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DE LITE Liner® Gel 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 sachgemaflen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

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

* Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1. Beschreibung

Bei dem Produkt handelt es sich um einen Liner aus einem thermoplastischen TPE-Gel, der den Stumpf
bedeckt und eine Kontaktflache zwischen dem Stumpf und dem Schaft der Prothese bietet. Es ist als Locking-
Liner mit distaler Anschlussméglichkeit oder als Cushion-Liner ohne distaler Anschlussmaglichkeit 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 Gel-Liner sind ausschliefilich flr die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen. Das
Produkt ist die Schnittstelle des Restgliedes mit dem Prothesenschaft.

Die Eignung des Produkts fiir 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 Gel-Liner sind ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung nach Amputation und/oder angeborener
Fehlbildung der unteren Extremitaten einzusetzen.

« schlechte Weichteildeckung Weichteilsubstitution durch das Elastomer

« prominente Knochenvorspriinge Das Gel umflie3t solche Druckzonen und erhoht den Komfort der
Stumpfbettung

« Verbrennungen (Hauttransplantate) Der Liner nimmt einen GroRteil der Scherkréfte beim Gehen auf und schiitzt
somit diese empfindlichen Hautzonen weitgehend vor mechanischer
Uberlastung.

« Hautverwachsungen an der Periost Scherkrafte werden bis zu einem gewissen Maf von den entsprechenden
Hautzonen femgehalten.

2.2 Kontraindikation

« Zu viele Weichteile/Weichteiliberhange ~ Der Anwender "schwimmt" in der Stumpfbettung und wird im Laufbild
unsicher.

« Instabiles Kniegelenk Alle Formen von Kurzprothesen lassen Instabiltiten des Kniegelenks deutlich
zu Tage treten und soliten dann nur mit &rztlichen und krankengymnastischen
Beistand appliziert werden.

« Anwender mit hohem Aktivitatsgrad Solche Patienten werden in der Regel tiber einen zu hohen achsialen Hub
und geringer Rotationsstabilitit zwischen Schaft und Stumpf klagen. Weiterhin
wird die Haltbarkeit des Liners deutlich beeintrachtigt. Solche Patienten
sollten mit einem Liner mit Matrix versorgt werden.

« Keine Stumpfendbelastung mdglich Ohne Stumpfebdbelastung ist keine Gel-Liner Bettung mdglich. Die
Stumpfspitze mud in der Regel 20-30% der Korperlast aufnehmen.
« Schlechte Hygiene Bitte beachten Sie dien Hinweise zur Reinigung

« Sehr empfindliche Neurome

* Allergie/Unvertraglichkeit gegentiber dem Material
« Kontakt mit irritierter/kranker Haut

« Kontakt mit offenen Wunden

Bei schwerem Diabetes und bei schlechter Durchblutung muss vor Verwendung ein Arzt konsultiert
werden.
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3. Technische Daten

Name Art. Nr. Mobilitatsgrad TTI/TF
LITE Liner® GEL SUPREME Locking 4W9000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Locking 4W9010, 4W9110 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Cushion 4W9500, 4W9600 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Cushion 4W9510, 4W9610 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF Locking 4WO0TF, 4W91TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TF Cushion 4WOI5TF, 4W96TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT Locking 4W90TT 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TT Cushion 4WI5TT 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Locking 4W8000, 4W8100 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Locking 4W8010, 4W8110 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Cushion 4W8500, 4W8600 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Cushion 4W8510, 4W8610 1-3 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Locking 4W7000 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Cushion 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Locking 4WT70TF 24 TF
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Cushion 4W7500 24 TF
LITE Liner® GEL GELACTIVE Locking 419010 24 T
LITE Liner® GEL GELACTIVE Cushion 419510 24 T

3.1 Liner mit DistalanschluB

Diese Liner kdnnen bei fast jeder Stumpfform eingesetzt werden. Wir empfehlen einen Vollkontaktschaft mit
distalem Endkontakt in Kombination mit einem VerschluRsystem.

Patienten mit sehr hohem Aktivitatsgrad w erden in der Regel liber einen zu hohen achsialen Hub und
geringer Rotationsstabilitat zwischen Schaft und Stumpf klagen. Solche Patienten sollten mit einem Liner mit
Matrix versorgt werden.

3.2 Liner ohne DistalanschluB
Diese Liner kdnnen bei fast jeder Stumpfform eingesetzt werden. Wir empfehlen einen Vollkontaktschaft mit
distalem Endkontakt in Kombination mit einem LuftausstoRventil.

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

3.4 Nutzungseinschrankung

. Aufgrund der Anpassung, die durch ausgebildetes Fachpersonal erfolgen muss, sowie aus
.&_’!‘) hygienischen Griinden weisen wir darauf hin, dass dieses Produkt nur von einer Person zu
verwenden ist.

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

3.6 Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

« Priifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch untereinander
kombiniert werden dirfen.

3.7 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 fir geeignete MalRnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch
den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).
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3.8 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

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

« Die Artikel missen bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert
werden wenn sie langere Zeit nicht benutzt werden.

4. Aligemeine Sicherheitshinweise

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

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

Uberpriifen Sie bitte nach Erhalt und in regelméRigen Absténden die Kante lhres Gel-Liners auf
eventuelle Einrisse oder UnregelmaRigkeiten. Derartige Defekte im Randbereich kénnen zu Rissen
im Material und zur Beschadigung Ihres Gel-Sockets fiihren. Eine unsachgemaRe 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 gepriifte Lebensdauer hinaus, um Verletzungsgefahr und
Produktschaden zu verhindern.

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

Die Prothese sowie deren funktionelle Bauteile miissen regelmaRig von einem Orthopéadietechniker
auf ihre Funktion, eventuellen Verschleily und eventuelle Beschadigungen Uberpruft werden.

Werden Passteile fiir unterschiedliche Aktivitatsgrade kombiniert, gilt der Aktivitadtsgrad des Passteils
mit der geringsten Aktivitat fur die gesamte Prothese.

>>bb  BbPb

5. GroBenauswahl

5.1 Wahl der richtigen LinergroRe

a) Messen Sie den Stumpfumfang 4 cm oberhalb des distalen Stumpfendes (siehe Abb. 1). Dabei sollte bei
einem transtibialen Liner das Knie leicht gebeugt sein, damit das weiche Gewebe herunterhangen kann.

b) Wahlen Sie die Linergrofie, die diesem Maf entspricht, bzw. die nachst kleinere GréRe.

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.

In einem Liner mit Anschluf} ist oftmals eine Matrix mit 10 cm Lange integriert. Diese Matrix muf}
distal vom Fibulaképfchen enden und darf nicht Gber 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 fuihren.

« Sitzt der Liner zu locker, kann es zu vermehrter SchweiRbildung und Stumpfrotation im Liner kommen, die
zu Blasenbildung und Hautausschlégen 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 GibermaRige
Langendehnung des Liners, wobei die radiale Dehnbarkeit wenig eingeschrankt wird. Die Lange der Matrix
richtet sich nach dem Einsatzgebiet des Liners. Liner mit einer Matrix im distalen Bereich eignen sich
besonders fiir TT-Prothesen. Liner mit einer Matrix Uber die gesamte Lange werden Ublicherweise fiir TF-
Prothesen eingesetzt.

é Das Produkt muss vor dem Anpassen griindlich auf Mangel tberprift werden.
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6.1 Kiirzung eines Liners

Beim Beschneiden nicht dem Schaftrandverlauf folgen (siehe Abb. 2), sondern immer leicht
oberhalb/ auBerhalb des Schaftrandes zirkular in gleicher Hohe schneiden. Keine Zick-Zack-Schere
verwenden, um ein mdégliches Einreillen des stark vorgespannten Liners im Bereich der Wellentéler
des Schnittverlaufs zu vermeiden.

Kirzen Sie den Liner nicht unterhalb des Rands der Matrix oder unterhalb der proximalen
Schnittlinien des Schafts. UberméaRiges Kiirzen kann die Haftung zwischen dem Produkt und der
Extremitat reduzieren und dadurch die Fixierung beeintrachtigen.

6.2 MaRanpassung des Liners

C Thermische Verformbarkeit der Copolymer Liners (siehe Abb. 3)
Den Liner Uber ein trockenes und vorgewarmtes Gipspositiv ziehen. Diese fiir ca.
30 Minuten bei 65-70°C in einen Ofen stellen. AnschlieRend den Liner auf dem Positiv
erkalten lassen. Den Liner vom Positiv nehmen, sobald er komplett erkaltet ist.

Nur das Positivmodell sollte mit dem Ofen in Beriihrung kommen. Ein direkter Kontakt
A zwischen dem LITE Liner® GEL und irgendeinem Teil des Ofens kdnnte zu einer

Beschadigung des LITE Liner® GEL fihren. Verlangern Sie Ihr Positiv um 10-15 cm nach

proximal. Sie schaffen so eine Auflageflache und vermeiden Beschadigungen am Gel.

6.3 Anpassung des Schaftes
Die einwandfreie Funktion des Produkts hangt in groRem MaRe von der Passform des Schafts ab. Folgende
Punkte sollten tUberpriift werden, um ein Héchstmall an Haftung, Kontrolle und Komfort zu erreichen.

« Der Patient kann den Schaft ohne Verwendung von Gleitmitteln leicht anlegen.
« Vollstéandiger 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 méglich.

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.

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

6.4 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.

Bei einer Versorgung mit einem VerschluR-System bitte unbedingt darauf zu achten, dass der
Patient einen Schaft mit distalem Endkontakt hat. Das VerschluR-System immer in Verldngerung der
Stumpflangsachse platzieren.

7. Verwendung
7.1 Anziehen des Liners

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.

1. Drehen Sie den Gel-Liner auf die Innenseite und stllpen Sie das distale Ende des Gel-Liners mdglichst
weit nach aulRen und setzen Sie es ohne Lufteinschlu® auf das Stumpfende (siehe Abb. 4).

2. Achten Sie darauf, dafl das Schraubgewinde mittig und im Stumpfverlauf ausgerichtet ist (siehe Abb. 5).

3. Schieben Sie nun den Gel-Liner vorsichtig Gber den Stumpf (siehe Abb. 6). 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, dall
der Socket nicht beschadigt wird und die Pinaufnahme mdglichst mittig am Stumpfende sitzt

4. Bitte am oberen Liner-Ende den Liner nicht nachziehen (siehe Abb. 7), da dies zu erhéhter Spannung am
Liner-Rand und der darunter liegenden Haut fiihrt. Dies auRert sich in Wasserblaschen, Striemen oder
ahnlichen Symptomen. Sollten Falten beim Anziehen aufgetreten sein, wiederholen Sie bitte die Prozedur.
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5. Wenn der LITE Liner® GEL zum ersten Mal angezogen wird, kann dieser dem Patienten etwas eng
vorkommen. Um eine bequemere PaRlform zu erreichen verfahren Sie wie folgt:
Rollen Sie den LITE Liner® GEL, nachdem Sie die obere Kante umgefaltet haben, fast vollstandig am
Stumpf herunter, so daR der Liner wie ein dicker Kringel aussieht. Kurz vor dem distalen Ende mit dem
hinunterrollen aufhéren und anschlieBend den Liner wieder zuriick auf den Stumpf rollen. Wenn der LITE
Liner® GEL immer noch zu eng sitzt, kann eine zusatzliche MaRanpassung (Thermoplastische Verformung)
notwendig sein.

6. Vermeiden Sie Falten und Lufteinschliisse zwischen Stumpf und LITE Liner® GEL.

7. Falls zwischen dem LITE Liner® GEL und dem Schaft noch Platz ist, sollten Sie entweder einen dickeren
LITE Liner® GEL oder einen Stumpfstrumpf oder einen zuséatzlichen Weichwandschaft verwenden.

8. Lassen Sie den Patienten nun in den Prothesenschaft einsteigen. Falls ein Liner mit Distalanschluf
verwendet wird, beachten Sie bitte die entsprechenden Hinweise flir den von lhrem Patienten benutzten
VerschluBRmechanismus.

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

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

7.2 SchweiBbildung

Wahrend der ersten Wochen der Benutzung eines LITE Liner® GEL kann es vorkommen, daR Patienten
Uber eine vermehrte Schweilbildung klagen. Parflimfreie Antitranspirante 4W297 oder Alaun, die vor dem
Anziehen des LITE Liner® GEL auf den Stumpf aufgetragen werden, sind schonende und wirksame Mittel,
die eine UbermafRige Schweiltbildung verhindern. Bitte hierbei auf die entsprechenden Hinweise auf der
Verpackung achten und diese Produkte niemals bei offenen Wunden auf dem Stumpf verwenden.

7.3 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 Kérpergewichts in den Schaft, bis der distale Anschluss fest in der Arretierung
einrastet und eine sichere Verbindung hergestellt ist.

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.
Bereits getragene Liner fiihlen sich meist weicher an als neue Liner.

Eine sorgféltige Hygiene ist bei der Verwendung des LITE Liner® GEL duBerst wichtig.

A Der LITE Liner® GEL muB abends nach dem Tragen griindlich gereinigt und anschlieBend
moglichst 24 h nicht getragen werden, damit der SchweiB, der sich eventuell im Material
befindet, abliiftet. Aus diesem Grund ist es zweckmaBig, jeden Patienten mit zwei LITE Liner®
GEL zu versorgen.

8.2 Tagliche Reinigung

1. Rollen Sie den LITE Liner® GEL vom Stumpf, so daf? die Gelseite anschlieBend wieder nach aufien zeigt.

2. Reinigen Sie den LITE Liner® GEL sofort nach dem Entfernen - mit nach aufen zeigender Gelseite - mit
handwarmem Leitungswasser und einer ph-neutralen Seife. Tragen Sie die Seife entweder mit der Hand
oder mit einem sauberen und weichen Waschlappen oder Schwamm auf (siehe Abb. 8&9).

Behandeln Sie den LITE Liner® Gel nicht mit einer Biirste. Dadurch kénnte die Oberflache des Liners
aufgeraut werden, was zu Hautirritationen fiihren kann.

8 Wagner Polymertechnik GmbH « www.wpt-gmbh.de * info@wpt-gmbh.de
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3. Achten Sie darauf, daf anschlieBend alle Seifenrilickstdnde vom LITE Liner® GEL gespilt werden.

4. Die Gelseite des LITE Liner® GEL mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen (siehe Abb. 10).
5. LITE Liner® GEL umstilpen, so daB die Gewebeseite nach auBen und die Gelseite nach innen zeigt.
6. LITE Liner® GEL mit nach aufRen zeigender Gewebeseite auf den rockenstander stiilpen.

7. Reinigen Sie dann den Stumpf.

8.3 Wochentliche Reinigung (zur Desinfektion)

1. Tragen Sie etwas Ethyl- oder Isopropylalkohol auf einen weichen und sauberen Lappen auf (Abb. 11).

2. Wischen Sie nun die Gelseite des LITE Liner® GEL ca. zwei Minuten leicht mit dem
alkoholgetranktenLappen ab.

3. LITE Liner® GEL mit nach auf3en zeigender Gewebeseite auf denTrockenstander stilpen.

Tauchen oder weichen Sie den LITE Liner® GEL nicht in den Ethyl- oder Isopropylalkohol ein, da ein
langerer Kontakt mit gréReren Mengen Ethyl- oder Isopropylalkohol zu einer Versteifung des Liners
fihrt.

Bei Verwendung falscher Reinigungsmittel kann das Produkt beschadigt werden.

A 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 Geloberflache
beschadigen kann.

Nach jedem kurzzeitigem Einsatz von Salz- oder Chlorwasser muf} der LITE Liner® GELinnen
und aufRen griindlich mit Stiwasser abgespilt werden. Anschlie®end muf der LITE Liner® GEL
getrocknet werden.

é Trocken Sie den Liner mit dem Textil nach auflen um Schaden zu verhindern.

C Achten Sie beim Umgang mit lnrem Gel-Socket darauf, daR dieser nicht durch lhre Fingernagel oder
scharfe Gegenstande, wie z.B. dem Arretierstift, beschadigt wird.

é 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 Riickstande auf dem Gel kénnen zu Hautreizungen fiihren. Falls der Liner mit derartigen
Materialien in Verbindung gekommen sein sollte, sollte dieser an den Orthopadietechniker
zurtickgegeben werden.

8.4 Aufbewahrung des LITE Liner® GEL

Wenn der LITE Liner® GEL nicht getragen wird, sollte dieser an einem kiihlen und trockenen Ort aufbewahrt
werden. Sollte der LITE Liner® GEL fir einen langeren Zeitraum nicht benutzt werden, so wird empfohlen
diesen mit einem sauberen Plastikbeutel abzudecken.

8.5 Pflege des Stumpfes

Zu Beginn Ihrer Versorgung mit einem Gel-Liner kann es zu erh6hter Schweillbildung kommen. Diese wird
aber nach ein bis zwei Wochen deutlich zuriickgehen, da entgegen konventionelleren Versorgungen kaum
Reibung zwischen Haut und Socket auftritt. Bei erhdhter kdrperlicher 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 durchgefihrt hat oder lhren 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. Hierfir 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 Zubehdr kann in Verbindung mit Cushion- und Locking Linern verwendet werden.

9.1 Verwendung von Distal Cups 4W2005

Die Distal Cups 4W2005 bieten bei konischen Stiimpfen mit geringer Weichteildeckung mehr Tragekomfort.
Sie werden in Kombination mit Gel-Linern verwendet, um konische Stumpfformen auszugleichen und
zusatzlich zu polstern.

Die Gel Distal Cups 4W2005 passen sich dem Stumpf an und minimieren so beim Laufen den Druck auf
empfindliche Knochenpunkte.
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9.2 Anwendung in Verbindung mit Volumen Management Pad 4W17

Sind im distalen Bereich des Liners Hohlrdume, bedingt durch z.B. Narbeneinziige im Stumpf oder kurzzeitig

auftretende Gewichtsschwankungen, die sich in diesem Bereich dufRern, kdnnen diese mittels eines oder

mehrerer Volumen Management Pad 4W17 ausgeglichen werden. Dazu wird das der GroRe des Liners

entsprechende Gelpad ausgewahlt und vor dem Anziehen des Liners an den Stellen des Volumenverlustes

positioniert.

