUEVO AVOIYHA VIO TOV TTEIPO TIAVW ATTo
TNV €mévduan aIAIKOvVNG. AUTO PEIVEL TNV TPIRH PETAgU TNG UTTODOXNAG Kal TG ETTEVOUONG.

10. Zuvtrpnon/YTnpeoia

H emrévduon aIAikévng UTTOKEITaI O QUOIKA @OOPAE KATA TN GUVEXA XPNON Kal TTPETTEI ETTOPEVWG VO EAEYXETAI OE
TOKTA XPOVIKG dIaCTANATA Kal va avTiKaTaoTadei edv gival amapaitnTo.

MPOXZOXH: AmoTuyia TTapakoAouBnang odnyiwv ouvTipnong

Kivduvog Tpaupatiopgol Adyw arAayng Tng Aeitoupyiag r ammwAeiag AsiToupyiag kabBwg Kail ¢nuidg oTo TTPoidv

MapartnpnaoTe TiIg akdAouBeg odnyieg ocuvTApNoNG:

* EkteAéaTe €vav OTTITIKO Kal AEITOUPYIKO EAEYXO TWV OTOIXEIWV TNG TTPOBeoNG PETA TIG TTPWTEG 30 NUEPES XPNONG.

* EAéyETe TNV TTAAPN TTPGBEaN yia TN @Bopd Katd Tn dIGPKEID TNG KavoviKAg diaBoUAeuong.

* EkTeAéaTE €TMO10UG EAEYXOUG OOPAAEIDG.

11. Eyyiunon
H akdAoubn diAwaon eyyunong I0XUEl EKTOG aTTO TUXOV UPIOTANEVES QGILOEIG VOUIKAG £yyUNONG Kai gival
avegdpTnTn OTTd QUTEG.

11.1 6poI BIKAIWPATOG

O KOTAOKEUAOTAG TTAPEXEl £yyUNON YIO TO TIPOIOV OTTG TNV NUEPOMNVia ayopdg.

Mia eyyunon ptropei va doBei pévo edv 1o TTPoIdV XPNOIPOTIOIEITAI UTTO TIG KABOPIOPEVEG GUVORKES Kal IO TOUG
TrpoBAETTOPEVOUG OKOTTOUG. H eyyUnon KaAUTITEl EAGTTWMATA TTOU OTTOdEIKVUOVTAI OTTODESEIYUEVA AOYW UAIKWY,
KOTAOKEUAOTIKWY I KATOOKEUQOTIKWY OQOAUATWY Kal T OTToia aTTaITouVTal KATA TOU KOTAOKEUOOTH £VTOG TNG
TePI6dOU yyunong. O1 1I0xupIopoi aTo TTAQICIO TNG £yyUNONG TOU KATOOKEUOOTH UTTOPOUV va Yivouv povo av
TO €V AOYW TTPOIOV £XEI EYKATOOTABEI I TIPOCAPPOOTEI ATIO 1) UTTO TNV ETTIRBAEWN EKTTAIDEUPEVOU EEEIBIKEUPEVOU
TIPOOWTTIKOU. Ta SIA0TAPATA OUVTAPNONG, EAV UTTAPXOUV, TTPETTEI VO £XOUV ATTODEDEIYUEVA VA EKTEAEOTOUV.

11.2 Medio epappoyng Kal atrokAEITPOG £yyunong

To Tpoidv eival eyyunuévo Ot ival aTTaAAayuévo atrd UAIKE, KATOOKEUAOTIKA i KATOOKEUOOTIKG eATTWHaTa. H
€yyUnon Tou KaTtaoKeuaoTr Oev KOAUTITEI EAATTWHOTA TTOU OQEiAovTAl:

* o AavBaopévn gykatdaTaon

* o€ A&IToupyIkG o@aApaTa

* o€ akatdAAnAn / akatdAAnAn xprion

* X& Kavovikf eBopd

* Z& akat@AAnAa katepyaopéva i aixunpd dkpa TG uTrodoxng

* EEwTepIkéG ETTIPPOEG OTTWG avwTépn duvapn f TTapéuBacn TpiTwy

11.3 Aidpkela eyyunong

H didpkeia NG £yylnong Tou KATAOKEUAGTH TTOIKIAAEI avaAoya e TO TTPOIdV. X KAOE TTEPITTITWON, N SIGPKEIR TNG
€yyUnong ToU KATAOKEUQOTH EEKIVA aTTd TNV nUepopnvia mapddoong oTov TeEAdTN. Edv xpnoipotroinbei owoTd,
n oIAIKOVN eTTEVOUONG PE ETTIKAAUWN UQAOUATOG Eival Eyyunuévn yia 6 PrVEG.
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11.4 €ubuvn

O KOTAOKEUAOTAG gival UTTEUBUVOG HOVO €AV TO TTPOIGV XPNOIUOTTOIEITAI CUPPWVA HE TIG TIEPIYPAPES KAl TIG
odnyieg Tou TTapovTog eyypdpou. O KataokeuaoTrg Sev euBUVETaI yia NUIEG TTOU TTPOoKaAoUvVTal aTTd Jn
CUPPOPPWON HE TO TTAPOV £yypa@o, 1I8iwg aTTd akaTtdAANAN xprion 1 un e§ouaiodoTtnuévn TpoTToTTOINGN
TOU TTPOIGVTOG. K&BE KaTaOKEUAOTAG UTTOPET va BewpnBei UTTEUBUVOG POVO VIO TNV ATTOTUXIO TWV SIKWV TOU
TUNUATWY. Mia TTepaITépw €uBUVN TOU KATAOKEUAOTH €ival duvaTr PHOvo €dv Ta SIKG TOU OToIXEia UTTOPET

va ammodelxBei 6T ATV N aITia TNG NMIGG A TNG AEITOUPYIKAG OTTOTUXIOG TwV €§aPTNPATWY aTTd GAAOUG
KATAOKEUOOTEG.

11.5 Ymnpeoia eyyunong

Edv TAnpoUvTal 6Aeg o1 TTpolTrobéoeig yia agiwan eyyunong, n Wagner Polymertechnik GmbH, katd tnv kpion
Tou, Ba ETTIOKEUAOEI TO KATESTPAUUEVO TTPOIOV, Ba OTEIAEl pIa avTIKaTdoTaon Swpedv A Ba ekdidel TIIOTWTIKO
OnUEIWNA yIa TO KOATOG TOU TTPOIOVTOG.

12. AQAwon cuppdpewaong

Q¢ kataokeuaoTAg, o Wagner Polymertechnik GmbH SnAwvel uttd Tnv atmokAEIoTIKA €uBUvn 611 n oiAikévn LITE
LINER® pe kKGAUpPa UQAOPATOG CUPHOPPWVETAI PE TIG ATTAITACEIG TNG pUBMIoNG (EE) 2017/745 yia 10TpIKEG
ouokeuég (MDR).

13. didbeon

To Trpoidv TTpdKeITal va avaKUKAwBE i va diateBei xwpig kivouvo yia Toug GAAOUG A To TrepIBAAAOV.
MapakaAoUpe va TTAPATNPACETE TOUG I0XUOVTEG £BVIKOUG KavovIopoug.

cs Silikon Lite Liner® s krytem textilie

Informace

* Pfed pouzitim produktu si tento dokument peclivé prectéte. Postupujte podle pokynu pro bezpecnosti, abyste
se vyhnuli poskozeni a poSkozeni produktu.

» Poucte uzivatele pfi spravném a bezpecném pouzivani produktu.

» Nahlaseni vazného incidentu: Jakykoli zavazny incident souvisejici s produktem musi byt nahlaSen vyrobci a
pFislusnym organam.

» Uchovavejte tento dokument na bezpeé¢ném misté.

1. Popis

Produkt je silikonova vlozka, ktera zakryva zbytkovou koncetinu a poskytuje kontaktni povrch mezi zbytkovou

kondetinou a zasuvkou protézy. Je k dispozici jako zamykaci vlozka s mozZnosti distalniho pfipojeni nebo jako

vloZka polstafe bez moznosti distalniho pfipojeni.

Zamykaci vlozka ma bud pevny nebo odnimatelny distalni konektor.

Polstarska vliozka nema distalni port a musi byt pouzita s rukadvem, aby drzel vakuum.

2. Uvedené pouziti

Silikonové vlozky se maji pouzivat vyhradné pro protetické montaz dolnich koncetin. Produkt je rozhrani
zbytkové koncetiny s protetickou zasuvkou.

Vhodnost zafizeni pro protézu a pacienta musi byt hodnocena zdravotnickym pracovnikem.

Zafizeni musi byt namontovano a upraveno zdravotnickym pracovnikem.

PIni nasledujici funkce:

* Protéza je pfipojena k pafezu koncetin pomoci technologie blokovani pind nebo vakuového systému

* Zbytkova komprese koncetin (prevence otoku, sniZzeni kolisani objemu zbytku)

» Ochrana a péce o pokozku

* Tlumeni narazu

» Odpruzeni

2.1 Indikace

Silikonové vlozky maji byt pouZity pouze pro protetickou obnovu po amputaci a/nebo vrozeném nedostatku
dolnich koncetin.
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2.2 Kontraindikace

« PFili§ mnoho mékkych tkani nebo meékkych tkani

* Nestabilni kolenni kloub

* Spamovy zatéz nemozné

+ Spatna hygiena

* Velmi citlivé neuromy

« Alergie / nesnasenlivost na material

« Kontakt s podrazdénou / nemocnou pokozkou

« Kontakt s otevienymi rany

Varovani!

Pokud mate vazny diabetes a $patny krevni obéh, pfed pouzitim se poradte s Iékafem
2.3 Podminky prostredi

Skladovani a preprava

Nevystavuijte produkt teplotdm nad +55 ° C a pod -20 ° C.

Polozky musi byt uloZeny pfi pokojové teploté na suchém misté z pfimého slune¢niho svétla, pokud jsou
ponechany po dlouhou dobu nevyuzité.

3. Technické udaje

Jméno Art. Ne. Uroveri aktivity ~ tt/tf
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 41.4021-10, 4L4121 24 it
LITE LINER Silikon Skintex 3 | Soft 41.4022-10, 4L4122 1-3 it
LITE LINER Silikon Skintex 6 L Soft 41.4062-10, 4L4162 1-3 it
LITE LINER Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Soft 4U4022-10, 4U4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Soft 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 24 it
LITE LINER Silikon Skintex 2 Soft ~ 4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 Soft ~ 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 u Care 4U4025-10, 4U4125 1-3 it
LITE LINER Silikon Skintex 6 u Care 4U4065-10, 4U4165 1-3 it
LITE LINER Skintex 1 u tf 4U4010-TF 24 ff
LITE LINER Silikon Skintex 2 tf 4W4021-TF 1-3 ff

3.1 Zivotnost sluzeb
Produkt je soucasti noseni, ktera podléha normalnimu opotfebeni. Po obdobi pouzivani 6 mésict
doporuéujeme vymeénit viozku.

3.2 Omezeni pouziti

/or- Vzhledem k Upraveé, kterou musi provadét vyskoleni specialisté, az ddvodu hygieny bychom chtéli
N lw zdlraznit, Ze tento produkt ma pouzit pouze jedna osoba.

3.3 zneuziti

Produkt je uréen vyhradné pro protetické pfizpUsobeni v souladu s zamyslenym pouzitim a neni vhodny pro jiné
sportovni aktivity.

3.4 Nepriklaci kombinace protetickych komponent

Riziko zranéni v dlsledku poruseni nebo deformace produktu

 Produkt kombinujte pouze s protetickymi komponenty, které jsou pro tento uc¢el schvaleny.

» Na zakladé pokynu pro pouziti protetickych slozek ovérte, Ze mohou byt vzajemné kombinovany.
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3.5 Pouzivejte za nepovolatelnych podminek prostfedi

Riziko zranéni v dusledku poskozeni produktu

 Nevystavujte produkt neslozitelnym podminkam prostfedi.

* Pokud byl produkt vystaven nesplacenym podminkam prostfedi, zkontrolujte jej.

« Pokud je poSkozeni patrné nebo v pfipadé pochybnosti, nepokracujte v pouzivani produktu.

« V pfipadé potfeby pfijmete vhodna opatteni (napt. Cigténi, opravy, vyména, inspekce vyrobcem nebo
specializovanym seminarem atd.).

4. Obecné bezpecnostni pokyny

Varovani!

Udrzuijte produkt v bezpeci pfed détmi - existuje riziko udu$eni, pokud je produkt tazen pres Usta a nos!

Davejte pozor, abyste nenosili viozku na zranéné kizi!

Varovani!

Silikonova vioZzka by se neméla nosit pfimo na otevienych ranach nebo na rozbité kuzi nebo pouzivat lidé

nachylini k zanétu kuze.

Varovani!

« Po prijeti a v pravidelnych intervalech zkontrolujte, zda na okraji silikonové viozky z hlediska slz nebo
nesrovnalosti. Takové vady v oblasti okraje mohou vést k prasklinam v materialu a poskozeni vasi silikonové
zasuvky. Nespravné pouziti nebo pouziti vadného produktu muZze vést k potencidlnimu selhani adheze.
Pokud dojde k takovym vadam, musi uzivatel pfestat pouzivat produkt a musi se poradit s ortopedickym
technikem.

* Abyste se vyhnuli riziku zranéni osob a poskozeni produktu, nepouzivejte produkt nad ramec testované
Zivotnosti.

« Pfed pouzitim je vyZzadovana jednotliva nastaveni komponenty a protéza, ve které se tato slozka pouziva.
« Pfed pouzitim je vyZzadovana vyuka pfi pouziti komponenty zkuSenym ortopedickym technikem.
» Nespravny vybér, nastaveni, pouziti a/nebo nedostatec¢na kontrola mize vést k poskozeni zdravi.

* Protéza a jeji funkéni komponenty musi byt pravidelné kontrolovany ortopedickym technikem, pokud jde o
funkci, mozné opotrebeni a slzy a mozné poskozeni.

« V souvislosti s pouzitim komponent protézy pro vyrobu protéz vnéjsich koncetin je tfeba pozorovat nasledujici:
Pouzivejte komponenty pouze pro jejich zamysleny tcel.

* Pokud jsou kombinovany komponenty s rdznym maximalnim zatizenim, maximalni zatizeni nejslabsi
komponenty plati pro celou protézu.
aktivitou se vztahuje na celou protézu.

* Pouziti testovanych jednotlivych komponent se zna¢kou CE nevydava technika z jeho povinnosti zkontrolovat
kombinaci komponent z hlediska jeho uZite¢nosti, spravné sestaveni a bezpe¢nosti v ramci jeho moznosti.

« Pokud existuji naznaky, Zze kombinace komponent nesplfiuje pozadovanou uroven bezpeénosti, nesmi byt
kombinovany komponenty. Protéza musi byt konstruovana v souladu s obecné uznavanymi profesionalnimi
pravidly obchodu s ortopedickym technikem.

« Je tfeba pozorovat utahovaci momenty uréené pro komponentu. K tomu musi byt pouzit vhodny nastroj (kli¢ z
toCivého momentu).

« Pfed pfedanim uzivateli musi byt pfizpusobené dily zajistény proti neumysinému uvolnéni nebo krouceni
Sroubovych pfipojeni s vhodnym zafizenim pro uzamykani Srouba.

« Je tfeba dodrzovat predpisy pro jednotlivé komponenty (napf. Zvlastni kombinované moznosti, intervaly
udrzby atd.).