Der Liner wird iber das Volumenpad angezogen getragen.

1. Positionieren Sie das Volumenpad mit der diinnen, abgeschragten Seite zur Haut zeigend auf dem Stumpf.

2. Bei Bedarf kénnen Volumenpads abgestufter GroRe Ubereinander gesetzt verwendet werden, um gréRere
Volumenschwankungen auszugleichen.

Lassen Sie sich den Vorgang genau von lhrem Orthopadietechniker zeigen, um falscher oder
nachlassiger Anwendung vorzubeugen, die zu Hautproblemen oder gar zu Bluterglssen fiihren kann.

9.3 Verwendung von Stumpfstriimpfen

Gegebenenfalls auftretende Volumenschwankungen des Stumpfes sollten ausgeglichen werden, wenn es zu
einer spurbaren 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 Striimpfe ohne ein distales Loch.

Zum Schutz des Gel-Liners vor eventuellen Beschadigungen durch Reibung sollte zusatzlich ein
dinner Stumpfstrumpf mit distaler Offnung fiir den Pin tUber den Gel-Liner gezogen werden. Dadurch
wird die Reibung zwischen Schaft und dem Liner verringert.

10. Wartung/Service

Der Gel-Liner unterliegt bei dauerhafter Verwendung einem natirlichen Verschleiy und muss deshalb in

regelmafBigen 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 Funktionspriifung
unterziehen.

« Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Gberpriifen.

« Jahrliche Sicherheitskontrollen durchflihren.

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

11.1 Anspruchsvoraussetzungen

Der Hersteller gewahrt 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
gegenuber 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 durchgefiihrt 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 zuriickzufiihren sind:

« auf einen fehlerhaften Einbau

« auf Fehlbedienungen

« auf unsachgemane / 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 Gel
gewahrt.
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11.4 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt geman den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaRe 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 moglich, wenn seine Passteile nachweislich
ursachlich fiir 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 Gber die Kosten
des Produkts auslosen.

12. Konformitétserklarung

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

13. Entsorgung

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

GB LITE Liner® Gel 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 liner made of a theroplastic TPE gel 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 distal
connection option or as a cushion liner without distal connection option.

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

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

2. Indicated Use

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

« Poor soft tissue coverage soft tissue substitution by the elastomer

« Prominent bone protrusions The gel flows around such pressure zones and increases the comfort of the
residual limb bedding

« burns (skin grafts) The liner absorbs a large part of the shear forces when walking and thus
largely protects these sensitive skin zones from mechanical overload.

« Skin adhesions on the periosteum shear forces are kept away from the coresponding skin zones to a certain
extent.
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2.2 Contraindication

« Too many soft tissues/soft tissue overhangsThe patient ,swims" in his stump und shows an unsafe walking.

« Unstable knee joint All forms of short prostheses clearly produce instabilities of the knee joint and
should be applied only with medical and physiotherapeutic support.

Such patients will generally complain about a too high axis rise and a low
rotational stability between socket and stump. Furthermore, the durability of
the liner will be significantly impaired. Such patients should be fitted with a
matrix liner.

* No residual limb end loading possible If a stump end bearing is not possible, the LITE Liner® Gel must not be used
as the stump end must normally bear 20-30 % of the body weight.

Please follow the instructions for cleaning

- Users with a high activity level

« Bad hygiene

« Very sensitive neuromas

« Allergy / intolerance to the material
« Contact with irritated / sick skin

« Contact with open wounds

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

3. Technical data

Name Art. No. Activity Level TT/TF
LITE Liner® GEL SUPREME Locking 4W9000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Locking 4W9010, 4W9110 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Cushion 4W9500, 4W9600 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Cushion 4W9510, 4W9610 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF Locking 4WOO0TF, 4W91TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TF Cushion 4WO5TF, 4W96TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT Locking 4W90TT 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TT Cushion 4W95TT 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Locking 4W8000, 4W8100 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Locking 4W8010, 4W8110 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Cushion 4W8500, 4W8600 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Cushion 4W8510, 4W8610 1-3 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Locking 4W7000 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Cushion 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Locking 4WT70TF 24 TF
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Cushion 4W7500 24 TF
LITE Liner® GEL GELACTIVE Locking 419010 24 T
LITE Liner® GEL GELACTIVE Cushion 419510 24 T

3.1 Liners with distal connector

These liners can be used for nearly every stump shape. We recommend a total surface weight bearing socket
with distal end contact in combination with a locking system.

Patients with a very high level of activity will generally complain about a too high axis rise and a low rotational
stability between socket and stump. Such patients should be fitted with a matrix liner.

3.2 Liners without distal connector
These liners can be used for nearly every stump shape. We recommend a total surface weight bearing socket
with distal end contact in combination with an air outlet valve.

3.3 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.

3.4 Restriction of Use
. Due to the adjustment, which must be carried out by trained specialists, and for reasons of hygiene,
x2] we would like to point out that this product is only to be used by one person.

3.5 Misuse
The product is intended exclusively for prosthetic fitting in accordance with its intended use and is not suitable
for other sports activities.
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3.6 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.

3.7 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.).

3.8 Environmental conditions

Storage and transportation

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

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

4. General safety instructions

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!

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

Upon receipt and at regular intervals, please check the edge of your gel liner for any tears or
irregularities. Such defects in the edge area can lead to cracks in the material and damage to your
TPE gel 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.

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.

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

>>bb BB P

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 (see figure 1). 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.

A liner 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.
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C The product must be thoroughly inspected for defects before fitting.

6.1 Trimming of a liner

é Do not follow socket edge during trimming (see figure 2), 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 Customization of the liner

é Thermoformability of the copolymer liner (see figure 3)
Roll the liner onto a clean and preheated plaster positive. Then put it in an oven for about 30 minutes
at 65-70°C. Afterwards, allow the liner to cool down on the plaster positive and remove it from the
positive once it has completely cooled down.

Only the positive model should be in contact with the oven. A direct contact between the

A LITE Liner® Gel and any part of the oven may result in a damage of the LITE Liner® Gel.
Lengthen your positive model about 10-15 cm at the proximal end. By means of this you create a
support area and avoid damages on the gel.

6.3 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.

If user feedback indicates that one or more of the above conditions are not met, the socket must be

A redesigned or remanufactured accordingly

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

6.4 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.

At a fitting with a locking system, please make sure that the patient has a socket with distal end
contact. Always position the locking system in line with the residual limb center.

7. Description
7.1 Donning of the liner

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 gel 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 (see figure 4).

2.Take care that the screw thread is centered and in line with the stump (see figure 5).

3. Then roll the liner on the stump carefully (see figure 6). 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 (see figure 7) 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.
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5. When donning the LITE Liner® Gel at the first time, the patient may feel it as slightly tight. To achieve a
more comfortable fit, please proceed as follows:
Roll the LITE Liner® Gel, after having folded over the upper edge, nearly completely down the stump so that
the liner looks like a thick loop. Stop rolling down just before the distal end and subsequently roll the liner
up the stump again. If the LITE Liner® Gel is, then, still too tight, an additional customization thermoplastic
deformation) may be necessary.

6. Avoid wrinkles and trapped air between the stump and the LITE Liner® Gel.

7. In case there is still space between the LITE Liner® Gel and the socket, you should either use a thicker
LITE Liner® Gel or a stump sock or an additional soft socket.

8. Then let the patient step into the socket. If using a liner with distal connector, please observe the
corresponding instructions for the locking mechanism used by your patient.

In the case of TPE gel 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.

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.

7.2 Perspiration

During the first weeks of wearing a LITE Liner® Gel it may happen that the patients complain about an
increased perspiration. Unscented antiperspirants 4W297 or alum which are applied onto the stump before
donning the LITE Liner® Gel, are moderate and effective means to avoid excessive perspiration. Please
observe the corresponding instructions on the product leaflet and never use these products on open wounds
on the stump.

7.3 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.

C 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.

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

A proper hygiene is extremely important when using the LITE Liner® Gel. The LITE Liner® Gel must
be thoroughly cleaned in the evening after wearing and should not be worn for the next 24 hours so
that the perspiration which is possibly in the material, can ventilate. For this reason, it is advisable, to
fit every patient with two LITE Liner® Gel.

8.2 Daily cleaning

1. Roll the LITE Liner® Gel off the stump so that the gel side is then facing out.

2. Clean the LITE Liner® Gel immediately after removing — with the gel side still facing out — with lukewarm
tap water and a ph-neutral soap. Apply the soap by hand or with a clean and soft cloth or sponge (see figure
88&9).

Do not treat the LITE Liner® Gel with a brush. This could roughen the surface of the liner which may
lead to skin irritations.

3. Please see that, afterwards, all soap residues are rinsed from the LITE Liner® Gel.

4. Towel the gel side of the LITE Liner® Gel with a clean and lint free cloth (see figure 10).

5. Turn the LITE Liner® Gel inside out so that the fabric is pointing outwards and the gel side is pointing
inwards.

6. Put the LITE Liner® Gel - with the fabric side pointing outwards - over the drying stand.

7. Then clean the stump.
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8.3 Weekly cleaning (for disinfection)

1. Apply a small amount of ethyl- or isopropyl alcohol on a soft and clean cloth.

2. Now wipe the gel side of the LITE Liner® Gel with the alcohol-based cloth for about 2 minutes.
3. Put the LITE Liner® Gel — with the fabric side pointing outwards- over the drying stand.

Do not soak the LITE Liner® Gel in ethyl- or isopropyl alcohol as such an extended contact with ethyl-
or isopropyl alcohol can lead to a stiffening of the liner.

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 gel surface.

After each brief exposure to salt or chlorinated water, the inside and outside of the LITE Liner® GEL
must be thoroughly rinsed with fresh water. The LITE Liner® GEL must then be dried.

Dry the liner textile side out to prevent damage.

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

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 gel can cause skin irritation.
If the liner has come into contact with such materials, it should be returned to the prosthetist.

8.4 Storage of the LITE Liner® Gel
If the LITE Liner® Gel is not worn, it should be stored at a cool and dry place. If the LITE Liner® Gel is not used
for a longer period of time, so it is recommended to cover it with a clean plastic bag.

8.5 Care of the stump

At the beginning of your fitting with a gel 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.
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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 4W2005

The Distal Cups 4W2005 offer increased comfort for conical stumps with small soft tissue covering. They are
used in combination with gel liners in order to compensate conical stump shapes and provide an additional
padding.

The Gel Distal Cups 4W2005 adapt to the stump and, consequently, decrease pressure over sensible bony
areas during walking.

9.2 Use in combination with the Volume Management Pad 4W17

If there are cavities in the distal area of the liner, e.g. due to scar indentations in the residual limb or short-

term weight fluctuations in this area, these can be compensated for using one or more volume management

pads 4W17. To do this, the gel pad corresponding to the size of the liner is selected and positioned in the

areas of volume loss before the liner is put on.

The liner is worn over the volume pad.

1. position the volume pad on the residual limb with the thin, beveled side facing the skin.

2. if necessary, volume pads of graduated sizes can be used on top of each other to compensate for larger
volume fluctuations.

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.
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To protect the gel 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 gel liner. This reduces the friction between
the socket and the liner.

10. Maintenance/Service

The Gel 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 Gel 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®
Gel 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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FR LITE Liner® Gel avec revétement en tissu

Information

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

« Instruisez l'utilisateur sur I'utilisation correcte et stre du produit.

« Déclaration d'un incident grave : Tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes.

« Conservez ce document dans un endroit sdr.

1. Description

Le produit est un revétement constitué d'un gel théroplastique TPE qui recouvre le moignon et constitue une
surface de contact entre le moignon et I'emboiture de la prothése. Il est disponible sous forme de doublure
verrouillable avec option de connexion distale ou de doublure coussinée sans option de connexion distale.
Une doublure de verrouillage posséde un connecteur distal fixe ou amovible.

Une doublure de coussin n'a pas de fixation distale et doit étre utilisée avec un manchon pour maintenir le
vide.

2. Utilisation indiquée

Les Gel liners sont a utiliser exclusivement pour la pose prothétique des membres inférieurs. Le produit est
l'interface du moignon avec I'emboiture prothétique.

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

Il remplit les fonctions suivantes :

« La prothese est fixée au moignon du membre a I'aide d'une technologie de verrouillage par goupille ou de
systeme a vide.

« compression du membre résiduel (prévention des cedémes, réduction des fluctuations de volume du
membre résiduel)

« Protection et soin de la peau

« Absorption des chocs

* Amorti

2.1 Indications
Les gel liners ne doivent étre utilisés que pour la restauration prothétique aprés amputation et/ou déficience
congénitale des membres inférieurs.

» Mauvaise couverture des tissus mous substitution des tissus mous par I'élastomére

« Saillies osseuses proéminentes Le gel circule autour de ces zones de pression et augmente le confort de la
literie du membre résiduel

« brdlures (greffes de peau) Le chausson absorbe une grande partie des forces de cisaillement lors de

la marche et protége ainsi largement ces zones cutanées sensibles des
surcharges mécaniques.
« Les adhérences cutanées sur le périoste  les forces de cisaillement sont dans une certaine mesure éloignées des zones

cutanées correspondantes.

2.2 Contre-indication

* Trop de tissus mous/débordements de tissus mous Le patient « nage » dans son moignon et montre une
marche dangereuse.

« Articulation du genou instable Toutes les formes de protheses courtes produisent clairement des instabilités

de l'articulation du genou et ne doivent étre appliquées qu'avec un soutien
médical et physiothérapeutique.

- Les utilisateurs ayant un niveau d'activité élevé  Ces patients se plaindront généralement d'une élévation d'axe trop
importante et d'une faible stabilité en rotation entre 'alvéole et le moignon. De
plus, la durabilité du revétement sera considérablement altérée. Ces patients
doivent étre équipés d'un revétement matriciel.

« Aucune charge sur l'extrémité du moignon n'est possible Si une mise en appui de l'extrémité du moignon n'est pas
possible, le LITE Liner® Gel ne doit pas étre utilisé car l'extrémité du moignon
doit normalement supporter 20 & 30 % du poids corporel.

* Mauvaise hygiéne Veuillez suivre les instructions de nettoyage

* Névromes trés sensibles

« Allergie/intolérance au matériau

» Contact avec une peau irritée/malade

« Contact avec des plaies ouvertes
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\

GWAGNER

POLYMERTECHNIK

lhr Partner fur die
Orthopadietechnik

Si vous souffrez de diabéte sévere et d'une mauvaise circulation sanguine, consultez un médecin

avant utilisation

3. Données techniques

Nom

LITE Liner® GEL SUPREME Verrouillage

LITE Liner® GEL SUPREME Verrouillage matriciel
Coussin LITE Liner® GEL SUPREME

Coussin matriciel LITE Liner® GEL SUPREME
LITE Liner® GEL SUPREME TF Verrouillage
Coussin LITE Liner® GEL SUPREME TF

LITE Liner® GEL SUPREME TT Verrouillage
Coussin LITE Liner® GEL SUPREME TT

LITE Liner® GEL PRIME Verrouillage
Verrouillage matriciel LITE Liner® GEL PRIME
Coussin LITE Liner® GEL PRIME

Coussin matriciel LITE Liner® GEL PRIME

LITE Liner® GEL EXCELSIOR Verrouillage
Coussin LITE Liner® GEL EXCELSIOR

LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Verrouillage
Coussin LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF

LITE Liner® GEL GELACTIVE Verrouillage
Coussin LITE Liner® GEL GELACTIVE

3.1 Gaines avec connecteur distal

Ces doublures peuvent étre utilisées pour presque toutes les formes de souches. Nous recommandons une

Art. N°

4W89000, 4W9100
4W9010, 4W9110
4W89500, 4W9600
4W9510, 4W9610
4W9O0TF, 4W91TF
4WO5TF, 4W96TF
4W90TT
4WO5TT

4W8000, 4W8100
4W8010, 4W8110
4W8500, 4W8600
4W8510, 4W8610

4W7000
4W7500
4WT70TF
4W7500

419010
419510

Niveau d'activité

bbb bbhbbbhbdbd

N =22 o aaaaa
v

NN NN N
AKN KAKKK

TT/TF

34 #4494 44949 444439344

douille portante sur toute la surface avec contact d'extrémité distale en combinaison avec un systéme de

verrouillage.

Les patients ayant un niveau d'activité trés élevé se plaindront généralement d'une élévation d'axe trop
importante et d'une faible stabilité en rotation entre I'alvéole et le moignon. Ces patients doivent étre équipés

d'un revétement matriciel.
3.2 Gaines sans connecteur distal

Ces doublures peuvent étre utilisées pour presque toutes les formes de souches. Nous recommandons une

douille portante sur toute la surface avec contact d'extrémité distale en combinaison avec une vanne de sortie

d'air.
3.3 Durée de vie

Le produit est une piéce d’usure soumise a une usure normale. Aprés une période d'utilisation de 6 mois,

nous recommandons de remplacer le liner.
3.4 Restriction d'utilisation

flTi‘) En raison du réglage qui doit étre effectué par des spécialistes qualifiés et pour des raisons
L

d'hygiéne, nous attirons votre attention sur le fait que ce produit ne doit étre utilisé que par une seule

personne.
3.5 Utilisation abusive

Le produit est exclusivement destiné a la pose de prothéses conformément a son utilisation prévue et ne

convient pas a d'autres activités sportives.

3.6 Combinaison non autorisée de composants prothétiques

Risque de blessure di a une casse ou une déformation du produit

« Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques autorisés a cet effet.

« Sur la base des instructions d'utilisation des composants prothétiques, vérifier qu'ils peuvent étre combinés

entre eux.
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3.7 Utilisation dans des conditions environnementales inacceptables

Risque de blessure di @ des dommages au produit

* N'exposez pas le produit a des conditions environnementales inacceptables.

« Si le produit a été exposé a des conditions environnementales inacceptables, vérifiez qu'il n'est pas
endommagé.

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

* Prenez les mesures appropriées si nécessaire (par exemple nettoyage, réparation, remplacement, controle
par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

3.8 Conditions environnementales

Stockage et transport

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

Les articles doivent étre stockés a température ambiante dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere directe du
soleil s'ils restent inutilisés pendant une longue période.

4. Consignes générales de sécurité

Gardez le produit hors de portée des enfants - Il existe un risque d'étouffement si le produit est tiré
sur la bouche et le nez !
Attention a ne pas porter le liner sur une peau blessée !

La doublure en gel ne doit pas étre portée directement sur des plaies ouvertes ou une peau éraflée,
ni utilisée par des personnes sujettes a une inflammation cutanée.

Dés réception et a intervalles réguliers, veuillez vérifier le bord de votre gel liner pour déceler toute
déchirure ou irrégularité. De tels défauts au niveau des bords peuvent entrainer des fissures dans
le matériau et endommager votre emboiture en gel TPE. Une mauvaise utilisation ou I'utilisation
d’un produit défectueux peut entrainer une défaillance potentielle de I'adhérence. Si de tels défauts
surviennent, l'utilisateur doit cesser d'utiliser le produit et doit consulter un technicien orthopédiste.

Pour éviter tout risque de blessure et d'endommagement du produit, n'utilisez pas le produit au-dela
de la durée de vie testée.

Une sélection, un réglage, une utilisation incorrects et/ou un contréle inadéquat peuvent nuire a la
santé.

La prothése et ses composants fonctionnels doivent étre vérifiés régulierement par un technicien
orthopédiste pour vérifier leur fonctionnement, leur éventuelle usure et leurs éventuels dommages.

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

>k BB P

5. Sélection de la taille

5.1 Comment choisir la bonne taille de doublure

a) Mesurer la circonférence du moignon a 4 cm de I'extrémité distale (voir figure 1). Avec une doublure
transtibiale, le genou doit étre Iégérement plié pour permettre aux tissus mous de pendre.

b) Choisissez respectivement la taille de doublure correspondant a cette mesure ou la taille immédiatement
inférieure.

c) Ne choisissez pas un liner dont la taille dépasse la mesure prise.

d) Ne réduisez jamais de plus d’une taille de doublure afin d’éviter une compression inutilement élevée.

Un liner avec connecteur intégre souvent une matrice d'une longueur de 10 cm. Cette matrice doit se
terminer sous la téte du péroné et ne doit pas la dépasser, car cela pourrait entrainer des problémes
lors de la flexion du genou.

Le choix de la bonne taille de doublure est d’'une importance cruciale pour le confort et la sécurité.

« Si la doublure est trop serrée, cela pourrait entrainer des pistonnements, des engourdissements et des
ampoules.

« Si le revétement est trop lache, cela peut provoquer une transpiration accrue et une rotation du moignon a
l'intérieur du revétement, ce qui pourrait entrainer des ampoules et des éruptions cutanées.

« Veuillez contacter votre prothésiste si I'un des symptomes ou d'autres probléemes surviennent.

6. Ajustement du liner

Les doublures filetées ont généralement une matrice. La matrice empéche un allongement excessif du
revétement, avec peu de restriction sur I'extensibilité radiale. La longueur de la matrice dépend de la zone
d'application du liner. Les inserts avec une matrice dans la zone distale sont particulierement adaptés aux
prothéses TT. Les inserts avec une matrice pleine longueur sont couramment utilisés pour les prothéses TF.
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C Le produit doit étre soigneusement inspecté pour détecter tout défaut avant le montage.

6.1 Découpage d'un liner

é Ne suivez pas le bord de la douille pendant la coupe (voir figure 2), mais coupez toujours tout autour
a une hauteur égale légérement au-dessus/au-dela du bord de la douille. Ne pas utiliser de ciseaux
zigzack afin d'éviter une éventuelle déchirure du liner fortement précontraint au niveau des zones
dentelées lors du détourage.
Ne coupez pas le revétement sous le bord de la matrice ou sous les lignes de coupe de la tige
proximale. Une coupe excessive peut réduire I'adhérence entre le produit et le membre, affectant
ainsi la fixation.

6.2 Personnalisation du liner

Thermoformabilité du liner copolymere (voir figure 3)

Roulez le liner sur un positif en platre propre et préchauffé. Mettez-le ensuite au four pendant environ
30 minutes a 65-70°C. Ensuite, laissez refroidir le liner sur le positif en platre et retirez-le du positif
une fois qu'il est complétement refroidi.

C Seul le modele positif doit étre en contact avec le four. Un contact direct entre le
LITE Liner® Gel et toute partie du four peuvent endommager le LITE Liner® Gel.
Allongez votre modeéle positif d'environ 10 a 15 cm a I'extrémité proximale. Grace a cela, vous créez
un
zone de support et éviter les dommages sur le gel.

6.3 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'obtenir le plus haut niveau d'adhérence, de contréle et de confort.

« Le patient peut facilement mettre I'emboiture sans utiliser de lubrifiants.

» Contact complet entre le liner et la paroi intérieure de la prise.

« Pas de développement de poches d'air lorsque le patient met la prothése.
« Permet un mouvement complet sans compromettre I'adhérence distale.

Si les commentaires des utilisateurs indiquent qu'une ou plusieurs des conditions ci-dessus ne sont
pas remplies, la prise doit étre repensée ou refabriquée en conséquence.

C Lors de I'utilisation d'une doublure de coussin, I'emboiture doit étre hermétique pour garantir une
fixation sous vide lors de I'application d'un manchon.

6.4 Optionnel : Installation de la broche

La goupille de connexion du liner au Shuttle Lock est vissée dans le filetage a I'extrémité distale du liner.
Appliquez au préalable du Loctite de force moyenne sur le fil.

Vissez la goupille dans le filetage et serrez soigneusement a 3-4 Nm.

Dans le cas d'un raccord doté d'un systéme de verrouillage, assurez-vous que le patient dispose
d'une douille avec contact d'extrémité distale. Positionnez toujours le systéme de verrouillage en
ligne avec le centre du membre résiduel.

7. Description
7.1 Enfilage du chausson

Couvrir les plaies ouvertes ou la peau éraflée avec un pansement ou un autre pansement approprié
pour éviter tout contact direct entre la plaie et le revétement.

1. Retournez le revétement en gel, exposez I'extrémité distale du revétement autant que possible et placez-le
contre le moignon en évitant toute poche d’air (voir figure 4).

2.Veillez a ce que le filetage de la vis soit centré et aligné avec le moignon (voir figure 5).

3. Ensuite, roulez soigneusement le liner sur la souche (voir figure 6). Pour éviter des rides désagréables au
niveau du creux du genou, tirez délicatement I'emboiture derriere le genou et posez-la a nouveau sur la
peau dans un état étiré.

Faites particulierement attention a ce que la prise ne soit pas endommagée et a ce que le réceptacle a
broches soit positionné aussi central que possible.
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4. Veuillez éviter de tirer sur I'extrémité supérieure de la doublure (voir figure 7), car cela entrainerait une
tension accrue sur le bord de la doublure et sur la peau sous-jacente. Cela se manifeste par des cloques
d’eau, des plaies ou des symptomes similaires. Si des rides sont apparues lors de la mise en place du liner,
veuillez répéter la procédure.

5. Lors de la premiére mise en place du LITE Liner® Gel, le patient peut le sentir légérement serré. Pour
obtenir un ajustement plus confortable, veuillez procéder comme suit :
Roulez le LITE Liner® Gel, aprés avoir replié le bord supérieur, presque complétement sur le moignon
afin que le liner ressemble a une boucle épaisse. Arrétez de rouler juste avant I'extrémité distale, puis
enroulez a nouveau le revétement sur le moignon. Si le LITE Liner® Gel est alors encore trop serré, une
personnalisation supplémentaire (déformation thermoplastique) peut étre nécessaire.

6. Evitez les plis et I'air emprisonné entre le moignon et le gel LITE Liner®.

7. S'il'y a encore de I'espace entre le LITE Liner® Gel et I'alvéole, vous devez soit utiliser un LITE Liner® Gel
plus épais, soit une chaussette pour moignon, soit une emboiture souple supplémentaire.

8. Laissez ensuite le patient entrer dans la prise. Si vous utilisez un insert avec connecteur distal, veuillez
respecter les instructions correspondantes au mécanisme de verrouillage utilisé par votre patient.

Dans le cas des liners en gel TPE, il est conseillé de traiter la peau dans les zones a forte friction
avec la lotion de protection cutanée 4W296 ou sélectivement avec Protect-Gel 4W293 avant
d'appliquer le liner.

Un traitement sur une grande surface avec Protect-Gel 4W293 peut entrainer une perte du liner.

/ A \ L'application du Protect-Gel 4W293 est destinée uniquement a de petites zones, c'est-a-dire aussi
grandes qu'une piece de monnaie. Nous recommandons donc implicitement d'appliquer les produits
de soin correspondants au moins 10 minutes avant d'enfiler le liner.

7.2 Transpiration

Au cours des premiéres semaines de port d'un LITE Liner® Gel, il peut arriver que les patients se plaignent
d'une transpiration accrue. Les antisudorifiques non parfumés 4W297 ou alun qui sont appliqués sur le
moignon avant d'enfiler le LITE Liner® Gel, sont des moyens modérés et efficaces pour éviter la transpiration
excessive. Veuillez respecter les instructions correspondantes sur la notice du produit et ne jamais utiliser ces
produits sur des plaies ouvertes du moignon.

7.3 Mise en place de la douille

Doublure de coussin :

Utilisez-le en conjonction avec une rotule. Reportez-vous au manuel d'utilisation de la genouillére pour obtenir
des instructions sur une utilisation correcte.

Chantez votre poids corporel, glissez-le dans I'emboiture jusqu'a ce que le moignon soit fermement en place
avant d'utiliser la rotule pour établir la fixation dans la technique du systéme de vide.

Doublure verrouillable :
En utilisant le poids du corps, faites glisser dans la tige jusqu'a ce que le connecteur distal s'engage
fermement dans le cran et qu'une connexion sécurisée soit établie.

C Assurez-vous que la connexion entre le connecteur distal et le cran d'arrét est sécurisée et sans jeu.

8. Nettoyage et entretien

8.1 Entretien du liner

Nettoyez le produit quotidiennement apres utilisation et avant la premiére utilisation.
Les doublures déja portées sont généralement plus douces que les doublures neuves.

Une bonne hygiéne est extrémement importante lors de I'utilisation du LITE Liner® Gel. Le LITE
Liner® Gel doit étre soigneusement nettoyé le soir aprés le port et ne doit pas étre porté pendant
les 24 heures suivantes afin que la transpiration éventuellement présente dans le matériau puisse
s'aérer. Pour cette raison, il est conseillé d'équiper chaque patient de deux LITE Liner® Gel.

8.2 Nettoyage quotidien

1. Faites rouler le LITE Liner® Gel hors du moignon de maniére a ce que le coté gel soit alors tourné vers
I'extérieur.

2. Nettoyez le LITE Liner® Gel immédiatement aprés I'avoir retiré — avec le coté gel toujours tourné vers
I'extérieur — avec de I'eau ti€de du robinet et un savon au pH neutre. Appliquer le savon a la main ou avec
un chiffon ou une éponge propre et doux (voir figures 8 et 9).
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Ne traitez pas le LITE Liner® Gel avec un pinceau. Cela pourrait rendre la surface du revétement
rugueuse, ce qui pourrait entrainer des irritations cutanées.

3. Veuillez veiller a ce que tous les résidus de savon soient ensuite rincés du LITE Liner® Gel.

4. Essuyez le coté gel du LITE Liner® Gel avec un chiffon propre et non pelucheux (voir figure 10).

5. Retournez le LITE Liner® Gel a I'envers de maniére a ce que le tissu pointe vers I'extérieur et le coté gel
vers l'intérieur.

6. Placez le LITE Liner® Gel - avec le coté tissu vers I'extérieur - sur le support de séchage.

7. Nettoyez ensuite le moignon.

8.3 Nettoyage hebdomadaire (pour la désinfection)

1. Appliquez une petite quantité d'alcool éthylique ou isopropylique sur un chiffon doux et propre.

2. Essuyez maintenant le c6té gel du LITE Liner® Gel avec le chiffon a base d'alcool pendant environ 2
minutes.

3. Placez le LITE Liner® Gel — avec le c6té du tissu vers I'extérieur — sur le support de séchage.

Ne trempez pas le LITE Liner® Gel dans de I'alcool éthylique ou isopropylique, car un contact
prolongé avec de l'alcool éthylique ou isopropylique peut conduire a un raidissement de la doublure.

L'utilisation d'un mauvais détergent peut endommager le produit.

N'utilisez pas d'eau de Javel, de produits chimiques agressifs ou d'objets tels que de I'eau salée,
des acides, de la poussiére ou du sable, car cela pourrait endommager le tissu a I'extérieur de la
doublure ou la surface du gel.

Aprés chaque bréve exposition a I'eau salée ou chlorée, l'intérieur et I'extérieur du LITE Liner® GEL
doivent étre soigneusement rincés a I'eau douce. Le LITE Liner® GEL doit ensuite étre séché.

f Séchez le coté textile de la doublure pour éviter tout dommage.

Lorsque vous manipulez votre alvéole de gel, veillez a ne pas 'endommager avec vos ongles ou des
objets pointus tels que la goupille de verrouillage.

Veuillez également éviter tout contact du revétement avec des fibres de verre ou de carbone ou
d'autres particules étrangeres, car ces matériaux ne peuvent pas étre éliminés par un nettoyage
normal. Tout résidu laissé sur le gel peut provoquer une irritation cutanée. Si le revétement est entré
en contact avec de tels matériaux, il doit étre renvoyé au prothésiste.

8.4 Conservation du LITE Liner® Gel

Si le LITE Liner® Gel n'est pas porté, il doit étre conservé dans un endroit frais et sec. Si le LITE Liner® Gel
n'est pas utilisé pendant une période prolongée, il est donc recommandé de le recouvrir d'un sac en plastique
propre.

8.5 Entretien du moignon

Au début de votre essayage avec un liner en gel, vous pourriez ressentir une transpiration accrue.
Cependant, cela diminue considérablement au bout d'une a deux semaines, car contrairement aux
appareillages plus classiques, il n'y a pratiquement pas de frottement entre la peau et I'emboiture. Avec un
effort physique accru, la transpiration peut encore survenir.

Dans le cas des peaux sensibles, des irritations cutanées peuvent parfois survenir. Dans ce cas, consultez le
magasin de matériel médical qui a réalisé votre traitement ou votre médecin. Une telle irritation cutanée est
provoquée, par exemple, par une légére traction sur les cheveux, qui peut irriter leurs racines.

Le moignon doit étre soigneusement lavé quotidiennement avec du savon neutre. Nous recommandons
d'utiliser un savon doux, au pH neutre, sans parfum et sans colorant. Pour les peaux séches, appliquez une
lotion au pH équilibré, sans parfum et sans colorant pour revitaliser et adoucir la peau.

9. Produits supplémentaires
Les accessoires suivants peuvent étre utilisés en combinaison avec des coussins et des doublures
verrouillables.

9.1 Utilisation des cupules distales 4W2005

Les cupules distales 4W2005 offrent un confort accru pour les moignons coniques recouverts de petits tissus
mous. lls sont utilisés en combinaison avec des doublures en gel afin de compenser les formes coniques du
moignon et de fournir un rembourrage supplémentaire.

Les cupules distales en gel 4W2005 s'adaptent au moignon et, par conséquent, diminuent la pression sur les
zones osseuses sensibles pendant la marche.
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9.2 Utilisation en combinaison avec le Volume Management Pad 4W17

S'il y a des cavités dans la zone distale du revétement, par ex. En raison des empreintes cicatricielles

dans le membre résiduel ou des fluctuations de poids a court terme dans cette zone, celles-ci peuvent étre

compenseées par |'utilisation d'une ou plusieurs électrodes de gestion du volume 4W17. Pour ce faire, le

coussinet de gel correspondant a la taille du liner est sélectionné et positionné au niveau des zones de perte

de volume avant la pose du liner.

La doublure se porte sur le coussin de volume.

1. positionner le coussinet de volume sur le moignon avec le coté fin et biseauté tourné vers la peau.

2. Si nécessaire, des coussinets de volume de tailles graduées peuvent étre utilisés les uns sur les autres
pour compenser les fluctuations de volume plus importantes.

Veuillez demander a votre prothésiste de vous démontrer précisément cette procédure afin d'éviter
une application inappropriée ou négligente pouvant entrainer des irritations cutanées, voire des
hématomes.

9.3 Utilisation de chaussettes pour moignons

Les éventuelles fluctuations du volume du membre résiduel doivent étre compensées en cas de relachement
notable du siége dans I'emboiture de la prothése.

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

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

Pour protéger le revétement en gel contre d'éventuels dommages causés par la friction, un mince
bas de membre résiduel avec une ouverture distale pour la broche doit également étre enfilé sur le
revétement en gel. Cela réduit la friction entre la douille et le revétement.

10. Entretien/Service

Le Gel-liner est soumis a une usure naturelle lors d'une utilisation continue et doit donc étre vérifié a

intervalles réguliers et remplacé si nécessaire.

ATTENTION : non-respect des instructions d'entretien

Risque de blessure dii a un changement de fonction ou a une perte de fonction ainsi qu'a un

endommagement du produit

Respectez les instructions d'entretien suivantes :

« Effectuer un controle visuel et fonctionnel des composants de la prothése apres les 30 premiers jours
d'utilisation.

« Vérifier I'état d'usure de la prothése compléte lors de la consultation normale.

« Effectuer des controles de sécurité annuels.

11. Garantie
La déclaration de garantie suivante s'applique en complément des éventuelles demandes de garantie légale
existantes et en est indépendante.

11.1 Conditions d'octroi

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

Une garantie ne peut étre accordée 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 au fabricant pendant la période de garantie. Les
réclamations au titre de la garantie du fabricant ne peuvent étre faites que si le produit concerné a été installé
ou adapté par ou sous la surveillance d'un personnel spécialisé formé. Les intervalles de maintenance, le cas
échéant, doivent avoir été manifestement effectués.