* Pfi kombinaci rdznych komponent (od jednoho nebo riznych vyrobcu) plati nasledujici: Pouzivejte pouze
komponenty, které splfiuji pozadavky DIN en ISO 10328 a pozadavky zakona o zdravotnickych prostfedcich.
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5. Vybér velikosti

5.1 Jak zvolit spravnou velikost viozky

a) Zméfte obvod zbytkové koncetiny pfi 4 cm od distalniho konce. S transtibialni viozkou by mélo byt koleno
mirné ohnuté, aby umoznilo zavéSeni meékké tkané.

b) Vyberte velikost vloZzky odpovidajici tomuto méfeni nebo dalsi mensi velikosti.

c) Nevyvolavejte vlozku, jejiz velikost pfesahuje provedené méfeni.

d) Nikdy se nesnizte o vice nez jednu velikost vloZky, aby se zabranilo zbyte¢né vysoké kompresi.

Oznameni!

Vlozka s konektorem ma ¢asto matici s integrovanou délkou 10 cm. Tato matice by méla skongit pod hlavou

fibuly a nesmi ji prekrocit, protoze by to mohlo vést k problémim bé&hem flexe kolen.

Vybér spravné velikosti vliozky ma zasadni vyznam pro pohodli a bezpeénost.

 Pokud je vlozka prili§ t&ésnda, mohlo by to mit za nasledek pistovani, otupélost a puchyre.

« Je vlozka prili§ volna, muZe to zpUsobit zvy$ené poceni a rotaci pafezu uvnitf viozky, coz by mohlo vést k
puchyitiim a koznim vyrazkam.

» Pokud by mél dojit k jednomu z pfiznakl nebo jinych problém, kontaktujte prosim svého protetisty.

6. Nastaveni viozky

Zavitové vlozky maji obvykle matici. Matice zabrariuje nadmérnému prodlouzeni viozky s malym omezenim

radialni roztazitelnosti. Délka matice zavisi na aplikacni oblasti vlozky. VloZzky s matici v distalni oblasti jsou

zvlasté vhodné pro TT protézy. Pro protenty TF se bézné pouzivaji viozky s matici pIné délky.

Pozor!

Produkt musi byt pfed montazi dukladné zkontrolovan na vady.

6.1 Ofezavani vlozky

Pozor:

Béhem ofezavani nesledujte okraj soketu, ale vzdy se nakrajejte vSude kolem ve stejné vySce mirné nad/za
hranou zasuvky. Nepouzivejte ntzky Zigzack, aby se zabranilo moznému roztrzeni silné predpétné vliozky v
zoubkovanych oblastech béhem ofezavani.

Nezafiznéte vlozku pod okrajem matrice nebo pod proximalni linie fezani stonkd. Nadmérné ofezavani mize
snizit adhezi mezi produktem a koncetinou, ¢imz ovliviiuje fixaci.

6.2 Nastaveni zasuvky
Spravné fungovani produktu do znacné miry zavisi na pfizptsobeni horniho. Pro dosaZeni nejvyssi Grovné
adheze, kontroly a pohodli by mély byt zkontrolovany nasledujici body.

» Pacient mGze snadno nasadit zasuvku bez pouziti maziv.

» Kompletni kontakt mezi vloZkou a vnitfni sténou zasuvky.

- Zadny vyvoj vzduchovych kapes, kdyZ pacient obléka protézu.

» Umoznuje plny pohyb bez ohroZeni distalni adheze.

Pozor!

Pokud zpétna vazba uzivatele naznacuje, Ze jedna nebo vice z vySe uvedenych podminek neni spinéna, musi
byt zasuvka podle toho pfepracovana nebo repasovana

Pozor!
Pfi pouziti vlozky polStafe musi byt zasuvka vzduchotésna, aby se zajistila vakuova fixace, kdyZ je nanesen
rukav.

6.3 Optonal: Instalace PIN

Pin pro pfipojeni vlozky k raketoplanu je zasroubovan do zavity na distalnim konci viozky.

PFedem naneste motinovou silu stfedni sily.

Zasroubujte kolik do zavity a opatrné utahnéte 3-4 nm.

7. Popis

7.1 NAVOD LINER

Varovani!

Zakryjte oteviené rany nebo zlomenou pokozku omitkou nebo jinym vhodnym obvazem rany, aby se zabranilo
pfimému kontaktu mezi ranou a vlozkou.
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1. Otocte silikonovou vloZku dovnitt, vystavte co nejvice distalniho konec vloZky a polozte jej proti pafezu tim,
Ze se vyhnete jakymkoli vzduchovym kapstm.

2. Péce o to, Ze Sroubova zavit je vystfedéna a v souladu s pafezem.

3. Poté pedlivé pfevazte vlozku na pafezu. Chcete -li se vyhnout nepfijemnym vraskam v oblasti dutiny kolena,
opatrné vytahnéte zasuvku za kolenem a znovu ji polozte na kizi do natazeného stavu.

Zvlastni pozornost vénujte, aby zasuvka nebyla poSkozena a Ze nadoba na koliku je umisténa co nejvice
centraini.

4. Vyvarujte se, abyste se vytahli na hornim konci vloZky, protoze to ma za nasledek zvySené napéti na okraiji
vlozky a subjacent kize. To se projevuje ve vodnich puchynech, palivech nebo podobnych pfiznacich. Pokud
by pfi oblékani viozky mély dojit k vraskam, opakuijte postup.

Oznameni:

V pfipadé silikonovych vlozku je vhodné oSetfit pokoZzku v oblastech s vysokym tfenim s mlékem 4W296 nebo

selektivné s Protect-Gel 4W293 pfed nasazenim vlozky.

Varovani:

Lécba velké oblasti s ochranou 4W293 muUze zpUsobit ztratu viozky. Aplikace ochrany 4W293 je uréena pouze
pro malé oblasti, tj. Stejné jako mince. Proto implicitné doporucujeme aplikovat odpovidajici produkty péce
nejméné 10 minut pfed obléknutim viozky.

Pozor!

PFi montazi s blokovacim systémem je naprosto nutné zajistit, aby pacient mél zasuvku s distalnim koncovym
kontaktem. Vzdy umistéte blokovaci systém podle podéIné ose parezu.

7.2 NAVODOVANI MODENCE

Cushion Liner:

Pouzijte to ve spojeni s uzavérem kolena. Pokyny pro spravné pouziti naleznete v uzivatelské pfiru¢ce pro
kolenni Eepice.

Zpivejte svou télesnou hmotnost, zasurte do zasuvky, dokud zbytkova konéetina nebude pevné usazena pfed
pouzitim kolenniho uzavéru k stanoveni fixace ve vakuové systémové technice.

Zamykaci vlozka:
Pomoci télesné hmotnosti zasurite do hfidele, dokud distalni konektor pevné zapoji zadrzeni a je provedeno
bezpecné spojeni.

Pozor:

Ujistéte se, Ze spojeni mezi distalnim konektorem a zadrZzenim je bezpecné a bez prehravani.

8. Citéni a péce

8.1 Péce o vlozku

Vycistéte produkt denné po pouZziti a pfed prvnim pouzitim.

« Otocte vlozku naruby.

* Ru¢né omyjte vlozku v teplé vodé (30 ° C) neutralnim mydlem. K tomu pouZijte pouze vodu a mydlo, ale
zadné jiné drsné Cistici kapaliny, alternativné doporucujeme ¢istici mléko 4W295.

« Otocte vlozku znovu tak, aby byl vnéjSi/textil na vnéjsi strané.

« Do podSivky zastréte ru¢nik a polozte vliozku, aby uschla na susicim stojanu. Alternativné pouzijte stojan na
suseni.

* Produkt Ize také promyt prackou mirnym detergentem a nizkou rychlosti rozto¢eni (40 ° C). Zmékcovaci latky,
bélidlo a dal$i produkty/Eistici roztoky mohou produkt poSkodit a nesmi byt pouzity

» Neméli byste ukladat zasuvku nemykanou nebo zkroucenou. V této situaci je velmi uzite¢na nahradni zasuvka
a poskytuje dal$i zabezpeceni.

* Vlozky, které se jiz nosily, se obvykle citi mék&i nez nové viozky.

Oznameni:

Pouziti nespravného Eisticiho prostfedku maze produkt poskodit.

Nepouzivejte bélidlo, drsné chemikalie nebo pfedmeéty, jako je slana voda, kyseliny, prach nebo pisek, protoze

to muze poskodit latku na vnéjsi strané viozky nebo silikonového povrchu.

Oznameni!

Osuste liniovou textilni stranu, abyste zabranili poSkozeni.
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Pozor!
Pfi manipulaci s silikonovou zasuvkou budte opatrni, abyste jej neposkodili nehty nebo ostrymi pfedmeéty, jako
je uzamykaci kolik.

Pozor!

Vyvaruijte se také kontaktu vlozky se sklenénymi nebo uhlikovymi viakny nebo jinymi cizimi ¢asticemi, protoze
tyto materialy nelze odstranit normalnim ¢isténim. Jakykoli zbytek zbyvajici na silikonu mize zplsobit
podrazdéni kuze. Pokud se vlozka dostala do kontaktu s takovymi materialy, méla by byt vracena protetistovi.
8.2 Péce o pafez

Na zac¢atku vasi montaze silikonovou vloZzkou mizete zazit zvySené poceni. Po jednom az dvou tydnech se to
v8ak vyrazné snizi, protoZe na rozdil od konvenénich armatur neni mezi kizi a zasuvkou témér zadné treni. Se
zvy$enou fyzickou ndmahou muZze dojit k poceni.

V pfipadé citlivé pokozky mtze obcas dojit k podrazdéni kize. V tomto pfipadé se poradte s obchodem s
lékaiskym zasobovanim, ktery proved! vasi Ié¢bu nebo |ékare. Takové podrazdéni kiize je zplsobeno napfiklad
mirnym tahem na vlasy, které mohou drazdit kofeny vlasu.

Pafez musi byt denné dukladné promyt neutralnim mydlem. Doporucujeme pouZivat mirné, ph-neutraini mydlo
bez vuni a bez barviv. Pro suchou pokozku naneste a zméknéte pokozku bez pH, bez viiné a bez barviva.

9. DalSi produkty

Nasledujici pfisluSenstvi Ize pouzit v kombinaci s pol$tafi a uzamykaci viozky.

9.1 Pouziti distalnich pohard 4W2000

Distalni pohary 4W2000 nabizeji zvySené pohodli pro kuZelové pafezy s malymi mékkymi tkanémi. PouZzivaji se
v kombinaci s silikonovymi vioZzkami, aby kompenzovaly kuzZelové tvary pafezu a poskytly dalSi polstrovani.
Silikonové distalni pohary 4W2000 se pfizplsobi pafezu a nasledné snizuji tlak na rozumné kostnaté oblasti
béhem chuze.

9.2 PouZziti v kombinaci s viozkou 4W15

Pokud by mély byt v distalni oblasti vlozky, zplsobené napf. Jizvy v pafezu nebo do¢asné se vyskytujici
fluktuace hmotnosti, které se objevuji v této oblasti, takze tyto dutiny mohou byt vyplnény podlozkou 4W15.
Za timto Ucelem je zvolena tato silikonova podloZzka odpovidajici velikosti viozky a pfed obanim je peclivé
umisténa uvnitf viozky.

Pozor!
PoZadejte prosim svého protetisty, aby tento postup pfesné prokazal, aby se zabranilo nespravnému nebo
neopatrnému aplikaci, ktera mize vést k podrazdéni kGize nebo dokonce v hematomech.

9.3 Pouziti pafezovych ponozek

Jakékoli kolisani objemu zbytkové koncetiny, ke kterému mize dojit, by mély byt kompenzovany, pokud dojde k
znatelnému uvolnéni sedadla v protézové zasuvce.

Stump ponozky s otvorem pro kolik jsou k dispozici pro varianty viozky s pfipojenim koliku.

Pro varianty pol$tare doporu¢ujeme parezové ponozky bez distalni diry.

Oznameni!
Pro ochranu silikonové viozky pfed moznym poskozenim zpusobenym tienim by méla byt také pretazena tenka
zbytkova konéetina s distalnim otvorem pro kolik. To sniZuje tfeni mezi zasuvkou a vlozkou.

10. Udrzbalsluzba

Silikonova vlozka podléha pfirozenému opotiebeni béhem nepretrzitého pouzivani, a proto musi byt
kontrolovana v pravidelnych intervalech a v pfipadé potfeby je vyménéna.

Upozornéni: Nedodrzeni pokynu k udrzbé

Riziko zranéni v disledku zmény funkce nebo ztraty funkce a poskozeni produktu

Sledujte nasledujici pokyny k udrzbé:

« Provedte vizualni a funkéni kontrolu komponent protézy po prvnich 30 dnech pouzivani.

« Pfi normalni konzultaci zkontrolujte opotfebeni UpIné protézy.

* Provadéjte roéni bezpecénostni kontroly.

11. Zaruka

Nasledujici zaruéni prohlaseni plati kromé jakychkoli existujicich narok(i na pravni zaruku a je na nich

nezavisla.
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11.1 Podminky naroku

Vyrobce poskytuje zaruku na produkt od data nakupu.

Zaruku muze byt poskytnuta pouze tehdy, je -li produkt pouzit za stanovenych podminek a pro zamyslené
Ucely. Zaruka zahrnuje vady, které jsou prokazatelné zplsobeny materidlem, vyrobnimi nebo stavebnimi
chybami a které jsou poZzadovany proti vyrobci béhem zaruéni doby. Naroky podle zaruky vyrobce Ize uplatnit
pouze v pfipadé, Ze dotéeny produkt byl nainstalovan nebo upraven dozorem vyskoleného specializovaného
personalu. Intervaly Udrzby, pokud existuji, musely byt prokazatelné provedeny.

11.2 Rozsah a vylouéeni zaruky

Produkt je zaru€eno, Ze neobsahuje vady materialu, vyroby nebo stavebnictvi. Zaruka vyrobce se nevztahuje
na vady, které Ize pfipsat:

» K nespravné instalaci

« Pfi provoznich chybach

* Pro nespravné / nespravné pouZziti

« Pfi normalnim opotfebeni

» Na nespravné obrobenych nebo ostrych okrajich zasuvky

« Externi vlivy, jako je moci sily nebo intervence tfetich stran

11.3 Doba trvani zaruky

Doba trvani zaruky vyrobce se li§i v zavislosti na produktu. V kazdém pfipadé doba trvani zaruky vyrobce
zacina od data doruceni zakaznikovi. Pfi spravném pouziti je silikon potazeny latkou potazenym literem
zaruéen po dobu 6 mésicu.

11.4 Odpovédnost

Vyrobce odpovida pouze tehdy, pokud je produkt pouzit v souladu s popisy a pokyny v tomto dokumentu.
Vyrobce neodpovida za $kody zpusobené nedodrZzenim tohoto dokumentu, zejména nespravnym pouzitim
nebo neopravnénym Upravou produktu. Kazdy vyrobce miize byt odpovédny pouze za selhani svych viastnich
soucasti. Dalsi odpovédnost vyrobce je mozna pouze v pfipadé, Ze jeho vlastni komponenty Ize prokazat, ze
byly pfi¢inou poskozeni nebo funkéniho selhani slozek od jinych vyrobcd.

11.5 Zarucni sluzba

Pokud jsou spinény vSechny podminky pro narok na zaruku, Wagner Polymertechnik GmbH bude podle svého
uvazeni opravit poskozeny produkt, zasilat nahradu zdarma nebo vydat uvérovou poznamku za naklady na
produkt.

12. Prohlaseni o shodé

Jako vyrobce, Wagner Polymertechnik GmbH prohlasuje pod vyluénou odpovédnosti, Ze silikon LITE LINER® s
krytem tkaniny splfiuje poZzadavky na regulaci (EU) 2017/745 pro zdravotnické prostfedky (MDR).

13. Likvidace

Produkt musi byt recyklovan nebo zlikvidovan bez rizika pro ostatni nebo Zivotni prostiedi. Sledujte prosim
pfislusné narodni predpisy.

HU Lite Liner® szilikon szdvet burkolattal

Informéacio

« A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot. Kévesse a biztonsagi utasitasokat a
sérllések és a termékkarosodas elkeriilése érdekében.

« Utasitsa a felhasznalét a termék megfeleld és biztonsagos hasznalataban.

« Komoly esemény bejelentése: A termékkel kapcsolatos sulyos eseményeket be kell jelenteni a gyartéonak és
az illetékes hatésagoknak.

« Tartsa ezt a dokumentumot biztonsagos helyen.
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1. Leiras

A termék egy szilikon bélés, amely lefedi a maradék végtagot, és érintkezési feliiletet biztosit a maradék végtag
és a protézis aljzata kdzott. Reteszel6 bélésként kaphatd, tavoli csatlakozasi opcidval vagy parna bélésként,
tavoli csatlakozasi opcié nélkil.

Areteszel6 bélésnek van rogzitett vagy eltavolithatéd disztalis csatlakozdja.

A parna bélésnek nincs disztalis portja, és hiivelyével kell hasznalni a vakuum tartasahoz.

2. jelzett hasznalat

A szilikonbetéteket kizardlag az alsé végtagok protéziseinek illesztésére kell hasznalni. A termék a maradék
végtag és a protézis aljzatanak interfésze.

Az eszkdz alkalmassagat a protézisre és a beteget egészségligyi szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségligyi szakembernek kell felszerelni és moédositania.

A koévetkezd funkciokat teljesiti:

« A protézist a végtag -csonkhoz rogzitik, a PIN -kéd vagy a vakuumrendszer technoldgiajaval

« A végtagok maradvanykompresszidja (6déma megelézése, a végtagok maradék térfogatanak ingadozasainak
csokkentése)

* A bér védelme és gondozasa

» Rezgéscsillapitd

* parnazas

2.1 jelzés

A szilikonbetéteket csak az als6 végtagok amputacidja és/vagy veleszlletett hianya utan kell felhasznalni a

protézisek helyreallitasara.

2.2 ellenjavallat

« Tul sok lagyszdvet vagy lagyszdvet -tulnyudlas
« Instabil térdiziilet

« Csontterhelés lehetetlen

* Rossz higiénia

* Nagyon érzékeny neuromak

* Az anyag allergidja / intoleranciaja

» Kapcsolat az irritalt / beteg bérrel

» Kapcsolat a nyitott sebekkel

Figyelem!
Ha sulyos cukorbetegsége és rossz vérkeringése van, hasznalat elétt forduljon orvoshoz

2.3 Kornyezeti feltételek

Térolas és szallitas

Ne tegye ki a terméket +55 ° C feletti és -20 ° C alatti hémérsékletnek.

Az elemeket szobahémérsékleten kell tarolni a kdzvetlen napfénytdl szaraz helyen, ha hosszu ideig nem
hasznaljak fel.
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3. Miiszaki adatok

Név Art. NO. aktivitasiszint TT/TF
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 41.4021-10, 4L.4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 3 L Soft 41402210, 44122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 L Soft 41.4062-10, 4.4162 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Soft 4U4022-10, 4U4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Soft 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 Soft  4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 Soft ~ 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Care 4U4025-10, 4U4125 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Care 4U4065-10, 4U4165 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U TF 4U4010-TF 24 TF
LITE LINER Silikon Skintex 2 TF 4W4021-TF 1-3 TF

3.1 Elet szolgalati élettartam
A termék egy olyan viselési rész, amely normal kopasnak van kitéve. A 6 hdnapos hasznalat utan javasoljuk,
hogy cserélje ki a bélést.

3.2 A hasznalat korlatozasa

= A kiigazitas miatt, amelyet képzett szakembereknek kell elvégezni, és higiénia miatt, szeretnénk
X lw ramutatni, hogy ezt a terméket csak egy személy hasznalja.

3.3 A visszaélés

A terméket kizardlag a protézis illesztésére szolgaljak, a tervezett felhasznalasanak megfeleléen, és nem
alkalmas mas sporttevékenységekhez.

3.4 A protézisek kombinacidja kiliritheté kombinacidja

A termék torése vagy deformacidja miatti sériilés kockazata

* A terméket csak kombinalja az erre a célra jovahagyott protézis -6sszetevokkel.

« A protézisek felhasznalasanak utasitasai alapjan ellenérizze, hogy kombinalhatdk -e egymassal.

3.5 Hasznaljon kilirithetetlen kornyezeti feltételek mellett

A termék karosodasa miatti sérlilés kockazata

* Ne tegye ki a terméket kilirithetd kdrnyezeti feltételeknek.

* Ha a terméket kilirithetetlen kornyezeti feltételeknek tették ki, ellenérizze a karokat.

» Ha a sérlilés nyilvanval6 vagy kétség esetén, ne folytassa a termék hasznalatat.

» Ha sziikséges, tegyen megfelel6 intézkedéseket (pl. Tisztitas, javitas, csere, a gyarto altali ellenérzés vagy
egy specialis mihely stb.).

4. Altalanos biztonsagi utasitasok

Figyelem!

Tartsa biztonsagban a terméket a gyermekektél - Ha a terméket a szajra és az orrra hizzak, akkor fennall a
fulladas, ha a terméket a szajra és az orrra hizzak!

Ugyeljen arra, hogy ne viselje a bélést a sériilt béron!

Figyelem!

A szilikon bélést nem szabad kdzvetlenll a nyitott sebeken vagy a térétt béron viselni, vagy a bérgyulladasra
hajlamos emberek hasznaljak.
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Figyelem!

* A kézhezvételt és rendszeres id6kdzonként kérjuk, ellendrizze a szilikon bélés szélét, hogy legyen -e kdnnyek
vagy szabalytalansagok. A szélteriilet ilyen hibai az anyag repedéseihez és a szilikon foglalat karosodasahoz
vezethetnek. A hibas termék nem megfelelé hasznalata vagy hasznalata potencialis tapadasi meghibasodast
eredményezhet. Ha ilyen hibak fordulnak el6, a felhasznaloénak abba kell hagynia a termék hasznalatat, és
konzultalnia kell egy ortopédiai technikussal.

* A személyi sériilések és a termékkarosodas kockazatanak elkeriilése érdekében ne hasznalja a terméket a
tesztelt szolgaltatasi élettartamon tul.

« Hasznalat el6tt az 6sszetevd egyedi beallitdsara és a protézisre van szilkség, amelyben ezt az 6sszetevét
hasznaljak.
» Hasznalat el6tt oktatasra van sziikség az 6sszetevd tapasztalt ortopédiai technikus altali hasznalatahoz.

« A helytelen kivalasztas, kiigazitas, felhasznalas és/vagy nem megfelel ellenérzés az egészség
karosodasahoz vezethet.

« A protézist és annak funkcionalis alkotéelemeit rendszeresen ellendrizni kell egy ortopédiai technikusnak a
funkcio, a kopas és a lehetséges karosodas szempontjabdl.

* A protézis komponensek felhasznalasaval a kils6 végtag protézisek eléallitasahoz a kdvetkezdket kell
medfigyelni: az 6sszetevéket csak a rendeltetés céljabol hasznalja.

* Ha a kiilénbéz6é maximalis terhelésii alkatrészeket kombinaljak, akkor a leggyengébb alkatrész maximalis
terhelése vonatkozik a teljes protézisre.

» Ha a kiilénb6z6 aktivitasi szintek alkatrészeit kombinaljak, akkor a legalacsonyabb aktivitassal rendelkez6
komponens aktivitasi szintje a teljes protézisre vonatkozik.

« A tesztelt egyes alkatrészek hasznalata a CE -jel6léssel nem engedi el a technikusnak a kotelezettségétdl,
hogy az 6sszetevé kombinaciojat hasznossaga, megfelelé dsszeszerelése és biztonsaga szempontjabdl
ellendrizze.

« Ha vannak jelek arra, hogy egy alkatrész -kombinacié nem felel meg a sziikséges biztonsag szintjének, akkor
az alkatrészeket nem szabad kombinaini. A protézist az ortopédiai technikus kereskedelmének altalanosan
elismert szakmai szabalyai szerint kell felépiteni.

» Meg kell figyelni az alkatrészhez megadott meghuzasi nyomatékokat. Ehhez megfelel6 szerszamot
(nyomatékkulcs) kell hasznalni.

« Miel6tt atadna 6ket a felhasznaldnak, a felszerelési alkatrészeket a csavarcsatlakozasok nem szandékos
meglazitdsaval vagy csavarasaval kell rogziteni egy megfelelé csavarrogzité eszkdzzel.

» Meg kell figyelni az egyes alkatrészek (példaul specialis kombinacios lehetéségek, karbantartasi intervallumok
stb.) Biztonsagi szempontbdl relevans el6irasait.

* Akiilénboz6 alkatrészek (egy vagy kilonb6zé gyartoktol) kombinalasakor a kévetkezé vonatkozik: Csak olyan
alkatrészeket hasznaljon, amelyek megfelelnek a DIN EN ISO 10328 kdvetelményeinek és az orvostechnikai
eszkdzokrél sz6lo térvény kdvetelményeinek.

5. Méretvalasztas

5.1 Hogyan vélasszuk ki a megfelelé bélés méretét

a) Mérje meg a maradék végtag kertletét a disztalis végétsl 4 cm -re. Transtibial béléssel a térdnek kissé meg
kell hajlitani, hogy a lagyszdvet leereszkedjen.

b) Valassza ki a mérésnek megfeleld bélés méretét, vagy a kdvetkezd kisebb méretet.

c) Ne valasszon olyan bélést, amelynek mérete meghaladja a mérést.

d) Soha ne csokkentse egynél tobb bélés méretét, hogy elkerilje a feleslegesen nagy tomoritést.

Ertesités!

A csatlakozoéval rendelkez6 bélés gyakran 10 cm hosszisagu matrixot tartalmaz. Ennek a matrixnak a fibula

feje alatt kell végz6dnie, és nem haladhatja meg azt, mivel ez problémakat okozhat a térd hajlitasaban.
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A megfeleld bélés méretének kivalasztasa donté jelentéségl a kényelem és a biztonsag szempontjabdl.

* Ha a bélés tul szoros, ez dugattyu, zsibbadast és hoélyagokat eredményezhet.

* Abélés tul laza, ez fokozott izzadast és a csonk forgasat okozhatja a bélés belsejében, ami hélyagokhoz és
bérkilitéshez vezethet.

« Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a protézistaval, ha az egyik tiinet vagy mas probléma mertil fel.

6. A bélés beallitasa

A menetes béléseknek altalaban matrixuk van. A matrix megakadalyozza a bélés tulzott megnyulasat, a
sugariranyu kiterjeszthetéség kevés korlatozasaval. A matrix hossza a bélés alkalmazasi terlletétél fligg.

A disztalis terileten lévé matrixmal rendelkez6 bélések kilondsen alkalmasak a TT protézisekre. A teljes
hosszusagu matrixmal rendelkezd béléseket altalaban a TF protézisekhez hasznaljak.

Vigyazat!

A terméket a felszerelés el6tt alaposan meg kell vizsgalni a hibak szempontjabal.

6.1 Bélés vagasa

Vigyazat:

Ne kdvesse a foglalat szélét a vagas soran, hanem mindig vagja kérll egyenld magassagban, kissé a foglalat
széle felett/tul. Ne hasznadljon a Zigzack olléval, hogy elkertlje az erésen elére feszitett bélés lehetséges
szakadast a fogazott teriileteken a vagas soran.

Ne vagja le a bélést a matrix széle ala vagy a proximalis szarvagé vonalak ala. A tulzott vagas csdkkentheti a
termék és a végtag kozotti tapadast, ezaltal befolyasolva a rogzitést.

6.2 A foglalat beadllitasa
A termék megfelelé mikddése nagymértékben fligg a felsd illeszkedéstdl. A kdvetkezd pontokat kell ellendrizni
a tapadas, az iranyitas és a kényelem legmagasabb szintjének elérése érdekében.

» A beteg kendanyagok hasznalata nélkul kénnyen felteheti a foglalatot.

« Teljes érintkezés a aljzat bélés és a belsé fal kdzatt.

« Nincs légzsak kialakulasa, amikor a beteg felveszi a protézist.

« A telies mozgast lehet6vé teszi a tavoli tapadas veszélyeztetése nélkul.

Vigyazat!

Ha a felhasznaloi visszajelzés azt jelzi, hogy a fenti feltételek kézil egy vagy tobb nem teljesil, akkor a
foglalatot at kell alakitani vagy ennek megfeleléen Ujra kell alakitani

Vigyazat!

Parna bélés hasznalatakor az aljzatnak légmentesen kell lennie, hogy biztositsa a vakuum rogzitését egy
huvely alkalmazasakor.

6.3 OPTONAL: A PIN -kod telepitése

A bélés csatlakoztatasara szolgald csapot a bélés disztalis végén Iévé szalba csavarjuk be.
Vigyen el6 kozepes erésségi loctite-t a szalra.

Csavarja be a csapot a szalba, és ¢vatosan hizza meg 3-4 nm-rel.

7. Leiras

7.1 A bélés adomanyozasa

Figyelem!

Fedje le a nyitott sebeket vagy a torott bort vakolattal vagy mas megfelelé sebkotéssel, hogy megakadalyozza
a seb és a bélés kozotti kdzvetlen érintkezést.

1. Forditsa ki a szilikon bélést kifelé, tegye ki a bélés disztlis végét, és tegye azt a csonkhoz a légzsakok
elkerilésével.

2. Vegye figyelembe, hogy a csavarszal kdzéppontjaban és 6sszhangban all a csonkkal.

3. Ezutan 6vatosan tekerje le a bélést a csonkra. Annak elkertilése érdekében, hogy a kellemetlen rancok
a térd Ureges terlletén, évatosan huzzuk fel a foglalatot a térd mogé, és tegyiik Ujra a bérre, feszitett
allapotban.

Kulénosen vigyazzon arra, hogy az aljzat ne sériljon meg, és hogy a PIN -es tartaly a lehet6 legk6zpontosabb
legyen.

4. Kérjuk, kertlje, hogy a bélés felsé végén hiuzza, mivel ez fokozott feszlltséget eredményez a bélés
karimajan és a szubjektiv béron. Ez vizhélyagokban, piciokban vagy hasonlé tiinetekben nyilvanul meg. Ha
rancoknak kellett volna bekdvetkeznilik a bélés adasakor, kérjik, ismételje meg az eljarast.
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Ertesités:
Szilikonbetétek esetén tanacsos a bért a nagy surlédasu teriileteken kezelni a 4W296 bérvédé krémmel, vagy
szelektiven a Protect-Gel 4W293-at, miel6tt a bélésre helyeznénk.

Figyelem:

A 4W293 Protect-GEL-vel végzett nagy teriiletii kezelés a bélés veszteségét okozhatja. A 4W293 Protect-Gel
alkalmazasat csak kis teriiletekre, azaz olyan nagy teriiletekre szanték, mint egy érme. Ezért hallgatélagosan
javasoljuk a megfelel6 apolasi termékeket legalabb 10 perccel a bélés felvétele el6tt.

Vigyazat!

A reteszel® rendszerrel valé illesztésnél feltétlenil sziikséges annak biztositasa, hogy a betegnek van egy
disztalis végkontaktusu aljzat. Mindig helyezze a reteszel6 rendszert a csonk hosszanti tengelyének kdvetése
utan.