11.2 Portée et exclusion de garantie

Le produit est garanti exempt de défauts de matériaux, de fabrication ou de construction. La garantie
constructeur ne couvre pas les défauts imputables :

« a une installation incorrecte

« sur les erreurs de manipulation

« a une utilisation inappropriée / inappropriée

« sur l'usure normale

« sur les bords mal usinés ou tranchants de la douille

« influences externes telles que force majeure ou intervention de tiers

11.3 Durée de garantie

La durée de la garantie fabricant varie en fonction du produit. Dans tous les cas, la durée de la garantie
constructeur court a compter de la date de livraison au client. S'il est utilisé correctement, le tissu enduit LITE
LINER Gel est garanti 6 mois.
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11.4 Responsabilité

Le fabricant n'est responsable que si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions de
ce document. Le fabricant n'est pas responsable des dommages causés par le non-respect de ce document,
notamment par une mauvaise utilisation ou une modification non autorisée du produit. Chaque fabricant

ne peut étre tenu responsable que de la défaillance de ses propres pieces de montage. Une responsabilité
supplémentaire du fabricant n'est possible que s'il peut étre prouvé que ses propres composants ont été a
I'origine de dommages ou de dysfonctionnements de composants d'autres fabricants.

11.5 Service de garantie

Si toutes les conditions pour une demande de garantie sont remplies, Wagner Polymertechnik GmbH
réparera, a sa discrétion, le produit endommagé, enverra un remplacement gratuit ou émettra un avoir pour le
co(t du produit.

12. Déclaration de conformité

En tant que fabricant, Wagner Polymertechnik GmbH déclare sous sa seule responsabilité que le LITE Liner®
Gel avec revétement en tissu est conforme aux exigences du reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs

médicaux (MDR).

13. Elimination

Le produit doit étre recyclé ou éliminé sans risque pour autrui ou pour I'environnement. Veuillez respecter les
réglementations nationales en vigueur.

ES LITE Liner® Gel con funda de tela

Informacion

« Lea atentamente este documento antes de utilizar el producto. Siga las instrucciones de seguridad para
evitar lesiones y dafios al producto.

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

« Notificar un incidente grave: Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser reportado al
fabricante y a las autoridades competentes.

« Guarde este documento en un lugar seguro.

1. Descripcion

El producto es un revestimiento hecho de un gel TPE teroplastico que cubre el mufién y proporciona una
superficie de contacto entre el mufidn y el encaje de la prétesis. Esta disponible como revestimiento de
bloqueo con opcién de conexién distal o como revestimiento de cojin sin opcién de conexion distal.

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

Un revestimiento de cojin no tiene un accesorio distal y debe usarse con una funda para mantener el vacio.

2. Uso indicado

Los liners de gel deben utilizarse exclusivamente para la colocacién de prétesis de las extremidades
inferiores. El producto es la interfaz del mufién con el encaje protésico.

Un profesional sanitario debe evaluar la idoneidad del dispositivo para la prétesis y el paciente.

El dispositivo debe ser instalado y ajustado por un profesional sanitario.

Cumple las siguientes funciones:

« La prétesis se fija al mufion de la extremidad mediante tecnologia de bloqueo con pasador o sistema de
vacio.

« compresioén del mufidn (prevencion del edema, reduccion de las fluctuaciones de volumen del muiién)

« Proteccion y cuidado de la piel

« Absorcién de impactos

* Amortiguacion
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2.1 Indicacion

Los liners de gel solo deben utilizarse para la restauracion protésica después de una amputacion y/o una
deficiencia congénita de las extremidades inferiores.

» Mala cobertura del tejido blando
« Protuberancias 6seas prominentes

« quemaduras (injertos de piel)

« Las adherencias cutaneas en el periostio

2.2 Contraindicacion

» Demasiados tejidos blandos/tejidos blandos salientes

« Articulacion inestable de la rodilla

- Usuarios con un alto nivel de actividad

* No es posible cargar el extremo del mufién

* Mala higiene

* Neuromas muy sensibles

« Alergia/intolerancia al material

« Contacto con piel irritada/enferma
« Contacto con heridas abiertas

sustitucion del tejido blando por el elastémero

El gel fluye alrededor de dichas zonas de presion y aumenta la comodidad
del lecho del mufién.

El liner absorbe una gran parte de las fuerzas de corte al caminar y, por

lo tanto, protege en gran medida estas zonas sensibles de la piel contra
sobrecargas mecanicas.

las fuerzas de cizallamiento se mantienen hasta cierto punto alejadas de las
zonas cutaneas correspondientes.

El paciente “nada” en su mufién y muestra una marcha
insegura.
Todas las formas de protesis cortas claramente producen inestabilidades
en la articulacién de la rodilla y deben aplicarse sélo con apoyo médico y
fisioterapéutico.
Estos pacientes generalmente se quejan de una elevacion demasiado
alta del eje y de una baja estabilidad rotacional entre el alvéolo y el mufién.
Ademas, la durabilidad del revestimiento se vera significativamente afectada.
A estos pacientes se les debe colocar un revestimiento de matriz.

Si no es posible un soporte del extremo del mufién, no se debe utilizar
LITE Liner® Gel ya que el extremo del mufién normalmente debe soportar
entre el 20 y el 30 % del peso corporal.
Siga las instrucciones de limpieza.

f Si tiene diabetes grave y mala circulacién sanguinea, consulte a un médico antes de usar.

3. Datos técnicos

Nombre Arte. No. Nivel de actividad TT/TF
LITE Liner® GEL SUPREME Bloqueo 4W9000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matriz de bloqueo 4W9010, 4W9110 1-3 T
Cajin LITE Liner® GEL SUPREME 4W9500, 4W9600 1-3 T
Cojin Matrix LITE Liner® GEL SUPREME 4W9510, 4W9610 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF Bloqueo 4W90TF, 4WI1TF 1-3 TF
Cajin LITE Liner® GEL SUPREME TF 4W95TF, 4W96TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT Bloqueo 4W90TT 1-3 T
Cojin LITE Liner® GEL SUPREME TT 4W95TT 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Bloqueo 4W8000, 4W8100 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matriz de bloqueo 4W8010, 4W8110 1-3 T
Cajin LITE Liner® GEL PRIME 4W8500, 4W8600 1-3 T
Cojin de matriz LITE Liner® GEL PRIME 4W8510, 4W8610 1-3 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Bloqueo 4W7000 24 T
Caojin LITE Liner® GEL EXCELSIOR 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Blogueo 4WT70TF 24 TF
Cojin LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF 4W7500 24 TF
LITE Liner® GEL GELACTIVE Bloqueo 419010 24 T
Cajin LITE Liner® GEL GELACTIVE 419510 24 T
26 Wagner Polymertechnik GmbH « www.wpt-gmbh.de * info@wpt-gmbh.de



ﬂA‘ : N E R Ihr Partner fir die
Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

3.1 Insertos con conector distal

Estos revestimientos se pueden utilizar para casi cualquier forma de mufién. Recomendamos un encaje

con soporte de peso de superficie total con contacto en el extremo distal en combinaciéon con un sistema de
bloqueo.

Los pacientes con un nivel de actividad muy alto generalmente se quejan de una elevacion demasiado alta
del eje y de una baja estabilidad rotacional entre el alvéolo y el mufién. A estos pacientes se les debe colocar
un revestimiento de matriz.

3.2 Insertos sin conector distal

Estos revestimientos se pueden utilizar para casi cualquier forma de mufién. Recomendamos un encaje con
soporte de peso de superficie total con contacto en el extremo distal en combinacién con una vélvula de
salida de aire.

3.3 Vida util
El producto es una pieza de desgaste sujeta a desgaste normal. Después de un periodo de uso de 6 meses,
recomendamos sustituir el liner.

3.4 Restriccion de uso

yad Debido al ajuste, que debe ser realizado por especialistas capacitados, y por razones de
\1_'!' higiene, queremos sefalar que este producto sé6lo debe ser utilizado por una persona.

3.5 Mal uso
El producto esta destinado exclusivamente a la adaptacién protésica de acuerdo con el uso previsto y no es
adecuado para otras actividades deportivas.

3.6 Combinacion no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones por rotura o deformacién del producto

« Combine el producto Unicamente con componentes protésicos aprobados para ese fin.

» Con base en las instrucciones de uso de los componentes protésicos, verificar que puedan combinarse
entre si.

3.7 Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios al producto.

« No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

« Si el producto ha estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas, verifique que no haya dafios.

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

» En caso necesario, tome las medidas adecuadas (p. €j. limpieza, reparacion, sustitucién, control por parte
del fabricante o de un taller especializado, etc.).

3.8 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte

No exponga el producto a temperaturas superiores a +55 °C e inferiores a -20 °C.

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

4. Instrucciones generales de seguridad

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios. jExiste riesgo de asfixia si el producto se
coloca sobre la boca y la nariz!
iTenga cuidado de no usar el liner sobre la piel lesionadal!

El forro de gel no debe usarse directamente sobre heridas abiertas o piel rota, ni lo deben usar
personas propensas a la inflamacion de la piel.

Al recibirlo y a intervalos regulares, revise el borde de su delineador de gel para detectar desgarros o
irregularidades. Estos defectos en la zona del borde pueden provocar grietas en el material y dafios
en el encaje de gel TPE. El uso inadecuado o el uso de un producto defectuoso puede provocar una
posible falla de adhesion. Si se producen tales defectos, el usuario debe dejar de utilizar el producto
y consultar a un técnico ortopédico.

Para evitar el riesgo de lesiones personales y dafios al producto, no utilice el producto mas alla de la
vida util probada.

Una seleccion, ajuste, uso incorrecto y/o un control inadecuado pueden provocar dafios a la salud.

Un técnico ortopédico debe comprobar periédicamente la funcion, el posible desgaste y los posibles
dafios de la protesis y sus componentes funcionales.

>k BB P
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Si se combinan componentes para diferentes niveles de actividad, el nivel de actividad del
componente con menor actividad se aplica a toda la protesis.

5. Seleccion de talla

5.1 Como elegir el tamaiio correcto del liner

a) Mida la circunferencia del mufién a 4 cm del extremo distal (ver figura 1). Con un revestimiento transtibial,
la rodilla debe estar ligeramente doblada para permitir que el tejido blando cuelgue.

b) Elija la talla de liner correspondiente a esta medida o la siguiente talla menor, respectivamente.

c) No elegir un liner cuyo tamafo exceda la medida tomada.

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

Un revestimiento con conector suele tener integrada una matriz con una longitud de 10 cm. Esta
matriz debe terminar por debajo de la cabeza del peroné y no debe sobrepasarla, ya que esto podria
provocar problemas durante la flexiéon de la rodilla.

La seleccién del tamafio correcto del botin es de crucial importancia para la comodidad y la seguridad.

« Si la camisa esta demasiado apretada, esto podria resultar en pistoneo, entumecimiento y ampollas.

« Si el revestimiento estd demasiado flojo, esto puede provocar un aumento de la transpiracién y la rotacion
del mufién dentro del revestimiento, lo que podria provocar ampollas y erupciones cutaneas.

« Comuniquese con su protésico si se presenta alguno de los sintomas u otros problemas.

6. Ajuste del liner

Los casquillos roscados suelen tener una matriz. La matriz evita el alargamiento excesivo del revestimiento,
con poca restriccion de la extensibilidad radial. La longitud de la matriz depende del area de aplicacion

del liner. Los liners con matriz en la zona distal son especialmente adecuados para prétesis TT. Los
revestimientos con una matriz de longitud completa se utilizan cominmente para las protesis TF.

C El producto debe ser inspeccionado minuciosamente para detectar defectos antes de instalarlo.

6.1 Recorte de un liner

é No siga el borde del encaje durante el recorte (consulte la figura 2), pero siempre corte todo
alrededor a la misma altura ligeramente por encima o mas alla del borde del encaje. No utilice tijeras
en zigzack para evitar un posible desgarro del revestimiento fuertemente pretensado en las zonas
dentadas durante el recorte.
No recorte el revestimiento por debajo del borde de la matriz ni por debajo de las lineas de corte del
vastago proximal. Un recorte excesivo puede reducir la adhesion entre el producto y la extremidad,
afectando asi la fijacion.

6.2 Personalizacion del revestimiento

Termoformabilidad del revestimiento de copolimero (ver figura 3)

/ A \ Enrolle el revestimiento sobre un positivo de yeso limpio y precalentado. Luego meter al horno
durante unos 30 minutos a 65-70°C. Después, dejar enfriar el liner sobre el positivo de yeso y
retirarlo del positivo una vez que se haya enfriado por completo.

C Solo el modelo positivo debe estar en contacto con el horno. Un contacto directo entre el
LITE Liner® Gel y cualquier parte del horno pueden dafar el LITE Liner® Gel.
Alargue su modelo positivo unos 10-15 cm en el extremo proximal. Por medio de esto se crea un
zona de soporte y evitar dafios en el gel.

6.3 Ajuste del casquillo
El buen funcionamiento del producto depende en gran medida del ajuste de la pala. Se deben comprobar los
siguientes puntos para lograr el maximo nivel de adherencia, control y comodidad.

« El paciente puede colocarse el encaje facilmente sin necesidad de utilizar lubricantes.
« Contacto completo entre el revestimiento y la pared interior del casquillo.

* No se desarrollan bolsas de aire cuando el paciente se coloca la protesis.

* Permite un movimiento completo sin comprometer la adhesion distal.

Si los comentarios de los usuarios indican que una o mas de las condiciones anteriores no se
cumplen, el enchufe debe redisefiarse o refabricarse en consecuencia.

Cuando se utiliza un forro acolchado, el encaje debe ser hermético para garantizar la fijacién al vacio
cuando se aplica una funda.
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6.4 Opcional: Instalacién del pasador

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

Aplique previamente Loctite de concentracion media al hilo.

Enrosque el pasador en la rosca y apriételo con cuidado con 3-4 Nm.

En una adaptacion con sistema de bloqueo, asegurese de que el paciente tenga un encaje con
contacto en el extremo distal. Coloque siempre el sistema de bloqueo en linea con el centro del
mufén.

7. Descripcion

7.1 Colocacion del liner

Cubra las heridas abiertas o la piel rota con una tirita u otro apdsito adecuado para evitar el contacto
directo entre la herida y el revestimiento.

1. Dé la vuelta al revestimiento de gel, exponga el extremo distal del revestimiento tanto como sea posible y
coléquelo contra el mufién evitando bolsas de aire (consulte la figura 4).

2. Tenga cuidado de que la rosca del tornillo esté centrada y alineada con el mufién (ver figura 5).

3. Luego, enrolle con cuidado el revestimiento sobre el mufién (consulte la figura 6). Para evitar arrugas
desagradables en la zona de la rodilla, tire con cuidado del encaje hacia arriba detras de la rodilla y
coléquelo nuevamente sobre la piel en estado estirado.

Tenga especial cuidado de que el casquillo no se dafie y de que el receptaculo del pin esté lo mas centrado
posible.

4. Evite tirar del extremo superior del revestimiento (consulte la figura 7), ya que esto aumenta la tensién
en el borde del revestimiento y la piel subyacente. Esto se manifiesta en ampollas de agua, ronchas
o sintomas similares. Si se hubieran producido arrugas durante la colocacion del forro, repita el
procedimiento.

5. Al ponerse el LITE Liner® Gel por primera vez, el paciente puede sentirlo un poco apretado. Para lograr un
ajuste mas comodo, proceda de la siguiente manera:
Haga rodar el LITE Liner® Gel, después de haberlo doblado sobre el borde superior, casi completamente
hacia abajo por el mufién para que el liner parezca un bucle grueso. Deje de rodar hacia abajo justo antes
del extremo distal y luego vuelva a enrollar el revestimiento hacia arriba por el mufion. Si el LITE Liner®
Gel todavia estd demasiado apretado, puede ser necesaria una personalizacion adicional (deformacion
termoplastica).

6. Evite las arrugas y el aire atrapado entre el mufién y el LITE Liner® Gel.

7. En caso de que todavia quede espacio entre el LITE Liner® Gel y el alveolo, debe utilizar un LITE Liner®
Gel mas grueso o una media para mufién o un alveolo blando adicional.

8. Luego deje que el paciente entre en el encaje. Si utiliza un liner con conector distal, observe las
instrucciones correspondientes al mecanismo de bloqueo utilizado por su paciente.

En el caso de los liners en gel TPE, es recomendable tratar la piel en las zonas de mayor fricciéon con
la locion protectora de la piel 4W296 o selectivamente con Protect-Gel 4W293 antes de colocar el
liner.

Un tratamiento de gran superficie con Protect-Gel 4W293 puede provocar la pérdida del liner. La

/ A \ aplicacion de Protect-Gel 4W293 esta destinada Ginicamente a areas pequefias, es decir, del tamafio
de una moneda. Por lo tanto, recomendamos implicitamente aplicar los productos de cuidado
correspondientes al menos 10 minutos antes de colocarse el liner.

7.2 Transpiracion

Durante las primeras semanas de uso de LITE Liner® Gel puede ocurrir que los pacientes se quejen de un
aumento de la transpiracion. Los antitranspirantes sin perfume 4W297 o alumbre que se aplican sobre el
mufion antes de ponerse el LITE Liner® Gel son medios moderados y eficaces para evitar la transpiracion
excesiva. Siga las instrucciones correspondientes en el prospecto del producto y nunca utilice estos
productos en heridas abiertas en el mufién.
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7.3 Colocacion del encaje

Forro de cojin:

Uselo junto con una rétula. Consulte el manual del usuario de la rétula para obtener instrucciones sobre su
uso correcto.

Sintiendo su peso corporal, deslicelo dentro del encaje hasta que el mufidn esté firmemente asentado antes
de usar la rétula para establecer la fijacion en la técnica del sistema de vacio.

Forro de bloqueo:
Usando el peso del cuerpo, deslicelo dentro del eje hasta que el conector distal encaje firmemente en el
retén y se establezca una conexion segura.

é Asegurese de que la conexion entre el conector distal y el retén sea segura y no tenga juego.

8. Limpieza y cuidado

8.1 Cuidado del liner

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

Los forros que ya han sido usados generalmente se sienten mas suaves que los forros nuevos.

Una higiene adecuada es extremadamente importante al utilizar LITE Liner® Gel. El LITE Liner® Gel
debe limpiarse a fondo por la noche después de su uso y no debe usarse durante las siguientes 24
horas para que la transpiracion que pueda haber en el material pueda ventilarse. Por este motivo, es
aconsejable colocar a cada paciente dos LITE Liner® Gel.

8.2 Limpieza diaria

1. Retire el gel LITE Liner® del mufién de modo que el lado del gel quede hacia afuera.

2. Limpie el LITE Liner® Gel inmediatamente después de retirarlo, con el lado del gel auin hacia afuera, con
agua tibia del grifo y un jabén de ph neutro. Aplique el jabén a mano o con un pafio o una esponja limpios y
suaves (ver figuras 8 y 9).

No trate el LITE Liner® Gel con un cepillo. Esto podria hacer que la superficie del revestimiento se
vuelva aspera, lo que podria provocar irritaciones en la piel.

3. Asegurese de que, después, se enjuaguen todos los restos de jabdn del LITE Liner® Gel.

4. Seque el lado del gel del LITE Liner® Gel con un pafio limpio y sin pelusa (consulte la figura 10).

5. Voltee el LITE Liner® Gel del revés para que la tela apunte hacia afuera y el lado del gel apunte hacia
adentro.

6. Coloque el LITE Liner® Gel, con el lado de la tela hacia afuera, sobre el soporte de secado.

7. Luego limpie el mufion.

8.3 Limpieza semanal (para desinfeccion)

1. Aplique una pequefia cantidad de alcohol etilico o isopropilico sobre un pafio suave y limpio.

2. Ahora limpie el lado del gel del LITE Liner® Gel con un paiio a base de alcohol durante
aproximadamente 2 minutos.

3. Coloque el LITE Liner® Gel — con el lado de la tela apuntando hacia afuera- sobre el soporte de
secado.

No sumerja el gel LITE Liner® en alcohol etilico o isopropilico, ya que un contacto prolongado con
alcohol etilico o isopropilico puede provocar que el revestimiento se endurezca.

Usar el detergente incorrecto puede dafiar el producto.

No utilice lejia, productos quimicos agresivos u objetos como agua salada, acidos, polvo o arena, ya
que esto puede dafar la tela en el exterior del forro o la superficie del gel.

Después de cada breve exposicion a agua salada o clorada, el interior y el exterior del LITE Liner®
GEL deben enjuagarse minuciosamente con agua dulce. A continuacion se debe secar el LITE
Liner® GEL.

Seque el lado textil del forro hacia afuera para evitar dafios.

Cuando manipule su encaje de gel, tenga cuidado de no dafarlo con las ufias u objetos afilados
como el pasador de bloqueo.

Evite también el contacto del revestimiento con fibras de vidrio o de carbono u otras particulas
extrafias, ya que estos materiales no se pueden eliminar con una limpieza normal. Cualquier residuo
que quede en el gel puede provocar irritacion de la piel. Si el liner ha entrado en contacto con dichos
materiales, se debe devolver al protesista.

>k Bk

30 Wagner Polymertechnik GmbH « www.wpt-gmbh.de * info@wpt-gmbh.de



ﬂA‘ : N E R Ihr Partner fir die
Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

8.4 Almacenamiento del gel LITE Liner®
Si no se usa el LITE Liner® Gel, se debe guardar en un lugar fresco y seco. Si el LITE Liner® Gel no se utiliza
por un periodo de tiempo mas largo, se recomienda cubrirlo con una bolsa de plastico limpia.

8.5 Cuidado del muiion

Al comienzo de la prueba con un liner de gel, es posible que experimente un aumento de la transpiracion.
Sin embargo, esto disminuira significativamente después de una o dos semanas, ya que, a diferencia de las
protesis mas convencionales, apenas hay friccion entre la piel y el encaje. Con un mayor esfuerzo fisico, aun
puede producirse sudoracion.

En el caso de pieles sensibles, ocasionalmente puede producirse irritacion de la piel. En este caso, consulta
con la tienda de suministros médicos que realizé tu tratamiento o con tu médico. Esta irritacién de la piel se
produce, por ejemplo, por un ligero tirén del cabello, que puede irritar las raices del cabello.

El mufién debe lavarse minuciosamente diariamente con jabén neutro. Recomendamos utilizar un jabdn
suave, de pH neutro, sin fragancias ni colorantes. Para piel seca, aplique una locién con pH equilibrado, sin
fragancia y sin colorantes para acondicionar y suavizar la piel.

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

9.1 Uso de copas distales 4W2005

Las copas distales 4W2005 ofrecen mayor comodidad para mufiones cénicos con una pequefia cubierta
de tejido blando. Se utilizan en combinacion con liners de gel para compensar la forma cénica del mufién y
proporcionar un acolchado adicional.

Las Copas Distales de Gel 4W2005 se adaptan al mufién y, en consecuencia, disminuyen la presion sobre
las zonas 6seas sensibles durante la marcha.

9.2 Uso en combinacion con el panel de gestiéon de volumen 4W17

Si hay cavidades en la zona distal del liner, p. Las marcas de cicatrices en el mufién o las fluctuaciones

breves de peso en esta zona se pueden compensar con una o varias almohadillas de control de volumen

4W17. Para ello, se selecciona la almohadilla de gel correspondiente al tamafio del liner y se coloca en las

zonas de pérdida de volumen antes de colocar el liner.

El forro se coloca sobre la almohadilla de volumen.

1. Coloque la almohadilla de volumen en el mufién con el lado delgado y biselado hacia la piel.

2. Si es necesario, se pueden utilizar almohadillas de volumen de tamafios graduados una encima de otra
para compensar fluctuaciones de volumen mayores.

Pidale a su protésico que le demuestre este procedimiento exactamente para evitar una aplicaciéon
incorrecta o descuidada que pueda provocar irritaciones de la piel o incluso hematomas.

9.3 Uso de calcetines de mufién

Las posibles fluctuaciones de volumen del mufién deben compensarse si se nota un aflojamiento del asiento
en el encaje de la prétesis.

Para las variantes de liner con conexion PIN estan disponibles calcetines para mufiones con un orificio para
el pasador.

Para las variantes de forro acolchado, recomendamos calcetines sin orificio distal.

Para proteger el revestimiento de gel de posibles dafios causados por la fricciéon, también se debe
pasar sobre el revestimiento de gel una media fina para el mufién con una abertura distal para el
pasador. Esto reduce la friccion entre el casquillo y el revestimiento.

10. Mantenimiento/Servicio

El gel liner esta sujeto a desgaste natural durante el uso continuo y, por lo tanto, debe comprobarse

periédicamente y sustituirse si es necesario.

PRECAUCION: No seguir las instrucciones de mantenimiento.

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

Observe las siguientes instrucciones de mantenimiento:

« Realizar una verificacién visual y funcional de los componentes de la protesis después de los primeros 30
dias de uso.

« Revisar el desgaste de la protesis completa durante la consulta normal.

« Realizar controles de seguridad anuales.

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

El fabricante ofrece una garantia sobre el producto a partir de la fecha de compra.

Solo se puede ofrecer garantia si el producto se utiliza en las condiciones especificadas y para los fines
previstos. La garantia cubre los defectos que se deban demostrablemente a errores de material, fabricacion
o construccion y que sean reclamados al fabricante dentro del periodo de garantia. Las reclamaciones bajo
la garantia del fabricante sélo pueden realizarse si el producto en cuestién ha sido instalado o adaptado
por personal especializado capacitado o bajo su supervision. Los intervalos de mantenimiento, en su caso,
deberan haberse realizado de forma demostrable.

11.2 Alcance y exclusion de la garantia

Se garantiza que el producto esta libre de defectos de material, fabricacion o construccién. La garantia del
fabricante no cubre defectos que sean imputables:

* a una instalacion incorrecta

« sobre errores de funcionamiento

« al uso indebido/indebido

« con desgaste normal

« en bordes del casquillo mal mecanizados o con bordes afilados

« influencias externas como fuerza mayor o 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 a partir de la fecha de entrega al cliente. Si se utiliza correctamente, el LITE
LINER Gel recubierto de tejido tiene una garantia de 6 meses.

11.4 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si el producto se utiliza de acuerdo con las descripciones e instrucciones
de este documento. El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por el incumplimiento

de este documento, en particular por un uso inadecuado o modificacién no autorizada del producto. Cada
fabricante solo sera responsable del fallo de sus propias piezas de montaje. Una responsabilidad adicional
del fabricante solo es posible si se puede demostrar que sus propios componentes fueron la causa del dafio
o fallo funcional de 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

Wagner Polymertechnik GmbH, como fabricante, declara bajo su exclusiva responsabilidad que el LITE
Liner® Gel con funda de tela cumple con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 para productos
sanitarios (MDR).

13. Eliminacién
El producto debe reciclarse o eliminarse sin riesgo para otros o el medio ambiente. Tenga en cuenta las
normas nacionales aplicables.

IT LITE Liner® Gel con rivestimento in tessuto

Informazioni

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

« Istruire I'utente sull'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.

« Conservare questo documento in un luogo sicuro.

1. Descrizione

Il prodotto & un rivestimento costituito da un gel TPE teroplastico che copre il moncone e fornisce una
superficie di contatto tra il moncone e l'invasatura della protesi. E disponibile come rivestimento di bloccaggio
con opzione di connessione distale o come rivestimento del cuscino senza opzione di connessione distale.
Un rivestimento di bloccaggio ha un connettore distale fisso o rimovibile.

Un rivestimento del cuscino non ha un attacco distale e deve essere utilizzato con un manicotto per trattenere
il vuoto.

32 Wagner Polymertechnik GmbH « www.wpt-gmbh.de * info@wpt-gmbh.de



ﬂA‘ : N E R Ihr Partner fur die
A Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

2, Utilizzo indicato

Gli inserti in gel devono essere utilizzati esclusivamente per I'adattamento protesico degli arti inferiori. Il
prodotto costituisce l'interfaccia del moncone con l'invasatura protesica.

L'idoneita del dispositivo alla protesi e al paziente deve essere valutata da un operatore sanitario.

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

Svolge le seguenti funzioni:

« La protesi viene fissata al moncone dell'arto mediante la tecnologia del bloccaggio a perno o del sistema a
vuoto

« compressione del moncone (prevenzione dell'edema, riduzione delle fluttuazioni del volume del moncone)

« Protezione e cura della pelle

« Assorbimento degli urti

* Ammortizzazione

2.1 Indicazione
Gli inserti in gel devono essere utilizzati esclusivamente per il restauro protesico dopo amputazione e/o deficit
congenito degli arti inferiori.

« Scarsa copertura dei tessuti molli sostituzione dei tessuti molli con l'elastomero

« Protuberanze ossee prominenti Il gel scorre attorno a tali zone di pressione e aumenta il comfort del
posizionamento del moncone

« ustioni (innesti cutanei) Il rivestimento assorbe gran parte delle forze di taglio durante la

deambulazione e protegge quindi ampiamente queste zone sensibili della
pelle dal sovraccarico meccanico.

* Le aderenze cutanee sul periostio le forze di taglio vengono in una certa misura tenute lontane dalle zone
cutanee corrispondenti.

2.2 Controindicazione

« Troppi tessuti molli/sporgenze di tessuti molli ll paziente "nuota" nel moncone e mostra una deambulazione
non sicura.

« Articolazione del ginocchio instabile Tutte le forme di protesi corte producono chiaramente
instabilita dell'articolazione del ginocchio e devono essere applicate solo con supporto medico e
fisioterapico.

- Utenti con un livello di attivita elevato Tali pazienti lamentano generalmente un sollevamento dell'asse troppo
elevato e una bassa stabilita rotazionale tra invasatura e moncone. Inoltre,
la durabilita del rivestimento sara notevolmente compromessa. A tali pazienti
dovrebbe essere applicato un rivestimento della matrice.

* Non & possibile alcun carico sull'estremita del moncone Se non ¢ possibile un appoggio sull'estremita del
moncone, il LITE Liner® Gel non deve essere utilizzato poiché l'estremita del
moncone deve normalmente sostenere il 20-30% del peso corporeo.

« Cattiva igiene Seguire le istruzioni per la pulizia

« Neuromi molto sensibili

« Allergia/intolleranza al materiale

« Contatto con pelle irritata/malata

« Contatto con ferite aperte

é Se soffri di diabete grave e cattiva circolazione sanguigna, consulta un medico prima dell'uso

3. Dati tecnici

Nome Art. N. Livello di attivita TT/TF
LITE Liner® GEL SUPREME Bloccaggio 4W89000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Locking 4W9010, 4W9110 1-3 T
Cuscino LITE Liner® GEL SUPREME 4W9500, 4W9600 1-3 T
Cuscino Matrix LITE Liner® GEL SUPREME 4W9510, 4W9610 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF Bloccante 4W9O0TF, 4W91TF 1-3 TF
Cuscino LITE Liner® GEL SUPREME TF 4WO5TF, 4W96TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT Bloccaggio 4W90TT 1-3 T
Cuscino LITE Liner® GEL SUPREME TT 4WO5TT 1-3 T
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LITE Liner® GEL PRIME Bloccante 4W8000, 4W8100 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Locking 4W8010, 4W8110 1-3 T
Cuscino LITE Liner® GEL PRIME 4W8500, 4W8600 1-3 T
Cuscino Matrix LITE Liner® GEL PRIME 4W8510, 4W8610 1-3 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Bloccante 4W7000 24 T
Cuscino LITE Liner® GEL EXCELSIOR 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Bloccante 4W70TF 24 TF
Cuscino LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF 4W7500 24 TF
LITE Liner® GEL GELACTIVE Bloccante 419010 24 T
Cuscino LITE Liner® GEL GELACTIVE 419510 24 T

3.1 Liner con connettore distale

Questi rivestimenti possono essere utilizzati per quasi tutte le forme di monconi. Consigliamo una presa per
sostenere il peso dell'intera superficie con contatto dell'estremita distale in combinazione con un sistema di
bloccaggio.

| pazienti con un livello di attivita molto elevato lamentano generalmente un innalzamento dell'asse troppo
elevato e una bassa stabilita rotazionale tra invasatura e moncone. A tali pazienti dovrebbe essere applicato
un rivestimento della matrice.

3.2 Liner senza connettore distale

Questi rivestimenti possono essere utilizzati per quasi tutte le forme di monconi. Consigliamo una presa per
sostenere il peso della superficie totale con contatto all'estremita distale in combinazione con una valvola di
uscita dell'aria.

3.3 Durata di servizio
Il prodotto € una parte soggetta ad usura soggetta a normale usura. Dopo un periodo di utilizzo di 6 mesi, si
consiglia di sostituire il rivestimento.

3.4 Restrizioni d'uso

~ A causa della regolazione, che deve essere eseguita da specialisti qualificati, e per motivi
\1_'!') di igiene, desideriamo sottolineare che questo prodotto deve essere utilizzato solo da una
persona.

3.5 Uso improprio
Il prodotto € destinato esclusivamente all'adattamento protesico secondo la sua destinazione d'uso e non &
adatto ad altre attivita sportive.

3.6 Combinazione non consentita di componenti protesiche

Rischio di lesioni dovute a rottura o deformazione del prodotto

« Combinare il prodotto solo con componenti protesici approvati per tale scopo.

« Sulla base delle istruzioni d'uso delle componenti protesiche, verificare che siano combinabili tra loro.

3.7 Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Rischio di lesioni dovute a danni al prodotto

« Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

« Se il prodotto € stato esposto a condizioni ambientali non consentite, verificarne eventuali danni.

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

« Se necessario, adottare misure adeguate (ad es. pulizia, riparazione, sostituzione, ispezione da parte del
produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

3.8 Condizioni ambientali

Stoccaggio e trasporto

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

Gli articoli devono essere conservati a temperatura ambiente in un luogo asciutto e lontano dalla luce solare
diretta se lasciati inutilizzati per lungo tempo.

4. Istruzioni generali di sicurezza

Tenere il prodotto al sicuro dalla portata dei bambini - Pericolo di soffocamento se il prodotto viene
messo sulla bocca e sul naso!
Fare attenzione a non indossare il rivestimento sulla pelle lesa!

Il rivestimento in gel non deve essere indossato direttamente su ferite aperte o pelle rotta, né
utilizzato da persone soggette a infiammazioni cutanee.
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C Al ricevimento e a intervalli regolari, controlla il bordo del rivestimento in gel per eventuali strappi o
irregolarita. Tali difetti nella zona del bordo possono causare crepe nel materiale e danni alla presa
del gel TPE. L'uso improprio o l'utilizzo di un prodotto difettoso pud portare a un potenziale fallimento
dell'adesione. Se si verificano tali difetti, I'utente deve smettere di utilizzare il prodotto e consultare un
tecnico ortopedico.

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

Una selezione, una regolazione, un utilizzo errati e/o un controllo inadeguato possono causare danni
alla salute.

La protesi e i suoi componenti funzionali devono essere controllati regolarmente da un tecnico
ortopedico per verificarne il funzionamento, I'eventuale usura e i possibili danni.

Se si combinano componenti con livelli di attivita diversi, per l'intera protesi si applica il livello di
attivita del componente con I'attivita piu bassa.

>Bbb

5. Selezione della taglia

5.1 Come scegliere la misura corretta del rivestimento

a) Misurare la circonferenza del moncone a 4 cm dall'estremita distale (vedere figura 1). Con un rivestimento
transtibiale, il ginocchio dovrebbe essere leggermente piegato per consentire ai tessuti molli di pendere.

b) Scegliere rispettivamente la misura della fodera corrispondente a questa misura o la misura
immediatamente piu piccola.

c) Non scegliere un rivestimento la cui misura supera la misura presa.

d) Non ridurre mai di pit di una misura di rivestimento per evitare una compressione inutiimente elevata.

C Un liner con connettore ha spesso integrata una matrice lunga 10 cm. Questa matrice dovrebbe
terminare sotto la testa del perone e non deve superarla, poiché cid potrebbe causare problemi
durante la flessione del ginocchio.

La scelta della misura corretta della fodera & di fondamentale importanza per il comfort e la sicurezza.

« Se il rivestimento & troppo stretto, cid potrebbe causare pistonatura, intorpidimento e vesciche.

« Se il liner & troppo largo, cid potrebbe causare un aumento della sudorazione e della rotazione del moncone
all'interno del liner, il che potrebbe causare vesciche ed eruzioni cutanee.

« Contattate il vostro protesista se dovesse verificarsi uno dei sintomi o altri problemi.