7.2 Az aljzat feltarasa
Parna bélés:
Haszndlja ezt egy térdsapkaval egyitt. A helyes hasznalatrél lasd a térdsapka felhasznaloi kézikonyvét.

Enekelje a testtdbmegét, csisztassa be az aljzatba, amig a maradék végtag szilardan dilt, mielétt a térdsapkat
hasznalja a vakuumrendszer technikajanak rogzitéséhez.

Reteszel6 bélés:
A testtémeg felhasznalasaval csusztassa be a tengelybe, amig a disztalis csatlakozé szorosan be nem
kapcsolja a reteszel6t, és biztonsagos csatlakozast végez.

Vigyazat:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a disztalis csatlakozé és a reteszel6 kdzotti kapcsolat biztonsagos és nem jatszik.

8. Tisztitas és gondozas

8.1 A bélés gondozasa

Hasznalat utan és az elsé hasznalat el6tt naponta tisztitsa meg a terméket.

 Forgassa ki a bélést.

» Kézi mossa a bélést meleg vizben (30 ° C) semleges szappannal. Ehhez csak a vizet és a szappant
hasznaljon, de nincs mas durva tisztitd folyadék, alternativaként javasoljuk a 4W295 tisztité krémet.

« Forgassa Ujra a bélést ugy, hogy a kilsé/textil kivllrél legyen.

* Helyezze be a torlilkozét a bélésbe, és fektesse le a bélést, hogy szaritsa a szaritotartét. Alternativ

* A terméket enyhe mosészerrel és alacsony centrifugalasi sebességgel (40 ° C) moshaté. Szovet lagyitok,
fehérité és egyéb termékek/tisztit6 megoldasok karosithatjak a terméket, és nem szabad hasznalni

* Ne tarolhatja a foglalat mosatlan vagy csavart. A tartalék aljzat nagyon hasznos ebben a helyzetben, és
tovabbi biztonsagot nyuijt.

* Amar kopott bélések altalaban lagyabbak, mint az Uj bélés.

Ertesités:

A rossz mosészer hasznalata karosithatja a terméket.

Ne hasznaljon fehéritét, durva vegyszereket vagy targyakat, példaul soés vizet, savakat, port vagy homokot,

mivel ez karosithatja a bélés vagy a szilikon fellletének szévetét.

Ertesités!

Szaritsa ki a bélés textil oldalat a sérllések elkerllése érdekében.

Vigyazat!

A szilikon aljzat kezelésekor vigyazzon, hogy ne karositsa a kérmokkel vagy éles targyakkal, példaul a

reteszel6csapokkal.

Vigyazat!

Kérjlk, kertlje a bélés érintkezését az liveg- vagy szénszalakkal vagy mas idegen részecskékkel, mivel ezeket

az anyagokat normal tisztitassal nem lehet eltavolitani. A szilikonon maradt barmilyen maradék bdrirritaciot

okozhat. Ha a bélés érintkezésbe kerlilt az ilyen anyagokkal, akkor azt vissza kell térni a protetisztikahoz.
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8.2 A csonk gondoskodasa

A szilikon béléssel val¢ illesztés elején fokozott izzadast tapasztalhat. Ez azonban egy -két hét elteltével
jelentdsen csokken, mivel ellentétben a hagyomanyos szerelvényekkel, a bér és az aljzat kdz6tt alig van
surlédas. A megndvekedett fizikai eréfeszitésekkel még mindig izzadas fordulhat el6.

Erzékeny bor esetén a bdrirritacié esetenként eléfordulhat. Ebben az esetben olvassa el a kezelését vagy
orvosat végzd orvosi ellaté tzletben. Az ilyen bérirritaciét példaul a haj enyhe hizasa okozza, amely irritalhatja
a haj gyokereit.

A csonkot naponta alaposan meg kell mosni semleges szappannal. Javasoljuk, hogy hasznaljon enyhe,
pH-semleges, illatmentes és festékmentes szappant. A szaraz bérhez alkalmazzon egy pH-kiegyensulyozott,
illatmentes és festékmentes krémet az allapotra, és lagyitsa meg a bort.

9. Tovabbi termékek
A kovetkezd kiegésziték hasznalhatdk parnaval és reteszel6 bélésekkel kombinalva.

9.1 Distalis csészék hasznalata 4W2000

A 4W2000 disztalis csészék megndvekedett kényelmet kinalnak a kiipos csonkokhoz, kis lagyszovettel. Ezeket
szilikon bélésekkel kombinalva hasznaljak a kiipos csonk alakok kompenzalasara és egy tovabbi parnazas
biztositasara.

A 4W2000 szilikon disztalis csészék alkalmazkodnak a csonkhoz, és kdvetkezésképpen csdkkentik a nyomast
az ésszer( csontterlletek felett a gyaloglas soran.

9.2 Hasznalat 4W15 béléspaddal kombinalva

Ha a bélés disztalis teriletén tregek lennének, amelyeket pl. A csonkban vagy az ideiglenesen eléforduld
hegek, amelyek ezen a terileten megjelennek, tehat ezeket az Uregeket a 4W15 béléspaddal tolthetik be.
Ehhez a bélés méretének megfeleld szilikonpadot valasztjak meg, és gondosan helyezik a bélésbe, mielétt
adagolnanak.

Vigyazat!

Kérjuk, kérje meg a protétistat, hogy mutassa be ezt az eljarast pontosan annak elkertlése érdekében, hogy a
helytelen vagy gondatlan alkalmazast elkerllje, amely bérirritaciokat vagy akar hematémakban is lehet.

9.3 A csonk zokni hasznalata

A fennmaradé végtag térfogatanak ingadozasat kompenzalni kell, ha a protézis aljzataban észrevehetéen
lazulnak az (lés.

A tls lyukkal ellatott csonkos zokni rendelkezésre allnak a PIN -csatlakozassal ellatott bélés -variansokhoz.

A parnabélés -variansokhoz disztalis lyuk nélkil javasoljuk a csonkos zoknit.

Ertesités!

A szilikon bélés védelme érdekében a surlédas altal okozott esetleges karoktdl egy vékony maradék végtag
-harisnyat, amelynek disztalis nyilasat a csaphoz disztalis nyilassal kell hizni, a szilikon bélés folé is kell huzni.
Ez csokkenti a socket és a bélés kdzotti surlédast.

10. Karbantartas/szolgaltatas

A szilikon bélést a folyamatos hasznalat soran természetes kopasnak kell alavetni, ezért rendszeres
id6kozonként ellendrizni kell, és sziikség esetén cserélni kell.

VIGYAZAT: A karbantartasi utasitasok kdvetésének elmulasztasa

A sérlilés kockazata a funkcié megvaltozasa vagy a funkcio elvesztése, valamint a termék karosodasa miatt

Vegye figyelembe a kdvetkez karbantartasi utasitasokat:

« VVégezze el a protézis 6sszetevdinek vizualis és funkcionalis ellendrzését az elsé 30 napi hasznalat utan.

« Ellendrizze a teljes protézist a kopas szempontjabdl a normal konzultacié soran.

« Végezzen éves biztonsagi ellenérzést.

11. Garancia
A kovetkezd garantalt nyilatkozat vonatkozik a meglévé jogi garanciaigények mellett, és ezektél fuiggetlen.

11.1 A jogosultsag feltételei

A gyarto garanciat nyujt a termékre a vasarlas napjatol.

A garanciat csak akkor lehet megadni, ha a terméket a megadott feltételek mellett és a tervezett célokra
hasznaljak. A garancia olyan hibakat fed le, amelyek bizonyithatéan anyagi, gyartasi vagy épitési hibak miatt
vannak, és amelyeket a garanciavallalasi id6szakon belil igényelnek a gyartéval. A gyarté garanciaja szerint
csak akkor lehet benyujtani, ha az érintett terméket a képzett szakemberek felligyelete vagy annak felligyelete
alatt vagy annak feliigyelete alatt adaptaltak. A karbantartasi intervallumokat, ha van ilyen, bizonyitani kell.
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11.2 A garancia hatalya és kizarasa

A termék garantalt, hogy mentes anyag, gyartasi vagy épitési hibaktél. A gyarté garanciaja nem terjed ki a
tulajdonithaté hibakra:

* A helytelen telepitéshez

* AmUikodési hibakrol

» Nem megfelel6 / nem megfelel6 hasznalathoz

» Normal kopaskor

« Afoglalat nem megfelel6éen megmunkalt vagy éles szélén

« Kiils6 hatasok, példaul a Forceanure vagy a harmadik fél beavatkozasa

11.3 A garancia id6tartama

A gyarté garanciajanak idétartama a terméktdl fliggéen valtozik. Mindenesetre a gyarté garanciajanak
id6tartama az tgyfélnek torténd kézbesités napjatol kezdédik. Megfelel6 hasznalat esetén a szévet bevont Lite
bélés szilikonja 6 honapig garantalhaté.

11.4 Felel6sség

A gyarto csak akkor felel, ha a terméket a dokumentum leirasainak és utasitasainak megfeleléen hasznaljak.
A gyartd nem vallal felelésséget a dokumentum be nem tartasa altal okozott karokért, kiilonésen a termék
nem megfelel6 felhasznalasa vagy jogosulatlan modositasa miatt. Minden gyarté csak a sajat illeszked6
alkatrészeinek meghibasodasaért felelés. A gyarté tovabbi feleléssége csak akkor lehetséges, ha a sajat
alkatrészei bebizonyithatjak, hogy oka lehet a tébbi gyarté alkatrészeinek karosodasa vagy funkcionalis
meghibasodasa.

11.5 Garancia Szolgalat

Ha a jotallasi igény minden feltétele teljesil, akkor a Wagner Polymertechnik GmbH sajat belatasa szerint
javitja a sérult terméket, ingyenesen kiild egy cserét, vagy hitelfeljegyzést bocsat ki a termék kéltségeihez.
12. A megfelel6ségi nyilatkozat

Mint a gyartd, a Wagner Polymertechnik GmbH kizarolagos felelésségvallalas szerint kijelenti, hogy a
LITE LINER® szilikon szévetekkel megfelel a 2017/745 szabalyozasi kdvetelményeknek az orvostechnikai
eszkdzokre (MDR).

13. A megsemmisités

A terméket Ujrahasznositani vagy megsemmisiteni kell, masok vagy a kdérnyezet kockazata nélkul. Kérjuk,
vegye figyelembe az alkalmazandé nemzeti rendeleteket.

TR Kumas ortiisii ile Lite Liner® Silikon
Bilgi
« Uriinii kullanmadan énce bu belgeyi dikkatlice okuyun. Yaralanma ve iiriin hasarini énlemek igin giivenlik
talimatlarini izleyin.
« Kullaniciya Griiniin uygun ve glivenli kullaniminda talimat verin.
+ Ciddi bir olayi bildirmek: Uriinle ilgili ciddi olaylar iireticiye ve yetkili makamlara bildirilmelidir.
* Bu belgeyi glivenli bir yerde tutun.

1. Aciklama

Uriin, artik uzuvu kapsayan ve artik uzuv ile protez soketi arasinda bir temas yiizeyi saglayan bir silikon
astardir. Distal baglanti segenegi olan bir kilitteme astari veya distal baglanti segenegi olmayan bir yastik astari
olarak kullanilabilir.

Kilitteme astarinin sabit veya ¢ikarilabilir bir distal konnektéri vardir.

Bir yastik astarinin distal bir portu yoktur ve vakumu tutmak igin bir mansonla kullaniimalidir.

Wagner Polymertechnik GmbH » www.wpt-gmbh.de ¢ info@wpt-gmbh.de 85



ﬂA N E R Ihr Partner fir die
A G Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

2. Belirtilen kullanim

Silikon astarlar sadece alt ekstremitelerin protez montaji igin kullaniimalidir. Uriin, protez soket ile artik uzvun
araylzudur.

Cihazin protez ve hasta igin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Cihaz bir saglik uzmani tarafindan takilmali ve ayarlanmaldir.

Asagidaki islevleri yerine getirir:

* Protez, pim kilitteme veya vakum sistemi teknolojisi kullanilarak uzuv kutigiine tutturulmustur.

« Kalan ekstremite sikistirma (6demin 6nlenmesi, artik uzuv hacim dalgalanmalarinin azaltiimasi)

« Cildin korunmasi ve bakimi

* Sok emilimi

* Yastik

2.1 Gosterge

Silikon astarlar sadece alt ekstremitelerin amputasyon ve/veya konjenital eksikliginden sonra protez
restorasyonu igin kullaniimalidir.

2.2 Kontrendikasyon

» Cok fazla yumusak doku veya yumusak doku gikintilari
« Kararsiz diz eklemi

« gidiik yukd imkansiz

« Kotu hijyen

* Cok hassas néromlar

» Malzemeye alerji / hosgorisiizlik

« Tahris olmus / hasta ciltle temas

* Acik yaralarla temas

Uyar!!
Siddetli diyabetiniz ve zayif kan dolagiminiz varsa, kullanmadan énce bir doktora danisin

2.3 Gevre Kosullar

Depolama ve ulagim

Uriin(i +55 ° C'nin (zerindeki ve -20 ° C'nin altindaki sicakliklara maruz birakmayin.

Uriinler, uzun siire kullanilmamasi durumunda, dogrudan giines i1sigindan kuru bir yerde oda sicakliginda
saklanmalidir.

3. Teknik Veriler

Isim Sanat. No. etkinlik seviyesi TT/TF
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 414021-10, 4L4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 3 L Yumusak 414022-10, 414122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 L Yumusak 41406210, 44162 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2U 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Yumusak 4U4022-10, 4U4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Yumusak 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 4W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15, 4W4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 Yumusak 4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 Yumusak 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Care 4U4025-10, 4U4125 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Care 4U4065-10, 4U4165 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 U TF 4U4010-TF 24 TF
LITE LINER Silikon Skintex 2 TF 4WA4021-TF 1-3 TF

3.1 Hizmet 6mrii
Urlin, normal asinma ve yipranmaya maruz kalan bir pargadir. 6 aylik bir kullanim suresinden sonra, astarin
degistirilmesini 6neririz.
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3.2 Kullanim kisitlamasi

/oT- Egitimli uzmanlar tarafindan gergeklestirimesi gereken ayarlama ve hijyen nedenleriyle, bu
X lw Uruintin sadece bir kisi tarafindan kullanilacagini belirtmek istiyoruz.

3.3 Kotiiye Kullanim

Uriin, sadece amaglanan kullanimina uygun olarak protez uyumu icin tasarlanmistir ve diger spor aktiviteleri
icin uygun degildir.

3.4 Protez bilesenlerinin izin verilmez kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma riski

« Uriinii yalnizca bu amagla onaylanan protez bilesenleriyle birlestirin.

« Protez bilesenlerinin kullanim talimatlarina dayanarak, birbirleriyle birlestirilebileceklerini dogrulayin.

3.5 izin verilemez gevre kosullarinda kullanin

Uriiniin hasarindan dolayi yaralanma riski

« Uriinii izin verilemez gevre kosullarina maruz birakmayin.

« Uriin izin verilemez gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar olup olmadigini kontrol edin.

» Hasar belirginse veya suphe varsa, urini kullanmaya devam etmeyin.

* Gerekirse uygun onlemler alin (6rnegin, Uretici tarafindan temizleme, onarim, degistirme, muayene veya
uzman bir atdlye vb.).

4. Genel giivenlik talimatlari

Uyan!

Uriinii gocuklardan koruyun - (iriin adiz ve burun izerinden gekilirse bogulma riski vardir!
Yarali ciltte astar giymemeye dikkat edin!

Uyari!
Silikon astar, dogrudan agik yaralarda veya kirik ciltlere giyilmemeli veya cilt iltihaplanmasina egilimli insanlar
tarafindan kullaniimamalidir.

Uyart!

» Makbuzda ve diizenli araliklarla, Iitfen silikon astarinizin kenarini gézyasi veya diizensizlik agisindan kontrol
edin. Kenar alanindaki bu tir kusurlar, malzemede catlaklara ve silikon soketinize zarar verebilir. Arizal
bir Grtiniin yanlis kullanimi veya kullanimi potansiyel yapisma basarisizligina yol agabilir. Bu tir kusurlar
meydana gelirse, kullanici Grtinu kullanmayi birakmali ve bir ortopedik teknisyene danigmalidir.

« Kisisel yaralanma ve Urln hasari riskinden kacinmak igin trtini test edilen servis dmriinin tesinde
kullanmayin.

» Kullanmadan &nce, bilesenin bireysel ayarlamasi ve bu bilesenin kullanildidi protez gereklidir.

« Kullanmadan 6nce, deneyimli bir ortopedik teknisyen tarafindan bilesenin kullanimina yonelik talimat
gereklidir.

* Yanhs segim, ayarlama, kullanim ve/veya yetersiz kontrol sagliga zarar verebilir.

* Protez ve fonksiyonel bilesenleri, islev, olasi asinma ve yipranma ve olasi hasar igin bir ortopedik teknisyen
tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir.

* Dis uzuv protezlerinin tretimi igin protez bilesenlerinin kullanimi ile baglantili olarak, asagidakiler
g6zlemlenmelidir: Bilesenleri yalnizca amaglanan amaclari igin kullanin.

« Farkl maksimum ytklere sahip bilesenler birlestirilirse, en zayif bilesenin maksimum yiiki tim protez igin
gegerlidir.

« Farkh aktivite seviyeleri icin bilesenler birlestirilirse, en disik aktiviteye sahip bilesenin aktivite seviyesi tim
protez i¢in gecerlidir.

« Test edilen bireysel bilesenlerin CE isareti ile kullaniimasi, teknisyeni, bilesen kombinasyonunu olanaklari,
uygun montaj ve guvenligi agisindan kontrol etme yukimliliglinden serbest birakmaz.

« Bir bilesen kombinasyonunun gerekli glivenlik seviyesini karsilamadigina dair gostergeler varsa, bilesenler
birlestiriimemelidir. Protez, ortopedik teknisyen ticaretinin genel olarak taninan mesleki kurallarina uygun
olarak insa edilmelidir.
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« Bilesen igin belirtilen sikma torklari gézlemlenmelidir. Bunun igin uygun bir arag (tork anahtari) kullaniimalidir.

« Bunlari kullaniciya teslim etmeden 6nce, montaj pargalari, vida baglantilarinin uygun bir vida kilitteme cihazi
ile kasitsiz gevsemesine veya bukllmesine karsi sabitlenmelidir.

- Bireysel bilesenler (6rnegin 6zel kombinasyon secenekleri, bakim araliklari, vb.) Igin giivenlikle ilgili
diizenlemeler gozlemlenmelidir.

« Farkh bilesenleri (bir veya farkl treticilerden) birlestirirken, asagidakiler gecerlidir: Yalnizca DIN EN ISO
10328 gereksinimlerini karsilayan bilesenleri ve Tibbi Cihazlar Yasasi'nin gereksinimlerini kullanin.

5. Boyut Secimi

5.1 Dogru astar boyutu nasil segilir

a) Kalan uzuvun gevresini distal ugtan 4 cm'de 6lglin. Transtibial bir astar ile, yumusak dokunun asmasina izin
vermek i¢in diz hafifge bikulmelidir.

b) Sirasiyla bu élgime veya bir sonraki kiiglik boyuta karsilik gelen astar boyutunu segin.

¢) Boyutu alinan 6lgimi asan bir astar segcmeyin.

d) gereksiz yere ylksek sikistirmayi 6nlemek icin asla birden fazla astar boyutu azaltmayin.

Fark etme!
Konnektorl bir astar, genellikle 10 cm uzunlugunda bir matrise sahiptir. Bu matris, fibula basinin altina bitmeli
ve diz fleksiyonu sirasinda sorunlara neden olabileceginden onu agsmamalidir.

Dogru astar boyutunun secimi konfor ve glivenlik igin gcok énemlidir.

« Astar ¢ok sikiysa, bu piston, uyusma ve kabarciklara neden olabilir.

« Astar ¢ok gevsek mi, bu, astar icindeki glidiik terlemesine ve rotasyonun, kabarciklara ve cilt dokintdlerine yol
acabilecek artan terlemeye ve dénusiine neden olabilir.

» Semptomlardan biri veya diger problemlerden biri meydana gelmesi durumunda litfen protezinizle iletisime
gegin.

6. Astarin ayarlanmasi

Disli astarlarin genellikle bir matrisi vardir. Matris, radyal genisletilebilirligin gok az kisitlanmasiyla astarin agiri

uzamasini 6nler. Matrisin uzunlugu, astarin uygulama alanina baglidir. Distal alanda bir matrisi olan astarlar

ozellikle TT protezleri icin uygundur. Tam uzunlukta bir matrisli astarlar TF protezleri igin yaygin olarak kullanihr.

Dikkat!

Uriin, takmadan énce kusurlar agisindan iyice incelenmelidir.

6.1 Bir astarin kesilmesi

Dikkat:

Kirpma sirasinda soket kenarini takip etmeyin, ancak her zaman soket kenarinin biraz stiinde/6tesinde esit bir

yukseklikte kesin. Kirpma sirasinda, tirtikli alanlarda agir 5nceden gerilmis astarin olasi bir sekilde yirtiimasini

onlemek igin Zigzack makasi kullanmayin.

Astari matrisin kenarinin altina veya proksimal gévde kesik gizgilerinin altina kesmeyin. Asiri kesme, Uriin ve

uzuv arasindaki yapigsmayi azaltabilir, bdylece fiksasyonu etkileyebilir.

6.2 Soketin ayarlanmasi

Uriiniin uygun sekilde galismasi, biiyiik élciide (st kisimlara baglidir. En yiiksek yapisma, kontrol ve konfor
seviyesini elde etmek icin asagdidaki noktalar kontrol edilmelidir.

« Hasta, yaglayicilar kullanilmadan kolayca soketi takabilir.

« Astar ve soketin i¢ duvari arasinda tam temas.

« Hasta protezi giydiginde hava ceplerinin gelisimi yoktur.

« Distal yapismadan édiin vermeden tam hareket saglar.

Dikkat!

Kullanici geri bildirimi, yukaridaki kosullardan birinin veya daha fazlasinin karsilanmadigini gdsterirse, soketin
yeniden tasarlanmasi veya yeniden Uretilmesi gerekir.

Dikkat!

Bir yastik astari kullanilirken, bir manson uygulandiginda vakum fiksasyonunu saglamak icin soket hava
gecirmez olmahdir.
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6.3 Optonal: pimi takma

Astari mekik kilidine baglamak igin pim, astarin distal ucundaki iplige vidalanir.
Onceden is pargacigina orta mukavemetli lokit uygulayin.

Pimi iplige vidalayin ve 3-4 nm ile dikkatlice sikin.

7. Aciklama

7.1 Astar Damasi

Uyari!

Yara ve astar arasinda dogrudan temasi énlemek igin bir algi veya baska bir uygun yara pansumani ile agik
yaralari veya kirik cildi ortlin.

1. Silikon astarini igten disa cevirin, astarin distal ucunu miimkin oldugunca agiga gikarin ve hava ceplerinden
kacinarak guduke yerlestirin.

2. Vida diginin ortalandigini ve kiitiikle uyumlu olduguna dikkat edin.

3. Ardindan aseti giidiik (izerine dikkatlice yuvarlayin. Dizin boslugu alanindaki hos olmayan kirisikliklardan
kacinmak icin, soketi dikkatlice diz arkasina cekin ve tekrar gerilmis bir durumda cilde koyun.

Soketin hasar gérmeyecegine ve pim yuvasinin miimkin oldugunca merkezi konumlandirildigina dikkat edin.

4. Lutfen astarin st ucundan gekilmekten kaginin, ¢linkii bu, astar agzinda ve subjacent cilt Gzerinde artan
bir gerilim ile sonuglanir. Bu, su kabarciklari, vahsiler veya benzeri semptomlarda kendini gosterir. Astarin
takilmasi sirasinda kirigikliklar meydana gelmisse, lttfen prosediri tekrarlayin.

Fark etme:
Silikon astarlar durumunda, cildin yiiksek sirtinme alanlarinda cilt koruma losyonu 4W296 ile tedavi edilmesi
tavsiye edilir veya astar koymadan 6nce 4W293 ile segici olarak korunma yapilmasi tavsiye edilir.

Uyari:

Protect-jel 4W293 ile buylk alanli bir tedavi, astarin kaybetmesine neden olabilir. Protect-jel 4W293'lin
uygulanmasi sadece kuguk alanlar icin, yani bir madeni para kadar buyuktur. Bu nedenle, astarin takiimasindan
en az 10 dakika 6nce ilgili bakim Grinlerini dolayh olarak tavsiye ederiz.

Dikkat!

Bir kilitteme sistemine uymada, hastanin distal u¢ kontagi olan bir sokete sahip olmasini saglamak kesinlikle
gerekir. Kilitteme sistemini her zaman kutigin uzunlamasina eksenine yerlestirin.

7.2 Soketi takma

Yastik astar:

Bunu bir diz kapag ile birlikte kullanin. Dogru kullanimla ilgili talimatlar icin Diz Kapagi Kullanim Kilavuzuna
bakin.

Vicut agirhginizi séyleyin, vakum sistemi tekniginde fiksasyon olusturmak igin diz kapagini kullanmadan énce
artik uzuv sikica oturana kadar sokete kaydirin.

Kilitleme Astari:

Vicut agirhgini kullanarak, distal konektor tespiti sikica ele gegirene ve glvenli bir baglanti yapilincaya kadar
safta kaydirin.

Dikkat:
Distal konektor ile tespit arasindaki baglantinin glvenli ve oyun bulunmadigindan emin olun.
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8. Temizlik ve Bakim

8.1 astarin bakimi

Uriindi kullanimdan sonra ve ilk kullanimdan énce giinliik olarak temizleyin.

« Astari igeriden gevirin.

« Astari 1lik suda (30 ° C) nétr sabunla elle yikayin. Bunun igin sadece su ve sabun kullanin, ancak bagka sert
temizlik sivilari yok, alternatif olarak temizleme losyonunu 4W295 6neririz.

« Dis/tekstilin disarida olmasi icin astari tekrar ters gevirin.

« Bir havluyu astarin igine sokun ve astari bir kurutma rafinda kurumaya birakin. Alternatif olarak, bir kurutma
standi kullanin.

« Uriin ayrica hafif bir deterjan ve diisiik bir spin hizi (40 ° C) ile makinede yikanabilir. Kumag yumusaticilar,
camasir suyu ve diger Urlnler/temizlik ¢oztmleri Urline zarar verebilir ve kullanilmamalidir

* Soketinizi ylkanmamis veya bikilmis saklamamalisiniz. Yedek bir soket bu durumda ¢ok yararlidir ve ek
guvenlik saglar.

« Zaten giyilmis astarlar genellikle yeni gémleklerden daha yumusak hisseder.

Fark etme:

Yanhs deterjan kullanmak Urline zarar verebilir.

Camasir suyu, sert kimyasallar veya tuzlu su, asit, toz veya kum gibi nesneler kullanmayin, ¢linkl bu, astarin
disindaki veya silikon ylizeyindeki kumasa zarar verebilir.

Fark etme!
Hasari 6nlemek icin astar tekstil tarafini kurutun.

Dikkat!
Silikon soketinizi kullanirken, tirnaklarinizla veya kilitteme pimi gibi keskin nesnelerinizle zarar vermemeye
dikkat edin.

Dikkat!

Lutfen bu malzemeler normal temizlik ile ¢ikarilamadigindan, astarin cam veya karbon fiberleri veya diger
yabanci parcaciklarla temas etmesinden de kacinin. Silikonda kalan herhangi bir kalinti cilt tahrisine neden
olabilir. Astar bu tlir malzemelerle temas ettiyse, proteziste iade edilmelidir.

8.2 Kutlk bakimi

Silikon bir astarla baglanti kurmanizin baslangicinda, artan terleme yasayabilirsiniz. Bununla birlikte, bu bir

ila iki hafta sonra 6nemli dlciide azalacaktir, glinkli daha geleneksel baglanti parcalarinin aksine, cilt ve soket
arasinda neredeyse hig slrtlinme yoktur. Artan fiziksel efor ile terleme hala meydana gelebilir.

Hassas cilt durumunda, cilt tahrisi bazen ortaya ¢ikabilir. Bu durumda, tedavinizi veya doktorunuzu
gerceklestiren tibbi tedarik magazasina danigin. Bu tur cilt tahrisine, 6rneg@in sa¢ koklerini tahris edebilen saclari
hafif gekmeye neden olur.

Guduk her giin nétr sabun ile iyice yikanmalidir. Hafif, pH-nétr, kokusuz ve boyasiz bir sabun kullanmanizi
oneririz. Kuru cilt icin, cildi kosullandirmak ve yumusatmak igin ph dengeli, kokusuz ve boyasiz bir losyon
uygulayin.

9. Ek Uriinler
Asagidaki aksesuarlar yastik ve kilitteme astarlar ile birlikte kullanilabilir.

9.1 Distal Kupalarin Kullanimi 4W2000

Distal Bardaklar 4W2000, kiglk yumusak doku ortusu ile konik kittkler igin artan konfor saglar. Konik giidiik
sekillerini telafi etmek ve ek bir dolgu saglamak igin silikon astarlarla kombinasyon halinde kullanilirlar.

Silikon distal kaplar 4W2000, glidiklere uyum saglar ve sonug olarak yirliylis sirasinda mantikli kemik alanlari
Gizerindeki basinci azaltir.

9.2 Liner Pad ile birlikte kullanin 4W15

Astarin distal alaninda, 6r. Bu alanda goériinen gldik veya gegici olarak olusan agirlik dalgalanmalarindaki yara
izleri, bdylece bu bosluklar astar ped 4W15 ile doldurulabilir. Bunun igin, astar boyutuna karsilik gelen silikon
ped segilir ve takilmadan 6nce astarin igine dikkatlice yerlestirilir.

Dikkat!

Cilt tahriglerine ve hatta hematomlara neden olabilecek uygunsuz veya dikkatsiz bir uygulamadan kaginmak igin
lutfen protezinizden bu prosedirii géstermesini isteyin.
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9.3 Ktk gorap kullanimi

Protez soketinde koltugun belirgin bir sekilde gevsemesi varsa, kalinti uzuv hacmindeki herhangi bir
dalgalanma telafi edilmelidir.

Pim baglantisi olan astar varyantlari icin pim igin bir delije sahip glidlik coraplar mevcuttur.

Yastik astar varyantlari igin, distal bir delik olmadan guldik gorap neririz.

Fark etme!
Silikon astarini surtinmenin neden oldugu olasi hasardan korumak igin, pim igin distal bir agikliga sahip ince
bir artik uzuv stoklamasi da silikon astar tizerinden gekilmelidir. Bu, soket ve astar arasindaki surtinmeyi azaltir.

10. Bakim/Hizmet

Silikon astar, surekli kullanim sirasinda dogal agsinmaya ve yipranmaya maruz kalir ve bu nedenle diizenli
araliklarla kontrol edilmeli ve gerekirse degistirilmelidir.