6. Regolazione del liner

| rivestimenti filettati di solito hanno una matrice. La matrice impedisce I'eccessivo allungamento del
rivestimento, con una piccola limitazione dell'estensibilita radiale. La lunghezza della matrice dipende
dall'area di applicazione del rivestimento. Gli inserti con matrice nella zona distale sono particolarmente adatti
per le protesi TT. Per le protesi TF vengono comunemente utilizzati inserti con matrice a tutta lunghezza.

Il prodotto deve essere ispezionato attentamente per individuare eventuali difetti prima del
montaggio.

6.1 Rifilatura di un liner

é Non seguire il bordo della presa durante il taglio (vedere figura 2), ma tagliare sempre tutto attorno
alla stessa altezza leggermente sopra/oltre il bordo della presa. Non utilizzare forbici a zigzack per
evitare possibili strappi del liner fortemente precompresso nelle aree seghettate durante il taglio.
Non tagliare il rivestimento sotto il bordo della matrice o sotto le linee di taglio dello stelo prossimale.
Un taglio eccessivo puo ridurre I'adesione tra il prodotto e I'arto, compromettendo cosi la fissazione.

6.2 Personalizzazione del liner

Termoformabilita del liner in copolimero (vedi figura 3)

Stendere il liner su un gesso positivo pulito e preriscaldato. Poi mettetela in forno per circa 30 minuti
a 65-70°C. Successivamente lasciare raffreddare il liner sul positivo in gesso e rimuoverlo dal positivo
una volta completamente raffreddato.

Solo il modello positivo deve essere a contatto con il forno. Un contatto diretto tra i

A LITE Liner® Gel e qualsiasi parte del forno potrebbero causare danni al LITE Liner® Gel.
Allunga il tuo modello positivo di circa 10-15 cm all'estremita prossimale. In questo modo crei un
area di supporto ed evitare danni al gel.
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6.3 Regolazione della presa
Il corretto funzionamento del prodotto dipende in larga misura dalla vestibilita della tomaia. | seguenti punti
dovrebbero essere controllati per ottenere il massimo livello di adesione, controllo e comfort.

« |l paziente puo facilmente indossare l'invasatura senza l'uso di lubrificanti.
« Contatto completo tra il rivestimento e la parete interna dell'invasatura.

« Nessuno sviluppo di sacche d'aria quando il paziente indossa la protesi.

« Consente il movimento completo senza compromettere I'adesione distale.

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

Quando si utilizza un rivestimento del cuscino, l'invasatura deve essere ermetica per garantire il
fissaggio a vuoto quando viene applicata una manica.

6.4 Opzionale: installazione del perno

Il perno per collegare il rivestimento allo shuttle lock & avvitato nella filettatura all'estremita distale del
rivestimento.

Applicare preventivamente Loctite a media resistenza sulla filettatura.

Awvitare il perno nella filettatura e serrare accuratamente con 3-4 Nm.

In caso di adattamento con sistema di bloccaggio, assicurarsi che il paziente disponga di una presa
con contatto all'estremita distale. Posizionare sempre il sistema di bloccaggio in linea con il centro del
moncone.

7. Descrizione
7.1 Indossare la fodera

Coprire le ferite aperte o la pelle rotta con un cerotto o un'altra medicazione adeguata per evitare il
contatto diretto tra la ferita e il rivestimento.

1. Capovolgere l'inserto in gel, esporre il piti possibile I'estremita distale dell'inserto e posizionarlo contro il
moncone evitando eventuali sacche d'aria (vedere figura 4).

2.Assicurarsi che la filettatura della vite sia centrata e in linea con il moncone (vedere figura 5).

3. Quindi arrotolare con attenzione la guaina sul moncone (vedere figura 6). Per evitare spiacevoli pieghe
nella zona dell'incavo del ginocchio, tirare con attenzione l'invasatura dietro il ginocchio e rimetterla distesa
sulla pelle.

Fare particolare attenzione a che la presa non venga danneggiata e che la presa del pin sia posizionata il piu
centrale possibile.

4. Evitare di tirare I'estremita superiore della fodera (vedere figura 7) poiché ci6 comporterebbe una
maggiore tensione sul bordo della fodera e sulla pelle sottostante. Ci6 si manifesta con vescicole d'acqua,
lividi o sintomi simili. Se si sono formate delle grinze durante I'indossamento del rivestimento, ripetere la
procedura.

5. Quando si indossa il LITE Liner® Gel per la prima volta, il paziente potrebbe avvertirlo leggermente stretto.
Per ottenere una vestibilita piut comoda, procedere come segue:
Arrotolare il LITE Liner® Gel, dopo aver piegato il bordo superiore, quasi completamente lungo il moncone
in modo che il liner assomigli ad un cappio spesso. Smettere di rotolare verso il basso appena prima
dell'estremita distale e successivamente arrotolare nuovamente il liner sul moncone. Se il LITE Liner® Gel
€, quindi, ancora troppo stretto, potrebbe essere necessaria un'ulteriore personalizzazione (deformazione
termoplastica).
6. Evitare pieghe e aria intrappolata tra il moncone e il LITE Liner® Gel.
7. Nel caso in cui ci sia ancora spazio tra il LITE Liner® Gel e l'invasatura, & necessario utilizzare un LITE
Liner® Gel piu spesso o un calzino per monconi o un'invasatura morbida aggiuntiva.
8. Lasciare quindi che il paziente entri nell'invasatura. Se si utilizza un rivestimento con connettore distale,
osservare le istruzioni corrispondenti per il meccanismo di bloccaggio utilizzato dal paziente.
Nel caso dei liner in gel TPE, si consiglia di trattare la pelle nelle zone ad alto attrito con lozione
protettiva per la pelle 4W296 o selettivamente con Protect-Gel 4W293 prima di applicare il liner.

Un trattamento su vasta area con Protect-Gel 4W293 pud causare la perdita del liner. L'applicazione

A di Protect-Gel 4W293 é prevista solo per piccole aree, grandi cioé quanto una moneta.
Raccomandiamo pertanto implicitamente di applicare i prodotti per la cura corrispondenti almeno 10
minuti prima di indossare la cuffia.

36 Wagner Polymertechnik GmbH « www.wpt-gmbh.de * info@wpt-gmbh.de



ﬂA‘ : N E R Ihr Partner fur die
A Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

7.2 Traspirazione

Durante le prime settimane di utilizzo del LITE Liner® Gel pu6 accadere che i pazienti lamentino un aumento
della sudorazione. Gli antitraspiranti inodore 4W297 o I'allume applicati sul moncone prima di indossare il
LITE Liner® Gel sono mezzi moderati ed efficaci per evitare un'eccessiva sudorazione. Si prega di osservare
le istruzioni corrispondenti sul foglio illustrativo del prodotto e non utilizzare mai questi prodotti su ferite aperte
sul moncone.

7.3 Indossare la presa
Fodera del cuscino:
Usalo insieme a una rotula. Fare riferimento al manuale utente della rotula per istruzioni sul corretto utilizzo.

Con il peso del corpo, inserirlo nell'invasatura fino a quando il moncone non & saldamente posizionato prima
di utilizzare la rotula per stabilire la fissazione con la tecnica del sistema Vacuum.

Fodera di bloccaggio:
Usando il peso del corpo, far scorrere nello stelo finché il connettore distale non si aggancia saldamente al
fermo e non viene stabilita una connessione sicura.

C Assicurarsi che il collegamento tra il connettore distale e il fermo sia sicuro e privo di gioco.

8. Pulizia e cura

8.1 Cura del rivestimento

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

Le fodere gia indossate solitamente risultano pit morbide delle nuove fodere.

Una corretta igiene & estremamente importante quando si utilizza LITE Liner® Gel. Il LITE Liner®

A Gel deve essere pulito accuratamente la sera dopo I'uso e non deve essere indossato per le 24 ore
successive in modo che il sudore eventualmente presente nel materiale possa ventilare. Per questo
motivo € consigliabile dotare ogni paziente di due LITE Liner® Gel.

8.2 Pulizia giornaliera

1. Srotolare il LITE Liner® Gel dal moncone in modo che il lato del gel sia rivolto verso I'esterno.

2. Pulisci il LITE Liner® Gel immediatamente dopo averlo rimosso — con il lato del gel ancora rivolto verso
I'esterno — con acqua tiepida del rubinetto e un sapone a ph neutro. Applicare il sapone a mano o con un
panno o una spugna puliti e morbidi (vedere figure 8 e 9).

Non trattare il LITE Liner® Gel con un pennello. Cid potrebbe irruvidire la superficie del rivestimento e
causare irritazioni alla pelle.

3. Assicurarsi che, successivamente, tutti i residui di sapone vengano risciacquati dal LITE Liner® Gel.

4. Asciugare il lato in gel del LITE Liner® Gel con un panno pulito e privo di lanugine (vedere figura 10).

5. Capovolgere il LITE Liner® Gel in modo che il tessuto sia rivolto verso I'esterno e il lato in gel sia rivolto
verso l'interno.

6. Metti il LITE Liner® Gel, con il lato in tessuto rivolto verso I'esterno, sopra il supporto per I'asciugatura.

7. Quindi pulire il moncone.

8.3 Pulizia settimanale (per disinfezione)

1. Applicare una piccola quantita di alcol etilico o isopropilico su un panno morbido e pulito.

2. Ora pulire il lato in gel del LITE Liner® Gel con il panno a base di alcol per circa 2 minuti.

3. Posizionare il LITE Liner® Gel, con il lato in tessuto rivolto verso I'esterno, sul supporto per I'asciugatura.

Non immergere il LITE Liner® Gel in alcol etilico o isopropilico poiché un contatto prolungato con alcol
etilico o isopropilico puo portare a un irrigidimento del rivestimento.

L'uso del detersivo sbagliato pud danneggiare il prodotto.

Non utilizzare candeggina, prodotti chimici aggressivi o oggetti come acqua salata, acidi, polvere o
sabbia poiché cio potrebbe danneggiare il tessuto all'esterno del rivestimento o la superficie in gel.
Dopo ogni breve esposizione all'acqua salata o clorata, I'interno e I'esterno di LITE Liner® GEL
devono essere accuratamente risciacquati con acqua dolce. Il LITE Liner® GEL dovra poi essere
asciugato.

Asciugare il lato tessile della fodera per evitare danni.

Quando maneggi l'invasatura del gel, fai attenzione a non danneggiarla con le unghie o con oggetti
appuntiti come il perno di bloccaggio.

>k PPk
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Evitare inoltre il contatto del rivestimento con fibre di vetro o di carbonio o altre particelle estranee,

/ ﬂ \ poiché questi materiali non possono essere rimossi con la normale pulizia. Eventuali residui rimasti
sul gel possono causare irritazioni alla pelle. Se l'inserto & entrato in contatto con tali materiali, deve
essere restituito al protesista.

8.4 Conservazione del LITE Liner® Gel

Se il LITE Liner® Gel non viene indossato, deve essere conservato in un luogo fresco e asciutto. Se il LITE
Liner® Gel non viene utilizzato per un lungo periodo di tempo, si consiglia di coprirlo con un sacchetto di
plastica pulito.

8.5 Cura del moncone

All'inizio dell'adattamento con un rivestimento in gel, potresti riscontrare un aumento della sudorazione.
Tuttavia, dopo una o due settimane questo diminuira notevolmente poiché, a differenza degli adattamenti piu
convenzionali, non c'&€ quasi alcun attrito tra la pelle e l'alveolo. Con I'aumento dello sforzo fisico, pud ancora
verificarsi sudorazione.

In caso di pelle sensibile, occasionalmente pud verificarsi irritazione cutanea. In questo caso, consulta il
negozio di forniture mediche che ti ha effettuato il trattamento o il tuo medico. Tale irritazione della pelle &
causata, ad esempio, da una leggera trazione dei capelli, che puo irritare le radici dei capelli.

I moncone deve essere lavato accuratamente quotidianamente con sapone neutro. Si consiglia di utilizzare
un sapone delicato, a pH neutro, senza profumo e senza coloranti. Per la pelle secca, applicare una lozione a
pH bilanciato, senza profumo e senza coloranti per condizionare e ammorbidire la pelle.

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

9.1 Utilizzo delle coppe distali 4W2005

Le coppe distali 4W2005 offrono un maggiore comfort per monconi conici con piccola copertura di tessuto
molle. Vengono utilizzati in combinazione con liner in gel per compensare le forme del moncone conico e
fornire un'imbottitura aggiuntiva.

Le coppe distali in gel 4W2005 si adattano al moncone e, di conseguenza, riducono la pressione sulle aree
ossee sensibili durante la deambulazione.

9.2 Utilizzo in combinazione con il Volume Management Pad 4W17

Se sono presenti cavita nella zona distale dell'inserto, ad es. a causa di rientranze cicatriziali nel moncone o

di fluttuazioni di peso a breve termine in quest'area, queste possono essere compensate utilizzando uno o piu

cuscinetti per la gestione del volume 4W17. Per fare cio, il cuscinetto in gel corrispondente alla dimensione

del liner viene selezionato e posizionato nelle aree di perdita di volume prima di indossare il liner.

I rivestimento viene indossato sopra il pad del volume.

1. posizionare il cuscinetto del volume sul moncone con il lato sottile e smussato rivolto verso la pelle.

2. Se necessario, € possibile utilizzare cuscinetti di volume di dimensioni graduate uno sopra l'altro per
compensare maggiori fluttuazioni di volume.

Chiedete al vostro protesista di illustrare esattamente questa procedura per evitare un'applicazione
impropria o negligente che potrebbe causare irritazioni cutanee o addirittura ematomi.

9.3 Utilizzo di calzini per monconi

Eventuali fluttuazioni di volume del moncone che possono verificarsi devono essere compensate in caso di
notevole allentamento della sede nell'invasatura della protesi.

Per le varianti di fodera con connessione PIN sono disponibili calzini per monconi con foro per il perno.
Per le varianti del rivestimento del cuscino, consigliamo i calzini per monconi senza foro distale.

Per proteggere l'inserto in gel da possibili danni causati dallo sfregamento, € necessario infilare sopra
l'inserto in gel anche una calza sottile per moncone con un'apertura distale per il perno. Cio riduce
I'attrito tra la presa e il rivestimento.

10. Manutenzione/Assistenza

Il Gel Liner & soggetto a naturale usura durante I'uso continuo e deve pertanto essere controllato ad intervalli
regolari e sostituito se necessario.

ATTENZIONE: mancata osservanza delle istruzioni di manutenzione

Rischio di lesioni dovute a modifica o perdita di funzione nonché danni al prodotto

Osservare le seguenti istruzioni di manutenzione:

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

« Controllare I'usura della protesi completa durante la normale visita.

« Effettuare controlli di sicurezza annuali.
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11. Garanzia
La seguente dichiarazione di garanzia si applica in aggiunta a qualsiasi diritto di garanzia legale esistente ed
¢ indipendente da questi.

11.1 Condizioni di diritto

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

Una garanzia puo essere concessa solo se il prodotto viene utilizzato nelle condizioni specificate e per

gli scopi previsti. La garanzia copre i difetti che sono palesemente dovuti a errori di materiale, produzione
o costruzione e che vengono reclamati al produttore entro il periodo di garanzia. | diritti di garanzia del
produttore possono essere fatti solo se il prodotto in questione ¢ stato installato o adattato da o sotto la
supervisione di personale specializzato addestrato. Gli eventuali intervalli di manutenzione devono essere
stati eseguiti in modo dimostrabile.

11.2 Ambito ed esclusione della garanzia

Si garantisce che il prodotto & esente da difetti di materiale, fabbricazione o costruzione. La garanzia del
produttore non copre i difetti imputabili a:

« ad installazione errata

« sugli errori operativi

« ad un uso improprio/improprio

« sulla normale usura

« su bordi della presa non lavorati correttamente o con spigoli vivi

« influenze esterne come forza maggiore o intervento di terzi

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 decorre dalla data di consegna al cliente. Se utilizzato correttamente il LITE LINER Gel rivestito in
tessuto € garantito 6 mesi.

11.4 Responsabilita

Il produttore € responsabile solo se il prodotto viene utilizzato in conformita con le descrizioni e le istruzioni
contenute in questo documento. Il produttore non & responsabile per danni causati dalla mancata osservanza
del presente documento, in particolare da un uso improprio o da modifiche non autorizzate del prodotto.

Ogni produttore puo essere ritenuto responsabile solo per il guasto dei propri componenti di montaggio.
Un'ulteriore responsabilita del produttore & possibile solo se & possibile dimostrare che i suoi componenti
sono stati la causa del danno o del guasto funzionale di componenti di altri produttori.

11.5 Servizio di garanzia

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

12. Dichiarazione di Conformita

In qualita di produttore, Wagner Polymertechnik GmbH dichiara sotto la propria responsabilita che il LITE
Liner® Gel con rivestimento in tessuto & conforme ai requisiti del Regolamento (UE) 2017/745 per i dispositivi
medici (MDR).

13. Smaltimento

Il prodotto deve essere riciclato o smaltito senza rischi per gli altri o per I'ambiente. Si prega di osservare le
normative nazionali applicabili.

SV LITE Liner® Gel med tygoéverdrag

Information

« Las detta dokument noggrant innan du anvander produkten. Folj sékerhetsinstruktionerna 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 méaste rapporteras till
tillverkaren och de behdériga myndigheterna.

« Forvara detta dokument pa en saker plats.
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1. Beskrivning

Produkten &r en liner gjord av en termoplastisk TPE-gel som técker den resterande delen och ger
en kontaktyta mellan den kvarvarande delen och protesens hylsa. Den finns som lasfoder med distal
anslutningsmajlighet eller som kuddfoder utan distal anslutningsmdjlighet.

En lasliner har antingen en fast eller en borttagbar distal kontakt.

En kuddfoder har inget distalt faste och maste anvandas med en hylsa fér att halla vakuumet.

2. Indikerad anvéandning

Gellinersna ska endast anvandas for protesanpassning av de nedre extremiteterna. Produkten &r gransytan
mellan den kvarvarande extremiteten och proteshylsan.

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

Enheten maste monteras och justeras av en sjukvardspersonal.