Dikkat: Bakim talimatlarinin izlenmemesi

Fonksiyon veya fonksiyon kaybindaki degisiklik ve Grtiniin hasarindan dolayi yaralanma riski

Asagidaki bakim talimatlarini gézlemleyin:

« Kullanim ilk 30 gliniinden sonra protez bilesenlerinin gdrsel ve fonksiyonel bir kontrolini yapin.

* Normal konstiltasyon sirasinda tim protezleri aginma icin kontrol edin.

« Yillik gtivenlik kontrolleri yapin.

11. Garanti
Asagidaki garanti beyani, mevcut yasal garanti taleplerine ek olarak gegerlidir ve bunlardan bagimsizdir.

11.1 Yetki Kosullari

Uretici, satin alma tarihinden itibaren Uriin icin bir garanti saglar.

Bir garanti yalnizca urun belirtilen kosullar altinda ve amaglanan amaglar igin kullanilirsa verilebilir. Garanti,
malzeme, imalat veya ingaat hatalarindan kaynaklanan ve garanti siiresi icinde uUreticiye karsi talep edilen
kusurlari kapsar. Ureticinin garantisi kapsamindaki talepler, ancak ilgili iriin, egitimli uzman personelin
denetimi tarafindan veya denetimi altinda kurulmus veya uyarlanmigsa yapilabilir. Varsa bakim araliklari agikga
gerceklestiriimis olmalidir.

11.2 Garanti kapsami ve harig tutulmasi

Uriiniin malzeme, imalat veya ingaat kusurlarindan arinmis olmasi garanti edilmektedir. Ureticinin garantisi,
atfedilebilen kusurlari kapsamaz:

« Yanlis kurulum igin

« isletme hatalarinda

* Yanhs / uygunsuz kullanim igin

* Normal aginma ve yipranma

« Soketin yanlis islenmis veya keskin kenarli kenarlarinda

» Kuvvet Majeure veya Ulglinci taraf miidahalesi gibi dis etkiler

11.3 Garanti siiresi
Ureticinin garantisinin siresi Urline bagl olarak degisir. Her haliikarda, ureticinin garantisinin suresi teslimat
tarihinden musteriye baslar. Diizgln kullanilirsa, kumas kapli lite astar silikon 6 ay garanti edilir.

11.4 Sorumluluk

Uretici yalnizca Uriin bu belgedeki agiklamalara ve talimatlara uygun olarak kullanilirsa sorumludur. Uretici,
ozellikle Grliniin uygunsuz kullanimi veya yetkisiz modifikasyonu ile bu belgeye uyumsuzlugun neden oldugu
hasardan sorumlu degildir. Her Uretici sadece kendi montaj parcalarinin basarisizliindan sorumlu tutulabilir.
Ureticinin bagka bir sorumlulugu, ancak kendi bilegenlerinin diger treticilerden gelen bilesenlerin hasarinin veya
fonksiyonel basarisizliginin nedeni oldugu kanitlanabiliyorsa mimkundiir.

11.5 Garanti Hizmeti
Bir garanti talebine iligkin tim kosullar karsilanirsa, Wagner PolymerTechnik GmbH, kendi takdirine bagli olarak,
hasarli Griind onarir, Ucretsiz bir yedek génderir veya Griiniin maliyeti igin bir kredi notu verir.

12. Uygunluk Bildirgesi

Uretici olarak, Wagner PolymerTechnik GmbH, tek sorumluluk altinda, kumas értiisii olan LITE LINER®
silikonunun Tibbi Cihazlar (MDR) igin Diizenleme Gereksinimlerine (AB) 2017/745 gereksinimlerine uygun
oldugunu beyan eder.
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13. Bertaraf
Urlin, bagkalarina veya gevreye risksiz olarak geri donistirllecek veya atilmalidir. Litfen gegerli ulusal
diizenlemeleri gézlemleyin.

RU Lite Liner® CUNUKOH ¢ TKaHEBOW KPbILIKOM

MHdopmaums

 TwaTenbHO NpoYnTanTe 3TOT AOKYMEHT Nepen ucnonb3oBaHvem npogykta. Cnegyte MHCTPYKUMSAM NO
6esonacHocTu, 4ToObI 3bexaTb TpaBM W NMOBPEXAEHUS NPOAYKTA.

« MonpocwTe nonb3oBaTens B NpaBUnbHOM 1 6e30MacHOM MCMoNb30BaHUM NpoadyKTa.

» CoobLeHne 0 cepbe3HOM MHLMAEHTE: Moo Cepbe3Hbln MHUMAEHT, CBA3AHHbIN C NPOAYKTOM, AOMKEH
coobLLaTb NPOV3BOANTENIO N KOMMNETEHTHBIM OpraHam.

« [lepxxuTe aTOT AOKYMEHT B 6e3onacHOM MecTe.

1. Onucaxue

MpoaykT npeacTaBnseT cobon CUIIMKOHOBBIV NaiHep, KOTOPbI OXBATbIBAET OCTATOYHYIO KOHEYHOCTb U
obecneynBaeT KOHTaKTHYIO MOBEPXHOCTb MEX/Y OCTAaTOMHON KOHEYHOCTBIO U rHe3fdoi npoTesa. OH AOCTYNeH
B KayecTBe GrokmpytoLLero naHepa ¢ onuuen AUCTanbHOro COeANHEHNS UNW B Ka4ecTBe NoaKnaaku Ans
nogyLwkn 6e3 onumy AUCTanbHOro CoeANHEHUs.

3anucbiBatoLWMin naiHep UMeeT NMBo (MKCUPOBaHHBIN, MMBO CbEMHBIV AUCTanbHbIA pasbeMm.

Bknagplw nogyLuku He UMeeT AMCTarnbHOro NopTa W AOMMKEH UCMONb30BaTLCSA C PykaBoOM ANs yAepKaHUs
Bakyyma.

2. YKa3aHHoe WCrnonb3oBaHne

CUnunKoHoBbIE NaiiHepbl AOIMKHbBI MCMOMb30BATLCA UCKMIOYNTENBHO A4St MPOTE3HOTO MOATOHKM HIDKHIX
KOHe4HocTen. MNpoaykT ABNsSeTcs UHTEPMENCOM OCTAaTOYHON KOHEYHOCTU C NPOTE3HON PO3ETKOW.

MpurogHocTb yCTpoMCTBa ANs NpoTesa W NauueHTa AomkHa bbiTb OLeHeHa MeaULMHCKUM paboTHUKOM.

YCTPOWCTBO AOMKHO BbITh YCTAHOBMNEHO N CKOPPEKTUPOBAHO MEAULIMHCKUM PpaboTHUKOM.

OH BbINOMHSIET cneayoLye yHKLUK:

* MpoTes NpuKpenneH K NeHbKy € UCNOMb30BaHNEM TEXHONOMMW GNOKUPOBKY LUTUATOB UNN BaKyyMHOWM CUCTEMBbI

» CxaTune ocTaTouHbIX KOHEYHOCTEN (MPOoUnakTMka oTeka, CHKeHne konebaHnin o6bema oCTaTouHbIX
KOHeYHoCTew)

* 3awuTa 1 yxon 3a Koxen

* AMopTusaums

* AMopTusaums

2.1 Uhgukauus
CUnN1KOHOBbIE NaiiHepbl A0MMKHbBI MCNONb30BaThLCSA TONbKO A BOCCTAHOBIEHUS NpoTe3a nocrne amnyTauum u/
VNN BPOXXAEHHOTO AeduLmTa HUKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 NpoTuBonoka3saHue

* CNULLKOM MHOTO MSArKMX TKaHEeN U CBeC U3 MSITKUX TKaHewn
* HectabunbHbIii KONeHHbIN cycTaB

* Harpyska Ha nnu3 HEeBO3MOXHO

« MNnoxas rurneHa

* O4yeHb YyBCTBUTENbHbIE HEBPOMbI

* Anneprvist / HETEPNMMOCTb K MaTepuany

» KoHTakT ¢ pasgpakeHHol / 6onbHO Koxen

* KOHTaKT ¢ OTKpbITEIMM paHamu

Mpeaynpexaexue!

Ecnu y Bac Tspkenbin anabeT v nnoxoe kpoBoobpalleHue, obpatutech k Bpady nepes Ucrnorb3oBaHneM
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2.3 YcnoBus okpyxatoLlen cpeabl

XpaHeHune u TpaHcnopT

He noaeepraiite npoaykT Ha TemnepaTtypy Bbile +55 ° C n Huxe -20 ° C.

MpeameTbl AOMKHbBI XPaHUTLCSA NPKY KOMHATHON TemnepaType B CyXOM MeCTe BHE MPSIMbIX COMHEYHbIX fy4en,
€CI OHW OCTaKTCH HEUCNONb30BAHHLIMY B TEYEHUE ANUTENIbHOTO BPEMEHM.

3. TexHMYeckue AaHHbIe

HasBaHnue Art. Ne. YpoBeHb akTuBHOCTH tt/ tf
LITE LINER Silikon Skintex 3 L 414021-10, 4L4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 3 L Soft 414022-10, 404122 13 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 L Soft 41.4062-10, 44162 13 T
LITE LINER Skintex 1 U 4U4010-10, 4U4110 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2u 4U4021-10, 4U4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Soft 4U4022-10, 4U4122 13 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Soft 4U4062-10, 4U4162 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 4\W4021-00, 4W4021-05, 4W4021-10, 4W4021-15,4W4121 24 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 Soft ~ 4W4022-00, 4W4022-05, 4W4022-10, 4W4022-15, 4W4122  1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 Soft ~ 4W4062-00, 4W4062-05, 4W4062-10, 4W4062-15, 4W4162  1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 2 U Care 4U4025-10, 4U4125 1-3 T
LITE LINER Silikon Skintex 6 U Care 4U4065-10, 4U4165 1-3 T
LITE LINER Skintex 1 u tf 4U4010+f 24 tf
LITE LINER Silikon Skintex 2 tf 4W4021+f 1-3 tf

3.1 Cpok cnyx06bl
MpopykT - 370 HOCsLLas YacTb, KoTopasi NOANEXUT HopMaribHOMY U3Hocy. MNocne neprioga ucnonb3oBaHKs B 6
MecsILEB Mbl PEKOMEHYEM 3aMeHUTb naiHep.

3.2 OrpaHuyeHue Ucnonb3oBaHUA

COOGpa)KeHVIﬂM rMrneHbl Mbl XoTenu 6bl OTMETUTb, YTO TOT NPOAYKT UCNOJb3yeTCHA TONTIbKO O4AHUM

f ° ) M3 -3a KOPPEKTUPOBKU, KOTOpaaA 4OIMKHa NpoBOAUTHCA OGyLIeHHbIMVI cneuuanucrtamu, n no
\ w YerioBEeKOM.

3.3 HenpaBuUnbLHOe Ucnonb3oBaHue
MpoayKT npefHa3HavYeH UCKNOYNTENBHO AN NPOTE3HOW NOArOHKM B COOTBETCTBUM C NpeanonaraembsiM
MCMonb3oBaHWEM W He NOAXOAUT ANs APYrMX CMOPTUBHBIX MEPONPUSATUN.

3.4 Henpeoponumas koMGuHaLuUs NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB

Puck nonyyeHus TpaBmbl 13 -3 NONOMKU Unu Aechopmanum npogykta

» CoueTainTe NpOoAyKT TOMbKO C MPOTE3HLIMU KOMMOHEHTaMK, KOTOPbIE YTBEPXKAEHbI As 3TOW Lenw.

» OCHOBbIBasiCb Ha MHCTPYKLMSIX MO UCTONb30BaHMIO MPOTE3HbIX KOMNOHEHTOB, YOEANUTECh, YTO OHU MOTYT BbiTb
o6beanHeHbI Apyr C ApYroM.

3.5 lcnonb3oBaHune B yCNOBUSAX HEVCIPABHOCTMN OKPY>XatoLLen cpeapbl

Puvck nonyyeHns TpaBMbl 13 -3a NOBPEXAEHNSA NpoayKTa

* He BbICTaBnSANTE NPOAYKT ANS HENPEOAONUMbIX YCIOBUI OKpY>KatoLLen cpeapl.

» Ecnn npoayKT noaBeprancst BO3AENCTBUIO HEM3MEHHbIX YCIOBWI OKPY>KaloLLe Cpefbl, NpoBepbTe ero Ha
noBpexaeHve.

» Ecnu yLuep6 o4eBuaeH nnm B criy4ae COMHEHUs, He NPoAomKanTe UCNoNb30BaTh NPOAYKT.

* Mpn HeO6XOANMOCTH NPUHATL NOAXOASLLME Mepbl (HAaNpPMMep, O4UCTKA, PEMOHT, 3ameHa, NpoBepka
nNpou3BoAMTENEM UMK CneLManu3MpoBaHHON MacTepckon u T. [1.).

4. O6LWmMe MHCTPYKLMK No 6e3onacHOCTH

Mpenynpexaexue!

OepxvTe npoayKT B 6€30MaCHOCTM OT AeTel - CYLLECTBYET PUCK YAYLUbS, ECNN NPOAYKT HAaTAMMBAETCs Ha PoT U

Hoc!

BynbTe 0CTOpOXHbI, YTOOLI HE HOCUTL NanHep Ha NOBPEXOEHHON Koxe!
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MNpeaynpexaeHue!

CUNMKOHOBBIV NaiiHep He JOMKeH HOCUTb HENOCPEACTBEHHO Ha OTKPbITBIX PaHaxX UMy CIIOMaHHOM Koxe munu

ncnonb3yeTcs NiogbMu1, CKMOHHBIMU K BOCMANEHMIO KOXN.

Mpeaynpexaexue!

* Mocne nonyyeHusi n Yepes perynsipHble NPOMEXYTKM BPEMEHW, NOXanyncTa, NpoBepLTe Kpaii BaLLero
CUIIMKOHOBOTO MariHepa Ha Hanuyve cnes unm HapylueHnin. Takne AedekTsl B 06nacTy kpasi MOryT NpUBecTn
K TpeLuMHam B matepuarne v NoBpexAeHUM BaLLEero CUMKOHOBOIO po3eTkv. HenpaBunsHoe ncnonb3oBaxHne
UM UCMonb30BaHMe AedeKTHOro NPoAyKTa MOXET NPUBECTM K NOTeHUMansHOMy oTkady aaresuun. Ecnn
Takve AedeKkTbl BO3HMKALOT, NONb3oBaTernb JOMKEH NpekpaTuTb UCNOMb3oBaHMe NPoAyKTa U AOIKEH
NPOKOHCYNLTMPOBATLCSA C OPTONEANYECKUM TEXHUKOM.

YTo6bl M3GexaTb pucka nornyyeHust TpaBm 1 NOBPEXAEHWI NPOAYKTA, HE UCMONb3yITe NPOAYKT 3a npeaenamu

NPOTECTUPOBAHHOTO CpPOKa CIYXObI.

* Mepen vcnonb3oBaHWeM TpebyeTca UHAVBMAYaNbHAsA KOPPEKTUPOBKA KOMMOHEHTA M NPOTe3, B KOTOPOM
MCMOSb3YeTCs 3TOT KOMMOHEHT.

* Mepen vcnonb3oBaHWeM TPeBYETCA UHCTPYKLMUS MO MCNOMNb30BaHWIO KOMMOHEHTA OMbITHBIM CMELMANUCTOM MO

opToneauu.

HenpaBunbHbil BbIGOP, perynMpoBka, UCMonb3oBaHNEe U/ HeaaeKBaTHbIN KOHTPOSb MOFYT NPUBECTY K

NOBPEXAEHUIO 3[,0POBbSI.

MpoTes 1 ero (yHKUMOHAMNbHBLIE KOMMOHEHTBI AOMKHbBI PETYNSIPHO NPOBEPSTHCS TEXHUKOM -OPTONEANHECKUM

CNeLmanncTom Ans PyHKLMM, BO3MOXHOTO M3HOCA U BO3MOXHOTO MOBPEXAEHNS.

* B cBSI3M ¢ Ucnosb3oBaHMEM KOMMOHEHTOB NpoTesa AJ1s NPOM3BOACTBA NPOTE30B BHELUHUX KOHEYHOCTEN
Heobxoammo HabnoaaTb cnepytolee: Vicnonb3yinTe KOMMNOHEHTBI TONBKO ANS MX Npeanonaraemo Lenu.

Ecnv KOMNOHEHTbI ¢ pasnMyHbIMU MakCUMarbHbIMU Harpys3kamMmu O6'be,E|VIHﬂ}0TCﬂ, MakcumarnbHasa Harpyska
camoro crnabbix KOMMNOHEHTOB npumMeHnma Ko Bcemy nportese.

« Ecnu koMnoHeHTb! Ans pasHbIX ypOBHeIZ aKTMBHOCTU 06beaVHEHbI, YPOBEHb aKTUBHOCTU KOMMOHEHTa C camowm
HWU3KOWN aKTUBHOCTbIO NPUMEHNM KO BCEMY NMpOTE3Y.

* Micnonb3oBaHue TecTrpyeMbix OTAENbHbIX KOMNOHEHTOB ¢ Mapkoi CE He ocBobOXaaeT TeXHUKA OT ero
obsi3aTenbCTBa NPOBEPUTL KOMBMHALMIO KOMMOHEHTOB Ha NPEAMET ero Nnone3HoCTW, Haanexalien coopku n
6e30nacHOCTM B pamkax ero BO3MOXHOCTEN.

« Ecnu ecTb Npu3Hakun Toro, YTo KOMGMHALMS KOMIIOHEHTOB HE COOTBETCTBYET TPeByeMOoMy ypPOBHIO
6e30MacHOCTH, KOMMOHEHTbI HE AOMKHbI GbITb 06beanHeHbI. MNpoTe3 AomkeH BbiTb CKOHCTPYMPOBaH
B COOTBETCTBUM C OGLLENPU3HAHHBIMU MPOCECCUOHATBHBIMU NPaBuiamMn TOProBMM OPTONEeANYECKUM
crneunanucTom.

« Cnepyet Habnofath 3aTarMBatoLe MOMEHTbI, ykadaHHble [ KOMMOoHeHTa. [111si 9Toro AormKeH
1CMOMb30BaThCS NOAXOAALLMIA MHCTPYMEHT (KPYTALLMIA KItoY).

« Mepen Tem, kak nepeaaTth MX NONb3oBaTento, NOAXoAsALMe AeTany JOMKHbI BbiTb 3aKpenneHs! oT
HenpeaHamepeHHOro ocnabneHns Unm ckpyYmBaHUA BUHTa NOAXOASLLMM YCTPONCTBOM Ans BrokupoBku
BUHTA.

» fomkHbl cobntoaaTbcs Npasuna, cBA3aHHble ¢ 6e30nNacHOCTLIO ANS OTAENbHbLIX KOMMOHEHTOB (Hanpumep,
cneuvanbHble BapuaHTbl KOMBUHaLWK, NHTepBanbl obcnyxvBanusa u T. [.).

* Mpn 06beaNHEeHUN PasnMYHbIX KOMMOHEHTOB (OT OAHOMO MMM pasHbIX MPOU3BOAWTENEN) NPUMEHSETCS
crepytoLLee: NCMonb3yiTe TOMbKO KOMMOHEHTbI, KOTOPbIe COOTBETCTBYIOT TpebosaHusim Din En ISO 10328 n
TpeboBaHMsAM 3akoHa O MEANLIMHCKMX YyCTPOWNCTBAX.
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5. Bbibop pa3vepa

5.1 Kak BbiGpaTb npaBusibHbIA pa3vep naHepa

a) V1amepbTe OKpY)KHOCTb OCTATOMHOM KOHEYHOCTM NPpU 4 CM OT AUCTanbHOro koHua. C nomoLso
TpaHcTUBManbLHoro naiHepa KoneHo AOMKHO GbITb Crierka CorHyTo, YToGbl Msirkue TKaHu 3aBucani.

6) BbibeprTe pa3mep naiHepa, COOTBETCTBYIOLLMIA STOMY U3MEPEHWIO MW CMEAYIOLLEMY MEHbLUEMY pasmepy,
COOTBETCTBEHHO.

C) He BblbupaiiTe naiHep, pasmep KOTOPOro NpeBbILLaeT U3MepeHue.

D) Hukorga He ymeHbluanTeck 6onee YeM Ha OAVH pa3mep NaiHepa, YTobbl 3bexaTb U3NULLHE BbICOKOTO
cxatus.

YBepomnenue!

JlaiiHep ¢ pa3bemMoM 4acTo MMEeET MaTpuLy C MHTErpupoBaHHoOM AnuHon 10 cm. OTa MaTpuua AOMmKHa
3aKaH4YMBaTbCSl HUKE roNoBbl ManobepLoBo KOCTU 1 He A0IMKHA NPeBbIaTh ee, Tak Kak 3TO MOXET NpUBecT
K npobnemam BO Bpemsi crubaHuns konexa.

BbiGop npaBunbHOro pasmepa naHepa UMeeT peLuatoLiee 3HaveHue Ans komdgopTa n 6eaonacHocTy.

« Ecnv naiHep CrMLWKOM MIOTHbIA, 3TO MOXET NMPUBECTU K MOPLUHEBOMY MOPLLHIO, OHEMEHUIO U BOMNZAbIPSIM.

* 37O CNMLIKOM CBOBOAHDIN NaiiHep, 3TO MOXET NPUBECTM K YBEIMHYEHUIO MOTa U BPaLLEHUs MHA BHYTPY
naviHepa, 4To MOXET NMPUBECTU K BONALIPSIM 1 KOXKHBIM CbITaM.

« MoxanyiicTa, CBSXKUTECH C BalLMM MPOTE3VNCTOM, ECIIN AOIHKEH BO3HWUKHYTb OAWH U3 CUMMTOMOB MU APYTiX
npobnem.

6. PerynvpoBka navHepa

Pe3bboBble Bknagbiwm 06bI4HO MMeT MaTpuuy. MaTtpuvua npefoTepallaet YpeamepHoe yanvHeHne Bknaaa, ¢
HebOoNbLUMM OrpaHnyeHeM paamanbHOW paclumpsaeMocTu. nnuHa MaTpuLbl 3aBUCUT OT 06nacTv NpuMeHeHus
nanHepa. JlaHepbl ¢ MaTpuuen B guctanbHoin obnactn ocobeHHo nogxoasaT Ans nporesos TT. JlariHepbl ¢
NonHopa3mMepHo MaTpumuern 06bIYHO MCMONb3ytoTCs ANst npoTe3os TF.

OCTOPOXHOCTb!
MpopaykT fomkeH BbITb TLATENbHO OCMOTPEH Ha Hanuuve AedeKToB nepes yCTaHOBKOWA.

6.1 Topxka naviHepa

OCTOPOXHOCTb:

He cnepyite no kpato rHeaga Bo Bpemsi o6pesku, HO Bceraa paspesaiite BOKpYr paBHOW BbICOTbI, HEMHOTO
BblLLE/3a Npedenamu kpasi rHesna. He ncnonb3ayite Zigzack Ncissors, 4Tobbl n3bexaTtb BO3MOXHOMO pa3pbiBa
CUMbHO NPeABapUTENbHO HaMPSHKEHHOro nanHepa B 3a3y6peHHbIX obnacTsax Bo Bpemst 06pesku.

He obpexbTe nanHep noa kpaem MaTpuLibl MW HUXKE NPOKCUManbHbIX MUHWIA Bbipe3aHusi ctebns. YUpesmepHast
obpeska MOXET YMEHbLUUTL afresunto Mexay NpoAyKTOM U KOHEYHOCTbIO, TEM CaMbIM BMUSAS Ha huKcaLmIo.

6.2 PerynmpoBka po3eTku

MpaBunbHoe hyHKUMOHMPOBaHME NPOAYKTa B 3HAYUTENBHON CTEMNEHU 3aBUCUT OT NOCafKN BEPXHel YacTu.
CnepytoLe MOMEHTbI criedyeT NPoBepUTb, YTOBbI JOCTUYb CamMOro BbICOKOrO YPOBHS afareauu, ynpaeneHus
1 KomdopTa.

* MaumeHT MoXeT nerko HafeBaTb po3eTKy 6e3 MCNonb3oBaHWS CMa3oYHbIX MaTepuarnos.
* MNonHbI KOHTaKT Mexay naHepoM 1 BHYTPEHHEW CTeHON rHesaa.

* Het pasButus Bo3ayLUHbIX KApMaHOB, KOrAa NauneHT HageBaeT npoTes.

» flonyckaeT nonHoe ABmxeHue 6e3 yliepba Ans AMcTanbHON aaresnu.

OCTOpPOXHOCTb!
Ecnu oT3biBbl NONb30BaTenNs yka3biBalT Ha TO, YTO OAHO UMW HECKOIbKO W3 BbilleyKa3aHHbIX YCrOoBUIA He
BbIMNOJSHEHBI, THE34a AOMKHA ObITh NEPENPOEKTUPOBaHa UM BOCCTaHOBNEHA COOTBETCTBEHHO

OCTOpPOXHOCTb!
Mpw “cnonb3oBaHWM NOAKNAAKW MOAYLIKU THE3A0 AOIMKHO ObITb repMETUYHBIM, YTOObI 0GECNeUnTb BaKyyMHYO
hmKcaLmo Npu HaHeCeHUN pykaga.

6.3 Optonal: yctaHoBka wrudra

lMblY AN coeavHeHVs BKNaabilla K 3aMKy LuaTTna BKpyuMBaeTcsi B pe3bby Ha AUCTanbHOM KOHLe nanHepa.
HaHecute Loctite cpenHel cunbl Ha HATL 3apaHee.

MpuBUHTUTE LWITUMDT B pe3bby 1 OCTOPOXKHO 3aTaHUTE 3-4 HM.
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7. Onucanue

71.

Mpeaynpexaexue!

MokpoliTe OTKPbITbIE PaHbl UM CIOMAaHHYIO KOXY LUTYKaTypKOIN UK APYro COOTBETCTBYIOLLEN 3anpaBHON
paHoii, 4ToObl NPeAoTBPaTUTL NMPSAMOW KOHTaKT Mexay paHoW 1 nanHepom.

1. MNoBepHUTE CUMNKOHOBbLIN BKNaAbILL HAU3HAHKY, KaK MOXHO Gornblue BbiCTaBbTE ANCTANbHbBIN KOHEL, nanHepa
1 NOMECTUTE €ro Ha NneHb, n3beras Kakvx -nMbo BO3AYLUHbIX KAPMaHOB.

2. 3aberaiite, 4TOObI BUHTOBas pe3bba Obina LeHTpMpoBaHa 1 B COOTBETCTBUM C MHEM.

3. 3aTem TLaTeNbHO NepeBepHUTE NanHep Ha neHb. YTobbl n3bexarb HeENPUSATHLIX MOPLUMH B 06nacTy nomnon
KOfeHa, OCTOPOXHO MOATSHUTE FHE3A0 3a KONEHOM M CHOBA MOJIOXKMTE €ro Ha KOXy B PacTSiHyTOe COCTOSIHME.

[MoMHMTe 0 TOM, YTO rHe3a0 He ByaeT NOBPEXAEH M YTO NeHCeTKa pacrnonoxeHa kak MoXHo bonee
LieHTpasnbHbIM.

4. Moxanyncra, n3berante TAHYTb Ha BEPXHIOIO YacTb NMariHepa, Tak Kak 3TO NPUBOAWT K YBEMUYEHUIO
HaTSXXEHWS Ha Kpato BKMaapllla U HenpeaHaMepeHHON Koxe. OTO NPOsIBNSIETCA B BOAHbIX My3bIPsiX, CXeMax
MM Nogo6HbIX cumnToMax. Ecnu MopLUMHBI AOMKHBI ObINM NPOM30MATM BO BPeMs HaAeBaHUs naviHepa,
noxanymncra, NnoBTopuTe NpoLeaypy.

YBegomneHue:

B cnyyae CUNMKOHOBbIX NAaHEPOB PEKOMEHYETCS NEUUTb KOXKY B 0GMacTsIX C BbICOKMM TPEHUEM C JTOCLOHOM
Ons 3awmTbl oT Koxxu 4W296 nnu n3bupartensHo ¢ 3awmTHbIM renem 4W293, npexae Yem HageBaTb naniHep.
MpenynpexaeHue:

JleveHne GonbLuol nNrowaam ¢ 3awuTHbIM renem 4W293 MoXeT Bbl3BaTb NPOUrpbILL Bknagplwa. MNpumeHeHve
3awmutHoro renst 4W293 npegHasHa4yeHo TONbKO AN Hebonblumx obnacTei, TO eCTb TaKUMK e BonbLUMMKU, Kak
MoHeTa. [103ToMy Mbl HESIBHO PEKOMEHAYEM MPUMEHUTL COOTBETCTBYHOLLME NPOAYKTLI yXOAa HE MEHEE YeM 3a
10 MWHYT OO Hagena naviHepa.

OCTOpOXHOCTB!
Mpun nogbeme ¢ cucteMoi GNOKUPOBKK abCcontoTHO HeobxoanMmo ybeauTbes, YTo Y NaumneHTa ecTb po3eTka ¢
[AncTarnbHbIM KOHEYHbIM KOHTakToM. Beceraa nomelyante cuctemy GnoknpoBKY NOcne nNpodosibHON OCH MHS.

7.2, HapgeBas po3eTky

Mopywka BKkNagbiwa:

Mcnonb3yinTe 310 B COMETaHMM C KOMEHHOW KpbILLKoi. OBpaTUTech K pyKoBOACTBY NOMb30BaTeNsi KONEHHON
KPbILLKX ANS1 MHCTPYKLWIA NO NpaBUibHOMY UCMOSb30BaHUIO.

[MoWiTe Bec cBoero Tena, Ckonb3uTe B rHe3j0, Noka oCTaToyHast KOHEYHOCTb He 6y,qu cnaeTb, npexae 4yem
NCNOSb30BaTb KOJTEHHYIO KPbILLUKY, YTOGbI YCTaHOBUTb (PUKCaLMIO B METOAMKE BaKyyMHOW CUCTEMBI.

JNaHep GNOKUPOBKM:
Mcnonb3ysi maccy Tena, ckonb3uTe B Barl, Noka AucTarnbHbli pasbem He GyaeT Kpenko 3a4eiicTBOBaH B
LieneycTpeMneHHoCTb U caenaHo 6esonacHoe coefuHeHue.

OCTOpPOXHOCTb:
Y6eamTech, 4To COEAMHEHVE Mexy AMCTalbHbIM pa3beMoM U LienesbiM LeHTpoM 6e3onacHa 1 ceoboaHa ot
Urpbl.
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8. OuucTtka n yxopn

8.1 3abora o nanHepe

OuncTnTe NPOAYKT exenHEeBHO Nocne NCNofb30BaHUsA 1 nepes NepBbIM UCNONb30BaHNEM.

* MoBepHUTE NanHep Han3HaHKy.

* Bpy4Hyto npoMbITh Bknagbiw B Tennon Boge (30 ° C) HeTpanbHbIM MbifioM. VicnonbayiiTe Tonbko Bogy
1 MbINO ANS 9TOro, HO HUKAKNX APYTMX PE3KUX YUCTALLMX KMOKOCTEN, B Ka4ecTBe anbTepHaTUBbI Mbl
pekoMeHayeM O4UCTUTb NocboH 4W295.