Den fyller féljande funktioner:

« Protesen fasts pa lemstumpen med hjélp av stiftlasning eller vakuumsystemteknik

« kvarvarande extremitetskompression (férebyggande av 6dem, minskning av aterstaende
extremitetsvolymfluktuationer)

« Skydd och vard av huden

« Stétdampning

* Dampning

2.1 Indikation

Gellinersna ska endast anvandas for protesrestaurering efter amputation och/eller medfédd brist i de nedre

extremiteterna.

« Dalig tackning av mjukvavnad substitution av mjukvavnad med elastomeren

* Prominenta benutsprang Gelen flyter runt sddana tryckzoner och dkar komforten for den kvarvarande
lemsbéadden

« brannskador (hudtransplantat) Fodret absorberar en stor del av skjuvkrafterna vid gang och skyddar dérmed
till stor del dessa kansliga hudzoner fran mekanisk verbelastning.

* Hudvidhéftningar pa benhinnan skjuvkrafter halls i viss utstréckning borta fran motsvarande hudzoner.

2.2 Kontraindikationer
« For manga mjukdelar/mjukdelséverhang  Patienten "simmar” i sin stubbe och visar en osaker gang.

« Instabil knaled Alla former av korta proteser ger tydligt instabilitet i knaleden och bdr endast
appliceras med medicinskt och fysioterapeutiskt stod.
- Anvandare med hdg aktivitetsniva Sédana patienter kommer i allménhet att klaga pa en for hdg axelhdjning

och Iag rotationsstabilitet mellan hylsa och stump. Dessutom kommer fodrets
héllbarhet att forsdmras avsevart. Sddana patienter bor forses med en
matrisliner.

* Ingen kvarvarande belastning pa benanden mgjlig Om ett stubbéndlager inte &r majligt far LITE Liner® Gel inte anvéndas
eftersom stubbanden normalt méaste bara 20-30 % av kroppsvikten.

« Dalig hygien Fdlj instruktionema for rengéring

* Mycket kénsliga neurom

« Allergi/intolerans mot materialet

» Kontakt med irriterad/sjuk hud

» Kontakt med 6ppna sar

é Om du har svar diabetes och dalig blodcirkulation, kontakta en lakare fére anvandning

3. Tekniska data

Namn Art. Nej. Aktivitetsniva TT/TF
LITE Liner® GEL SUPREME Lasning 4W9000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Locking 4W9010, 4W9110 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME kudde 4W09500, 4W9600 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Kudde 4W9510, 4W9610 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF Lasning 4W90TF, 4W91TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TF-kudde 4WOI5TF, 4W96TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT Lésning 4W90TT 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TT kudde 4WI5TT 1-3 T
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LITE Liner® GEL PRIME Lasning 4W8000, 4W8100 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Locking 4W8010, 4W8110 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME kudde 4W8500, 4W8600 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Kudde 4W8510, 4W8610 1-3 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Lasning 4W7000 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Kudde 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Lasning 4W70TF 24 TF
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF-kudde 4W7500 24 TF
LITE Liner® GEL GELACTIVE Lésning 419010 24 T
LITE Liner® GEL GELACTIVE Kudde 419510 24 T

3.1 Liners med distal kontakt

Dessa liners kan anvandas for nastan varje stubbform. Vi rekommenderar en total ytviktsbarande hylsa med
distal andkontakt i kombination med ett Iassystem.

Patienter med mycket hdg aktivitet kommer i allménhet att klaga pa en for hdg axelhdjning och lag
rotationsstabilitet mellan hylsa och stump. Sadana patienter bor forses med en matrisliner.

3.2 Liners utan distal kontakt
Dessa liners kan anvandas for nastan varje stubbform. Vi rekommenderar en total ytviktsbarande hylsa med
distal andkontakt i kombination med en luftutloppsventil.

3.3 Livsléangd
Produkten ar en slitdel som utsatts for normalt slitage. Efter en anvandningsperiod pa 6 manader
rekommenderar vi att du byter ut linern.

3.4 Anvandningsbegréansning

yad Pa grund av justeringen, som maste utféras av utbildade specialister, och av hygieniska skal,
\:l'_l') vill vi papeka att denna produkt endast far anviandas av en person.

3.5 Missbruk
Produkten ar endast avsedd for protesanpassning i enlighet med dess avsedda anvéndning och ar inte
lamplig fér andra sportaktiviteter.

3.6 Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for skador pa grund av brott eller deformation av produkten

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

« Baserat pa bruksanvisningen for proteskomponenterna, verifiera att de kan kombineras med varandra.

3.7 Anvandning under otillatna miljéforhallanden

Risk fér skador pa grund av skador pa produkten

« Utsétt inte produkten for otillatna miljéférhallanden.

» Om produkten har utsatts for otillatna miljéférhallanden, kontrollera att den inte ar skadad.

« Om skadan &r uppenbar eller vid tveksamhet, fortsétt inte att anvéanda produkten.

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

3.8 Miljoférhallanden

Forvaring och transport

Utsatt inte produkten for temperaturer 6ver +55 °C och under -20 °C.

Foremal maste forvaras i rumstemperatur pa en torr plats och inte i direkt solljus om de inte anvénds under
en langre tid.

4. Allméanna sakerhetsanvisningar

Hall produkten saker fran barn - Det finns risk fér kvavning om produkten dras 6ver mun och nasal!
Var noga med att inte bara linern pa skadad hud!

Gellinern ska inte baras direkt pa 6ppna sar eller trasig hud, eller anvéndas av personer som ar
benagna att fa hudinflammation.

Vid mottagandet och med jamna mellanrum, vanligen kontrollera kanten pa din gelliner for eventuella
revor eller ojamnheter. Sadana defekter i kantomradet kan leda till sprickor i materialet och skador pa
ditt TPE-geluttag. Felaktig anvandning eller anvandning av en defekt produkt kan leda till potentiella
vidhaftningsfel. Om sadana defekter uppstar maste anvéndaren sluta anvanda produkten och
radfraga en ortopedisk tekniker.
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C For att undvika risken fér personskador och produktskador, anvéand inte produkten langre an den
testade livslangden.

é Felaktigt val, justering, anvandning och/eller otillrécklig kontroll kan leda till halsoskador.

Protesen och dess funktionskomponenter ska kontrolleras regelbundet av en ortopedtekniker fér
funktion, eventuellt slitage och eventuella skador.

C Om komponenter for olika aktivitetsnivaer kombineras galler aktivitetsnivan for den komponent med
lagst aktivitet for hela protesen.

5. Storleksval

5.1 Hur man viljer ratt linerstorlek

a) Méat omkretsen av den kvarvarande extremiteten 4 cm fran den distala dnden (se figur 1). Med en
transtibial liner bor knéet vara latt bojt sa att den mjuka vavnaden hanger ner.

b) Valj den linerstorlek som motsvarar detta matt respektive nasta mindre storlek.

c) Valj inte en liner vars storlek dverstiger det matt som tagits.

d) Minska aldrig med mer &n en linerstorlek for att undvika onédigt hog kompression.

En liner med koppling har ofta en matris med en langd pa 10 cm integrerad. Denna matris ska sluta
under huvudet pa fibula och far inte 6verskrida den, eftersom detta kan resultera i problem under
knabdjning.

Valet av ratt linerstorlek ar av avgdrande betydelse fér komfort och sakerhet.

» Om fodret ar for hart kan det leda till kolvningar, domningar och blasor.

« Ar fodret for I6st kan detta orsaka ékad svett och rotation av stumpen inuti fodret, vilket kan leda till blasor

och hudutslag.
 Kontakta din proteslakare om nagot av symtomen eller andra problem skulle uppsta.

6. Justering av fodret

Gangade foder har vanligtvis en matris. Matrisen forhindrar éverdriven téjning av fodret, med liten
begransning av radiell tojbarhet. Ladngden pa matrisen beror pa applikationsomradet for fodret. Liners med
matris i det distala omradet ar sarskilt lampliga for TT-proteser. Liners med fullangdsmatris anvands vanligtvis
for TF-proteser.

C Produkten maste inspekteras noggrant for defekter innan montering.

6.1 Trimning av en liner

Folj inte hylskanten under trimning (se figur 2), utan klipp alltid runt pa lika hdjd nagot 6ver/bortom
A hylskanten. Anvand inte sicksacksax for att undvika en eventuell rivning av den hart férspanda linern

vid de tandade omradena under trimningen.

Trimma inte fodret under kanten av matrisen eller under de proximala skaftsnittlinjerna. Overdriven

trimning kan minska vidhaftningen mellan produkten och lemmen och dérigenom paverka fixeringen.

6.2 Anpassning av linern

é Termoformbarhet av sampolymerfodret (se figur 3)
Rulla linern pa en ren och férvarmd gipspositiv. Satt sedan in den i ugn i ca 30 minuter pa 65-70°C.
Lat sedan linern svalna pa gipspositiven och ta bort den fran positiven nar den har svalnat helt.

Endast den positiva modellen ska vara i kontakt med ugnen. En direkt kontakt mellan

A LITE Liner® Gel och nagon del av ugnen kan resultera i skada pa LITE Liner® Gel.
Forlang din positiva modell ca 10-15 cm i den proximala anden. Med hjélp av detta skapar du en
stédja omradet och undvik skador pa gelen.

6.3 Justering av uttaget
Produktens funktion beror till stor del pa éverdelens passform. Féljande punkter bor kontrolleras for att uppna
hégsta niva av vidhéaftning, kontroll och komfort.

« Patienten kan enkelt satta pa uttaget utan att anvéanda smérjmedel.

« Fullstédndig kontakt mellan fodret och uttagets innervagg.

« Ingen utveckling av luftfickor nar patienten satter pa sig protesen.

« Tillater full rorelse utan att kompromissa med den distala vidhaftningen.
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C Om anvandarfeedback indikerar att ett eller flera av ovanstaende villkor inte ar uppfyllda, maste
uttaget designas om eller tillverkas om i enlighet med detta.

é Nar du anvander en kuddfoder maste uttaget vara Iufttatt for att sakerstalla vakuumfixering nar en
hylsa appliceras.

6.4 Valfritt: Installation av stiftet

Stiftet for att ansluta fodret till skyttellaset skruvas in i gangan vid fodrets distala ande.
Applicera medelstark Loctite pa gangan i forvag.

Skruva fast stiftet i gdngan och dra at forsiktigt med 3-4 Nm.

Vid beslag med lassystem, se till att patienten har ett uttag med distal andkontakt. Placera alltid
lassystemet i linje med den kvarvarande extremitetens centrum.

7. Beskrivning
7.1 Patagning av linern

Tack Oppna sar eller trasig hud med ett plaster eller annat lampligt sarférband for att férhindra
direktkontakt mellan saret och fodret.

1. Vand gellinern ut och in, exponera den distala &nden av linern sa mycket som mdjligt och placera den mot
stubben genom att undvika luftfickor (se figur 4).

2. Se till att skruvgéngan ar centrerad och i linje med stubben (se figur 5).

3. Rulla sedan linern pa stubben forsiktigt (se figur 6). For att undvika obehagliga rynkor i knats halighet, dra
forsiktigt upp sockeln bakom knat och satt den pa huden igen i strackt tillstand.
Var sarskilt noga med att uttaget inte skadas och att stiftuttaget ar placerat sa centralt som majligt.

4. Undvik att dra i den 6vre anden av fodret (se figur 7) eftersom detta resulterar i en 6kad spanning pa
fodrets bratte och den underliggande huden. Detta visar sig i vattenblasor, forsémringar eller liknande
symtom. Om rynkor skulle ha uppstatt under patagning av linern, upprepa proceduren.

5. Nar du tar pa LITE Liner® Gel for forsta gangen kan patienten kénna att den &ar nagot stram. For att fa en
mer bekvam passform, gor sa har: Rulla LITE Liner® Gel, efter att ha vikt 6ver den dvre kanten, nastan helt
nerfor stubben sa att linern ser ut som en tjock égla. Sluta rulla ner strax fére den distala &nden och rulla
darefter linern uppfor stubben igen. Om LITE Liner® Gel fortfarande ar for tat kan en ytterligare anpassning
av termoplastisk deformation) vara nédvandig.

6. Undvik rynkor och instéangd luft mellan stubben och LITE Liner® Gel.

7. Om det fortfarande finns utrymme mellan LITE Liner® Gel och uttaget, bér du antingen anvanda en tjockare
LITE Liner® Gel eller en stumpstrumpa eller en extra mjuk sockel.

8. Lat sedan patienten kliva in i uttaget. Om du anvander en liner med distal anslutning, vanligen observera
motsvarande instruktioner for lasmekanismen som anvénds av din patient.

Nar det galler TPE gel liners ar det lampligt att behandla huden i omraden med hog friktion med
hudskyddslotion 4W296 eller selektivt med Protect-Gel 4W293 innan du sétter pa linern.

En behandling med stora ytor med Protect-Gel 4W293 kan orsaka att linern tappas. Appliceringen
av Protect-Gel 4W293 &r endast avsedd for sma ytor, d.v.s. stora som ett mynt. Vi rekommenderar
darfor implicit att applicera motsvarande vardprodukter minst 10 minuter innan du tar pa dig linern.

7.2 Svett

Under de forsta veckorna av att bara en LITE Liner® Gel kan det handa att patienterna klagar éver 6kad svett.
Oparfymerade antiperspiranter 4W297 eller alun som appliceras pa stubben innan du tar pa LITE Liner® Gel,
ar mattliga och effektiva satt att undvika 6verdriven svett. Vanligen observera motsvarande instruktioner pa
produktbladen och anvand aldrig dessa produkter pa éppna sar pa stubben.

7.3 Ta pa uttaget

Kuddfoder:

Anvand denna i kombination med en knaskal. Se bruksanvisningen for knéskalen for instruktioner om korrekt
anvandning.

sjung din kroppsvikt, glid in i uttaget tills den kvarvarande delen sitter stadigt innan du anvander knaskalen for
att etablera fixering i vakuumsystemtekniken.

Lasfoder:

Anvand kroppsvikten och skjut in i skaftet tills den distala kontakten greppar fast sparren och en saker
anslutning gors.
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C Se till att anslutningen mellan den distala kontakten och spérren ar saker och fri fran spel.

8. Rengoring och skétsel

8.1 Skotsel av fodret

Rengér produkten dagligen efter anvandning och fére férsta anvandning.
Liners som redan har anvants kanns oftast mjukare @n nya liners.

En ordentlig hygien ar extremt viktig nér du anvander LITE Liner® Gel. LITE Liner® Gel maste

A rengodras noggrant pa kvallen efter anvandning och bor inte baras under de nédrmaste 24 timmarna sa
att svetten som eventuellt finns i materialet kan ventilera. Av denna anledning ar det tillradligt att forse
varje patient med tva LITE Liner® Gel.

8.2 Daglig stadning

1. Rulla bort LITE Liner® Gel fran stubben sa att gelsidan ar vand utat.

2. Rengor LITE Liner® Gel omedelbart efter borttagning — med gelsidan fortfarande vand utat — med ljummet
kranvatten och en ph-neutral tval. Applicera tvalen for hand eller med en ren och mjuk trasa eller svamp (se
figur 8&9).

Behandla inte LITE Liner® Gel med en borste. Detta kan géra ytan pa fodret ruggigt vilket kan leda till
hudirritationer.

3. Se till att alla tvalrester efterat skoljs ur LITE Liner® Gel.

4. Handduk gelsidan av LITE Liner® Gel med en ren och luddfri trasa (se figur 10).
5. Vand LITE Liner® Gel ut och in sa att tyget pekar utat och gelsidan pekar inat.
6. Lagg LITE Liner® Gel - med tygsidan utat - éver torkstallningen.

7. Rengor sedan stubben.

8.3 Rengdring varje vecka (fér desinfektion)

1. Applicera en liten mangd etyl- eller isopropylalkohol pa en mjuk och ren trasa.

2. Torka nu gelsidan av LITE Liner® Gel med den alkoholbaserade trasan i cirka 2 minuter.
3. Lagg LITE Liner® Gel — med tygsidan utat — 6ver torkstallningen.

Blotlagg inte LITE Liner® Gel i etyl- eller isopropylalkohol eftersom en sadan langvarig kontakt med
etyl- eller isopropylalkohol kan leda till att linern stelnar.

Anvandning av fel rengéringsmedel kan skada produkten.

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

Efter varje kort exponering for salt eller klorerat vatten maste insidan och utsidan av LITE Liner® GEL
skoljas noggrant med farskvatten. LITE Liner® GEL maste sedan torkas.

Torka linertextilsidan ut for att forhindra skador.

Var forsiktig nar du hanterar gelhylsan sa att du inte skadar den med naglarna eller vassa foremal
som lasstiftet.

Undvik ocksa att fodret kommer i kontakt med glas- eller kolfibrer eller andra frammande partiklar,
eftersom dessa material inte kan avlagsnas genom normal rengdring. Eventuella rester kvar pa gelén
kan orsaka hudirritation. Om fodret har kommit i kontakt med sadant material ska det |amnas tillbaka
till proteslakaren.

8.4 Forvaring av LITE Liner® Gel
Om LITE Liner® Gel inte bars bor den forvaras pa en sval och torr plats. Om LITE Liner® Gel inte anvands
under en langre tid, s rekommenderas att tdcka den med en ren plastpase.

8.5 Skotsel av stubben

| bérjan av din passning med en gelliner kan du uppleva 6kad svett. Detta kommer dock att minska avsevart
efter en till tva veckor, eftersom det, till skillnad fran mer konventionella beslag, knappast finns nagon friktion
mellan huden och uttaget. Med 6kad fysisk anstrangning kan svettning fortfarande forekomma.

Vid kénslig hud kan hudirritation ibland uppsta. Radgor i sa fall med den medicinbutik som utférde din
behandling eller din lakare. Sadan hudirritation orsakas till exempel av det latta draget i haret, vilket kan
irritera harrétterna.

Stubben maste tvattas noggrant dagligen med neutral tval. Vi rekommenderar att du anvander en mild,
pH-neutral, parfymfri och fargfri tval. For torr hud, applicera en pH-balanserad, doftfri och fargfri lotion for att
konditionera och mjukgéra huden.
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9. Ytterligare produkter
Féljande tillbehodr kan anvéandas i kombination med kuddar och lasfoder.