* MepeBepHUTE NaiiHep CHOBA, YTOObI CHAPYXXN/TEKCTUMNb CHAPYXWU.

* Y6eiTe nonoTeHLe B NanHep v NonoxuTe BKNaapll, YTOObl BbICOXHYTb Ha CYLUUIbHYIO CTOVKY. B kavecTBe
ansTepHaTUBbI, UCNOSb3YWTe NOACTABKY ANS CYLUKW.

* MpopyKT TakkKe MOXET ObITb NPOMbBIT MALLUMHON MSATKUM MOIOLLIMM CPEeACTBOM M HU3KOW CKOPOCTbIO BpaLleHus
(40 ° C). Cmaruntenu TkaHu, oTbenveaTenb 1 Apyrie NpoayKTbI/MUCTALME PEeLLEHNS MOryT NOBPeanTb
NPOAYKT N He AOMKHbI UCNOMNb30BaTbCS

* Bbl He AOMKHbBI XPaHUTb CBOI PO3eTKa, HeMbITast UMK CKpyveHHas. 3anacHasi po3eTka o4eHb rnonesHa B 3Ton
cuTyauum n obecneymBaeT JONONHUTENbBHYI0 6e30NacHOCTb.

« NlaiHepebl, KOTOpbIE Y>Ke HOCAT, 0ObIYHO YyBCTBYIOT Cebst Msrye, 4em HOBble NanHepbI.

YBegomneHue:

Mcnonb3oBaHye HeNpaBMIIbHOTO MOLLETO CPEACTBA MOXET NOBPEAUTb NMPOAYKTY.

He ucnonbayiite oTGenvearernb, peskue XMMUYeckre BeLecTBa Uy oObekThl, Takue Kak coneHas Boaa,
KWUCNOTbI, Mbifb UMM NECOK, Tak Kak 3TO MOXET NMOBPEAUTL TKaHb Ha BHELLHEN CTOPOHE BKNaAbllia Uiu Ha
CUJIMKOHOBOW NMOBEPXHOCTMU.

YBegomneHue!
BbICyLUMTE TEKCTUIBbHYIO CTOPOHY NanHepa, YTo6bl NPefoTBPaTUTL NOBPEXAEHME.

OCTOpPOXHOCTb!
Mpn 06paboTke CUNMKOHOBOTO po3eTkn ByabTe OCTOPOXHbI, YTOOLI HE NOBPEAUTb €ro HOrTAMU UK OCTPbIMU
obbekTamu, TakMMK Kak (PUKCUPYIOLLMIA WTUT.

OCTOPOXHOCTb!

MoxanyiicTa, Takke nsberante KOHTaKTa BKMaAbilla CO CTEKNSIHHBIMU UMW YINePOAHbIMU BOIOKHaMU Unn
OPYrMMU MOCTOPOHHMMU YacTuLaMu, Tak Kak 3T MaTtepuarnbl He MOryT BbiTb yaaneHbl Npy HopMarnbHoO
ouncTke. JTrobol ocTaTok, OCTaBLUMIACS Ha CUMNKOHE, MOXET BbI3BaTb pasapaxeHune koxu. Ecnv naiHep
BCTYNWI B KOHTaKT C TaKUMW MaTepuanamu, oH JOSKeH GblTb BO3BPALLEH B NMPOTE3UCT.

8.2 Yxop 3a nHem

B Havane Baluei NOATOHKW CUIIMKOHOBBLIM NTAHEPOM Bbl MOXETE UCMbITaTb NOBbILLIEHHOE NoTa. TeM He MeHee,
3TO 3HAYUTENBHO YMEHbLUUTCS Yepe3 OAHY -ABe HEeAEenu, MOCKOSbKY, B 0TnnyMe oT 6onee 0bblYHbIX (OUTUHIOB,
Mexay KoXew 1 rHe3fon eBa nu cyLecTByeT TpeHue. [MNpu yBenuueHnn ranyeckoro Harpysku noT Bce elle
MOXET NMPOUCXOAUTD.

B cnyyae 4yBCTBUTENBHOM KOXW MOXET MHOTAA BO3HMKaTb pasapaxeHue koxu. B atom cnyyae
NPOKOHCYNLTUPYMTECH C MarasvHOM MEAMLIMHCKOTO CHaGXXeHWs1, KOTOpbI NMPOBOAUN BaLle NevYeHne unm

Ball Bpay. Takoe pasapakeHue KoXwu BbI3BaHO, Hanpumep, HebomnbLUMM HaTSHXKEHWEM Ha BOMOCHI, YTO MOXET
pasapaxaTb KOpHM BOSOC.

MeHb fomkeH ObIThb TLLATENBHO NPOMBIT EXXEAHEBHO C HEWTPanbHbIM MblfToM. Mbl pekomeHayem ncnonb3oBaTtb
Msirkoe, HeperneHTHoe, 6e3 apomaToB v 6e3 kpacuTenel Mbino. Ans CYXOW KOXW HaHecuTe cbanaHCcMpoBaHHbIiA,
6e3 apoMaToB NIO0CbOH 6e3 apoMaToB U CMSITYUTb KOXY.

9. flononHuTenbHble NPOAYKTbI
Cnegaytolye akceccyapbl MOTyT UCMONb30BaThCS B COMETAHWM C MOAYLLKOW U GNOKMPYOLWMMU BKNaabILLIaMu.

9.1 Vicnonb3oBaHue guctanbHbix Yawek 4W2000

[AvcranbHble valkm 4W2000 obecneunBaloT NOBbILLEHHbIA KOMMOPT AN KOHUYECKVX MHEeW C HeGoNbLIMM
NOKPbLITUEM MATKUX TkaHeln. OHU UCNONb3YIOTCA B COMETaHUM C CUIIMKOHOBBLIMM BKNaAblamm, YTobbl
KOMMeHcKpoBaTb (hOPMbl KOHUYECKUX MHEW 1 0becneynTb AONONHUTENbHYIO NPOKNAaAKY.

CunumkoHoBble AncTanbHble Yalkn 4W2000 aganTmpyloTcs K MHIO U, CNefoBaTenbHO, YMEHbLUAT AaBrieHne Ha
pa3yMHble KOCTHble 06rnacTu BO BpeMsi XoAb0bl.
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9.2 Mcnonbayiite B coveTaHum ¢ nogknagkon 4W15

Ecnu B gnctanbHomn obnactu nanHepa AoMKHbI 6bITb MYCTOThI, Bbi3BaHHbIE, Hanpumep, LLpamMbl B neHbke
WM BpEMEHHO BCTpeyatoLmecst konebaHns Beca, KOTopble MOSBMAOTCS B 3TON 0bnactu, NoaTomy atu
nycToTbl MOTyT BbITb 3anonHeHbl nogknaakon 4W15. ina atoro BeIGUpaeTcs 3TOT CUIMMKOHOBAs NOAYLLKa,
COOTBETCTBYIOLLAst pasmepy BKMadpilla 1 TLwaTenbHO NnomeLLaeTcst BHyTpU nanHepa nepes HageBaHueMm.

OCTOpPOXHOCTb!

MoxanyiicTa, NoNpocuTe BalLEro NpoTe3ncTa NPOAEMOHCTPMPOBATL 3Ty Npoueaypy, YTobbl nsdexars
HenpaBWIIbHOTO UM HEBPEXHOTO MPUMEHEHUS!, KOTOPOE MOXET NPUBECTU K Pa3apakeHMIo KOXMW Unv Aaxe npu
remaTomax.

9.3 Vicnonb3oBaHWe NHeBbIX HOCKOB

JTtobble konebaHns o6bema 0CTaTOUYHON KOHEYHOCTU, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb, AOMKHbI ObITh
KOMMEHCHUPOBAHbI, €CNN B THE3[0 NPOTe3a eCTb 3aMeTHOe ocrnabneHve mecTa.

Hocku nHa ¢ oTBepcTeM Ans WTMdTa AOCTYNHBI AN BApUaHTOB NaiHepa ¢ NOAKITYEHNEM K LUTUY.
[ns BapuaHTOB NnalHepa NoayLIKoN Mbl PEKOMEHAYEM HOCKU MHsi 63 AMCTanbHOro OTBEPCTUS.

YBegomneHue!

Y106bI 3aWMUTUTL CUITMKOHOBBIW BKNaAbIL OT BO3MOXHOIO MOBPEXAEHNS, BbI3BAHHOTO TPEHUEM, TOHKMIA
OCTaTOYHbIV XMABHUK KOHEYHOCTY C AUCTarnbHbIM OTBEPCTMEM AN WTMTA TakKe CneayeT NoTsHyTh Haf
CUITMKOHOBBIM BKMAZOM. OTO YMEHbLUAET TPEHWE MEXIY rHe3gamu U nanHepom.

10. TexHunyeckoe obcnyxuBaHue/obenyxunBaHme

CUNUKOHOBbIN NaiiHep NoaBepraeTcst eCTeCTBEHHOMY U3HOCY BO BPEMSi HEMPEPbLIBHOO UCMOSb30BaHUA 1
noaToMy JomkeH BbITb NPOBEPEH Yepe3 perynsipHbie NPOMEeXyTku BPeMeHW 1 Npu HeOBXOANMOCTU 3aMeEHEH.

BHMMaHwe: He crnefoBaTh MHCTPYKLMSIM MO TEXHUYECKOMY 06CMYXUBaHMIO

Puck nonyyeHns TpaBm 13 -3a M3MeHEHWst (YHKLMM Unu noTepu thyHKLMK, a Takke NOBpPeXAeHUs npoaykTa

Cneaute 3a cnepyoLWwmMMn UHCTPYKUMAMU MO TEXHUYECKOMY 0BCIYXMBAHUIO:

* BbinonHuTe BM3yanbHyo 1 yHKLMOHaNbHY NpoBEPKY KOMNOHEHTOB npoTesa nocne nepsbix 30 AHeN
MCNONb30BaHWS.

* MpoBepbTe NOMHbIA NPOTE3 HA HaNUYMe U3HOCa BO BPeMsi 0ObIYHON KOHCYNLTaLM.

« MpoBoauTe rofoBble NpoBepKkM 6e3onacHOCTH.

11. FapaHTna
Cnepytoluee 3asiBNeHNe 0 rapaHTUM NPUMEHSIETCS B JOMOMNHEHNE K MoGbIM CyLLecTByoWMUM TpeboBaHnsM
IOPUANYECKOW rapaHTUK 1 He 3aBUCUT OT HUX.

11.1 Ycnosusa npaea

MpowusBoanTens NpefoCTaBnsAeT rapaHTUIO Ha NPOAYKT C AaTbl MOKYMKH.

[apaHTa MoxeT ObITb AaHa TOMbKO B TOM CryyYae, ecrnv NpoayKT UCNOMb3yeTcs B yKa3aHHbIX YCNOBUAX U AN
npeanonaraemMbix Lenen. FapaHTus oxesatbiBaeT AedekTbl, KOTOPbIe IBHO CBA3aHbl ¢ owmbkamu matepuana,
NpOM3BOACTBA UMW CTPOUTENBCTBA M KOTOPbIE NPETEHAYIOT Ha NPOV3BOAUTENS B TEYEHWE rapaHTUMHOTO
nepvopa. MNpeTeH3nn B COOTBETCTBUM C rapaHTVelN NPoM3BOAMTENS MOTYT BbiTb CAENaHbl TOMbKO B TOM
cnyyae, ecnv COOTBETCTBYIOLLMIA NPOAYKT BbIn YyCTaHOBNEH UNW afanTUPOBaH UMW Nog KOHTponem oby4YeHHoro
cneumanucta. ViHTepansl 06CcnyXvBaHNs, eCrn TakoBble MMEIOTCS!, AOMKHbI Bbiny BbITb O4EBUAHBI.

11.2 O6beM 1 UCKnNoYeHre rapaHTum

MpoaykT rapaHTupoBaHHo ByaeT ceBobofeH OT maTepuanos, NPOU3BOACTBA UMN CTPOUTENbBHbIX AeeKkToB.
[apaHTua Nnpon3BoauTens He oxBaTbiBaeT AedeKTbl, KOTOpble CBA3aAHbI:

» insi HEBEepPHOW YyCTaHOBKM

* Mpwu akcnnyaTauMoHHbIX oLmnbkax

* HenpaBunbHoe / HeHaanexatlee ucnonb3oBaHne

* Mpu HopManbHOM n3Hoce

* Ha HenpaBunbHO 0bpabaTbiBaeMbIX UK pe3KuX Kpasix rHesna

* BHelWHWe BNusiHUA, Takne kak Majeure unm TpeTbs CTOPOHa

11,3 MpogomKUTENBHOCTL rapaHTUK

MpoOomKNTeNbHOCTL rapaHTU NPOU3BOANTENS BapbUpyeTCs B 3aBUCMMOCTU OT npoaykTa. B nobom cnyyae,
NPOAOIKNTENBHOCTb rapaHTUM NPOU3BOANTENSA HAYMHAETCA C AaTbl AOCTABKW KMNEHTY. Mpy npaBunbHOM
ncnonb3oBaHuK cunukoH Lite Lite Cabin Lite rapaHTupyetcs B TeueHve 6 mecsueB.
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11.4 OTBETCTBEHHOCTb

MponsBoanTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOMBKO B TOM Cryvae, eCrnv NPOoAYKT UCMONb3yeTcs B COOTBETCTBUM
C ONUCAHVSAMU N MHCTPYKLMSIMU B 3TOM JOKYMeHTe. Mpon3BoauTtens He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a

yuiep6, BbI3BaHHbIN HECOBMIOAEHEM 3TOTO AOKYMEHTA, B YaCTHOCTU, 3@ HENPaBWUIbHOE UCMONb30BaHNe

WNN HECaHKLMOHUPOBaHHY0 MoauduKaumio npoaykta. Kaxabli nponsBoanTenb MOXET HECTU TOMbKO
OTBETCTBEHHOCTb 3a NpoBas CBOMX COBCTBEHHbIX NOAXoAALMX AeTaneit. Eue oaHa OTBETCTBEHHOCTb
NpoM3BOAMTENS BO3MOXHA TOMNbKO B TOM Cryyae, ecni ero CO6CTBEHHbIE KOMMOHEHTbI MOTYT ObiTb NPUYMHON
yuep6a nnu yHKLMOHaNLHOro 605 KOMMOHEHTOB OT APYTNX NMPOU3BOAUTENEN.

11.5 MNapaHTuinHan cnyx6a

Ecnu 6yayT BbINONHEHbI BCe yCrnoBusi Ans rapaHtuiiHoro ucka, Wagner Polymertechnik GmbH no ceoemy
YCMOTPEHUIO OTPEMOHTUPYET NOBPEXAEHHBIV NPOAYKT, OTNPaBUT 3aMeHy 6ecnnaTHO Unu BbiMyCTUT KPeaUTHYHO
3anucKy Ans CTOMMOCTY NPoAyKTa.

12. fleknapauusi COOTBETCTBUSA

Kak npounssogutens, Wagner Polymertechnik GmbH 3asiBnsieT o eaHCTBEHHOW OTBETCTBEHHOCTM, YTO CUIUKOH
LITE LINER® c KpblLLKOii TKaHU cOOTBETCTBYET TpeboBaHusim PernamenTa (EU) 2017/745 gnst MeamUMHCKNX
yctponcts (MDR).

13. YTunusauus

MpoaykT gomkeH 6bITb NepepaboTaH nnn yTunuampoBaH 6e3 pucka aAna Apyrux Unv okpy>xatoLen cpeabl.
MoxanyiicTa, cobnioganTe NpUMeHUMbIe HaLMOHanbHbIe NpaBuna.
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