9.1 Anvdndning av distala koppar 4W2005

Distal Cups 4W2005 erbjuder 6kad komfort fér koniska stubbar med sma mjukvavnadséverdrag. De anvands

i kombination med gelliners for att kompensera koniska stubbformer och ge en extra stoppning.

Gel Distal Cups 4W2005 anpassar sig till stubben och minskar foljaktligen trycket éver kansliga benomraden

under gang.

9.2 Anvéand i kombination med Volume Management Pad 4W17

Om det finns haligheter i fodrets distala omrade, t.ex. pa grund av arrférdjupningar i kvarvarande extremitet

eller kortvariga viktfluktuationer i detta omrade, kan dessa kompenseras fér anvandning av en eller flera

volymkontroller 4W17. For att gora detta véljs gelkudden som motsvarar storleken pa fodret och placeras i

omradena med volymférlust innan fodret séatts pa.

Fodret bars 6ver volymkudden.

1. Placera volymkudden péa den kvarvarande delen med den tunna, avfasade sidan mot huden.

2. Vid behov kan volymkuddar av graderade storlekar anvéndas ovanpa varandra for att kompensera for
storre volymfluktuationer.

Be din proteslakare att demonstrera denna procedur exakt for att undvika en felaktig eller slarvig
applicering som kan leda till hudirritationer eller till och med hematom.

9.3 Anvandning av stubbstrumpor

Eventuella volymfluktuationer pa den kvarvarande extremiteten som kan uppsta bér kompenseras for om det
sker en markbar lossning av satet i proteshylsan.

Stumpstrumpor med hal for stift finns for linervarianter med PIN-anslutning.

For kuddfodervarianter rekommenderar vi stubbstrumpor utan distalt hal.

For att skydda gellinern fran eventuella skador orsakade av friktion, ska &ven en tunn reststrumpa
med en distal 6ppning for stiftet dras 6ver gellinern. Detta minskar friktionen mellan hylsan och fodret.

10. Underhall/service

Gellinern utsatts for naturligt slitage under kontinuerlig anvandning och maste darfér kontrolleras med jamna
mellanrum och bytas ut vid behov.

VARNING: Underlatenhet att folja underhallsinstruktionerna

Risk for skador pa grund av funktionsférandring eller funktionsbortfall samt skador pa produkten

Observera féljande underhallsinstruktioner:

« Utfor en visuell och funktionskontroll av protesens komponenter efter de forsta 30 dagarnas anvandning.

« Kontrollera hela protesen for slitage under den normala konsultationen.

* Genomfor arliga sékerhetskontroller.

11. Garanti
Foljande garantiférklaring galler utdver alla befintliga juridiska garantiansprak och ar oberoende av dessa.

11.1 Villkor for rattighet

Tillverkaren Iamnar en garanti pa produkten fran inképsdatum.

En garanti kan endast Iamnas om produkten anvands under de angivna férhallandena och for avsedda
andamal. Garantin técker defekter som bevisligen beror pa material-, tillverknings- eller konstruktionsfel
och som gors géllande mot tillverkaren inom garantitiden. Ansprak under tillverkarens garanti kan endast
goras om produkten i fraga har installerats eller anpassats av eller under éverinseende av utbildad
specialistpersonal. Eventuella underhallsintervaller maste bevisligen ha utforts.

11.2 Omfattning och undantag fran garantin

Produkten &r garanterat fri fran material-, tillverknings- eller konstruktionsfel. Tillverkarens garanti tacker inte
defekter som ar hanforliga:

« till felaktig installation

* pa driftfel

« till felaktig/olamplig anvandning

« vid normalt slitage

« pa felaktigt bearbetade eller vassa kanter pa uttaget

« extern paverkan sasom force majeure eller tredje parts ingripande

11.3 Garantins varaktighet

Varaktigheten av tillverkarens garanti varierar beroende pa produkt. Varaktigheten av tillverkarens garanti
borjar i alla fall fran dagen for leverans till kunden. Om den anvands pa ratt satt ar den tygbelagda LITE
LINER Gelen garanterad 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 fér skador som orsakats av bristande efterlevnad av detta
dokument, i synnerhet av felaktig anvandning eller otillaten modifiering av produkten. Varije tillverkare kan
endast hallas ansvarig for fel pa sina egna monteringsdelar. Ett ytterligare ansvar for tillverkaren ar endast
méjligt om hans egna komponenter kan bevisas ha varit orsaken till skadan eller funktionsfel pa komponenter
fran andra tillverkare.

11.5 Garantiservice

Om alla villkor for garantiansprak ar uppfyllda, kommer Wagner Polymertechnik GmbH, efter eget
gottfinnande, att reparera den skadade produkten, skicka en erséattning utan kostnad eller utfarda en
kreditnota fér produktens kostnad.

12. Forsdkran om dverensstammelse
Som tillverkare forklarar Wagner Polymertechnik GmbH under eget ansvar att LITE Liner® Gel med
tygoverdrag uppfyller kraven i férordning (EU) 2017/745 for medicintekniska produkter (MDR).

13. Avfallshantering
Produkten ska atervinnas eller kasseras utan risk for andra eller miljon. Vanligen observera géllande
nationella bestammelser.

BG LITE Liner® Gel c nokpuTue or nnar

Wudopmaums

« [poyeTeTe BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT, Npeau Aa nanonasate npogykta. Cneasaiite MHCTPyKUMWTE 3a
6esonacHocT, 3a Aa n3berHete HapaHsiBaHe 1 NoBpeaa Ha npoaykTa.

* VIHCTpyKTupaiiTe noTpebutens 3a npaBunHOTO 1 6e30MacHo M3nonssaHe Ha npoaykTa.

» [loknapBaHe Ha cepuno3eH MHUMAEHT: Bcekn ceproseH MHUMAEHT, CBbpP3aH C NPoAyKTa, Tpsbsa Aa 6bae
[OKnafBaH Ha NPON3BOAUTENS Y KOMMNETEHTHUTE OpraHu.

» CbxpaHsiBanTe TO3M JOKYMEHT Ha CUTypHO MSCTO.

1. Onucanue

MpoaykTsbT NpeacTaBnsaBa NOANOXKa, HanpaseHa OT TeponnacTnieH TPE ren, KOWTO NOKpy1Ba OCTaTbYHNUA
KpaWHUK 1 OCUrypsiBa KOHTaKTHa NOBbLPXHOCT MEX/Y OCTaTbYHUSA KPaWHWK U THE3A0TO Ha npoTesaTta.
Mpepnara ce kaTo 3aknoyBaLLa nognnaTa ¢ onums 3a AucTanHa Bpb3aka Unn KaTo Nnoanoxka 3a Bb3rnaBHuLa
6e3 onuus 3a AucTanHa Bpbaka.

3akntoyBalLata Noanoxka uma unv drukcmpaH, Unv NoABMXKEH ANCTaNeH KOHEKTop.

MopgnnaTaTta Ha Bb3rmaBHMULATA HAIMa AMCTarNHO 3akpensaHe 1 TpsibBa Aa ce U3non3ea C pbkas 3a
3agbpxaHe Ha Bakyyma.

2. MocoueHa ynotpeba

len nanHepuTe TpsibBa Ja ce M3MNon3BaT U3KMIOYMTENHO 3a NPOTE3VPaHe Ha AONHWUTE KpaHWUK. MpoaykTbT e
MHTEPdENCHT Ha OCTaTbYHUSA KPaHUK C MPOTE3HOTO rHe3ao.

MpurogHocTTa Ha yCTPOMCTBOTO 3a MpoTesaTa U nauueHTa Tpabsa Aa 6bae oLeHeHa OT MeAULIMHCKM
cneuuanucrt.

YcTponcTBoTo TpsibBa Aa 6bie MOHTMPAHO U PerynpaHo oT MeaMLMHCKM CneLuanmcr.

Tow nanbnHaABa crnegHuTe hyHKUMK:

« MpoTesata ce NpUKpens KbM MbHYETO Ha KpaiHMKa Ypes3 LMTOBO 3aKI4YBaHe UMW TEXHOMOMMS Ha
BaKyyMHa cuctema

* OCTaTb4YHa KOMMpPeCHs Ha KpaHUuMTe (NpefoTBpaTsBaHe Ha OTOK, HAMarnsBaHe Ha OCTaTbYyHUTE
konebaHus B obema Ha kpaiHuuuTe)

« 3awuTa v rpuxa 3a koxara

« MornbluaHe Ha ygapu

* OmekoTsiBaHe
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2.1 Unpgukaums

len nanHepute TpFIGBa Aa ce nanonssart camo 3a NpoTeTUYHO Bb3CTaHOBABaHE crned amnyTtauma n/vnn

BPOAEH AehULMT Ha AONTHUTE KpanHULM.
« JTOLLIO NOKPUTIE HA MEKUTE ThKaHU
* VI3IbKHarM KOCTHW U3OaTUHMA

* U3rapsHMS (KOXHW Nprcagku)

3amMeCTBaHe Ha MEKUTE TbKaHW C enacromepa
[enbT Tede OKomo TakvBa 30HU Ha HaTUCK U yBenu4yaea KOMq.)OpTa Ha
OCTaTb4HOTO erro Ha KpaVIHMKa

Mognnarara noema ronsimMa YacT OT CUnuTe Ha Cps3BaHe npuv xoaeHe 1 no

TO31 Ha4VH NPEeANassa [0 rofisivia CTErNEH Te3n YyBCTBUTENTHN KOKHU 30HM OT
MEXaHU4YHO MPETOBAPBAHE.
* KoxHUTE CpacTBaHUs BbpXy MEPUOCTa  CUNKTE Ha CPsI3BaHe Ce Abpkar Aaried OT CbOTBETHUTE KOXHI 30HU [0
13BECTHA CTENeH.

2.2 MpoTMBONoOKa3aHue

« TBbpAe MHOMO MKV ThKaHW/HaOBVCHAIN MEKN ThKaHu
XofeHe.
Beuukm hopMm Ha KbCU MPOTE3M ICHO BOAST A0 HECTABUIHOCT Ha KOmsiHHaTa

* HectabunHa konsiHHa cTaBa

MauneHTsT NnyBa“ B MbHYETO CU M NOKa3Ba HECUYPHO

CTaBa 1 TpsibBa [ia ce npunarar camo ¢ MeauLmHeka v oyavotepanesTuiHa
nogkpena.
- MoTpebuTeny ¢ BUCOKO HYBO Ha aKTUBHOCT TakvBa NaLmeHTV OBKHOBEHO Ce OMriakeaT OT TBbPAE B1COKO NoBAMraHe Ha
0CTa W H1CKa poTaLmoHHa CTabUHOCT Mexzy rHe3noTo M mbHYeTo. OcBeH
TOBa U3OPBXIMBOCTTA Ha 0bLLMBKaTA Lue Bbae 3HaUMTENHO HapyLLEeHa.
TakviBa naumeHTV Tpsibea Aa 6baat cHaGaeHV ¢ MaTpuYHa Nnoaroxka.
* He e Bb3MOXHO OCTaTBbYHO HaToBapBaHe B Kpast Ha kpaviHyka AKO oroparta Ha Kpasi Ha ITbHYETO He € Bb3MOXHa,
LITE Liner® Gel He TpsibBa fja ce U3Monaga, Thil KaTo KpasiT Ha MbHYETO

0bvkHOBEHO TpsiGea Aa Hocv 20-30% OT TENECHOTO Termo.
Monsi, crneagaiite UHCTPYKLMUTE 3a NOYMCTBAHE

« Jlowwa xvrveHa

* MHOro 4yBCTBUTENHN HEBPOMM
* Aneprus/HenoHOCMMOCT KbM MaTepuana
« KoHTakT ¢ pasgpasHeHa/6onHa koxa

« KoHTaKT ¢ OTBOpeHU paHu

f Ako nmaTe Texbk AuabeT 1 Moo KpbBOOOpaLLeHue, KOHCYNTUpanTe ce ¢ Niekap npeauw ynotpeba

3. TexHU4YeCcKn AaHHU

Wme un. Ne HuBo Ha akTMBHOCT TT/TF
LITE Liner® GEL SUPREME 3akntouBal 4W9000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Locking 4W9010, 4W9110 13 T
LITE Liner® GEL SUPREME Bb3rmaBH1La 4\W9500, 4W9600 1-3 TT
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Cushion 4W9510, 4W9610 13 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF 3akntouBaL, AW90TF, 4W91TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TF BbarraBHuLa AW95TF, 4W96TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT Locking 4W90TT 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TT Bb3rnaBHuLA AW95TT 1-3 TT
LITE Liner® GEL PRIME 3akrio4Baly 4W8000, 4W8100 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Locking 4W8010, 4W8110 13 T
LITE Liner® GEL PRIME Bb3masHuua 4\W8500, 4W8600 1-3 TT
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Cushion 4W8510, 4W8610 13 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR 3akrto4BaL, 4W7000 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Bb3masHuLua 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF 3akrntousaL, 4WT70TF 24 TF
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Bb3rmnasHuLa 4W7500 24 TF
LITE Liner® GEL GELACTIVE 3akrto4saLL, 419010 24 T
LITE Liner® GEL GELACTIVE Bb3amasHuua 419510 24 T

3.1 BTynku ¢ gucraneH KOHeKTop

Tean NOANOXKM MOraT a ce M3nonasar 3a NoYTU Besika (*)OpMa Ha NbH. I'Ipenopbqsame rHe3fo 3a HoceHe Ha

obLo MOBBPXHOCTHO Terno C AucCTarneH KpaeH KOHTakT B KOoMBUMHaLMA CbC 3aknioyBalla cucTeMa.

MauneHTUTE C MHOMO BUCOKO HMBO Ha aKTMBHOCT OBGMKHOBEHO Ce onnakear oT TBbpAe BUCOKO nosauraHe
Ha OCTa W HW1CKa poTaLMoHHa cTabunHocT Mexzay rHes3foTo U MbHYeTo. Takuea NauneHTn TpsibBa fa 6baat

CHabaeHy ¢ MaTpuyHa Noanoxka.
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3.2 Brynku 6e3 aucTtaneH KOHeKTop
Tean Noanoxk1 MoraT Aa ce U3Mos3saT 3a No4yTh Besika opma Ha MbH. MpenopbyBame rHesano, Hocello
06110 NOBLPXHOCTHO Terno, C ANCTaneH KpaeH KOHTaKT B KOMBMHALMS C BEHTWI 3a U3MyckaHe Ha Bb3adyX.

3.3 Cpok Ha ekcnnoaTtauums
MpoayKkTbT € U3HOCBALLa ce YacT, KosiTo € 06EKT Ha HopMariHo n3HocBaHe. Crnief nepvog Ha ynoTtpeba oT 6
MeceLa, npenopbyYBamMe NnoaMsiHa Ha naviHepa.

3.4 OrpaHuyeHue Ha ynortpe6ara

yad Mopaau HacTpoWkaTa, KOATO TpsiGBa Aa ce M3BbPLUN OT OBYy4YeHU cneLmanucTu, KakTo u ot
\1'_” CbHOGpaxXeHUs 3a XMrmeHa, 6uxme uckanu ga otTéenexum, Ye To3m NPoAyKT TpA6Ba Aa ce
1“3nonsBsa camo OT eAuH YOBeK.

3.5 3noynotpe6a
MpoayKkTbT e NpeaHa3HayveH U3KMIYUTENHO 3a NpoTe3MpaHe B CbOTBETCTBUE C NPeAHA3HaYeHUeTo My U He e
NOAXOASLL, 3@ AAPYTY CMIOPTHU AEHOCTY.

3.6 HeponycTmo KOMOUHMpPaHe Ha NPOTEe3HU KOMMOHEHTU

Puck oT HapaHsiBaHe nopaau cyynsaHe unv fedopmauums Ha NpoaykTa

* Kom6uHmMpaiTe npoaykTa camo ¢ NPOTE3HW KOMMOHEHTU, KOUTO ca oaobpeHn 3a Tasu Len.

* Bb3 ocHOBa Ha MHCTpyKUMUTE 3a ynotpeba Ha NpoTe3HUTEe KOMMOHEHTH, NPOBEpeTe Janu Te MoraT Aa ce
KOMBWHUPAT euH C ApYr.

3.7 Manon3BaHe Npu He[ONYCTUMM YCITOBUSI HA OKOMNHaTa cpepa

Puck oT HapaHsBaHe nopaau noBpega Ha npogykta

* He usnaraiite npogykta Ha HelonyCTMMU YCIOBUSI HA OKomnHaTta cpeaa.

* AKO MPOAYKTHT € BUI N3NOXKEH Ha HeZOMyCTMMM YCIOBMUS Ha OKOMHaTa cpeaa, NpoBepeTe ro 3a NoBpeau.

« AKO MoBpefaTa e o4YeBMaHa UK B Criydaii Ha CbMHEHWE, He NPOoAbIKaBanTe Aa M3non3sare nNpoaykra.

* [Mpn HeOBXOAMMOCT B3eMETE NOAXOASALLM MEPKU (Hanp. NoYMCTBaHe, PEMOHT, NoAMsiHa, MPOBEpKa OT
NpoOu3BOAUTENS UMW CrieunanuanpaH cepaua u ap.).

3.8 YcnoBus Ha okonHaTa cpepa

CbxpaHeHue 1 TpaHcnopTupaHe

He nanaravite npoagykta Ha Temnepatypu Hag +55 °C n nog -20 °C.

ApTukynuTe TpsibBa ia ce CbXpaHsaBaT Npu cTariHa TemnepaTypa Ha Cyxo MSICTO, Aarney OT npsika CribHYeBa
CBET/IMHA, aKo He Ca M3MOoN3BaHu AbMro BpEME.

4. O6WM MHCTPYKLMM 32 Ge3onacHOCT

MaseTe npoaykTa OT AeLa - CbLUEeCTBYBa PUCK OT 3adyLlaBaHe, ako NPoAYKTbT ce Abpna npes3 ycraTta
n Hoca!
BHumaBaiiTe Aa He HocuTe MoAsioxkKaTa BbpXy HapaHeHa koxal

enbT He TpﬂﬁBa Aa ce HOCU JUPEKTHO BbpXYy OTBOPEHWN paHW UM HapaHeHa KoXa nnu aa ce
n3nonsea OT Xopa, CKIMOHHN KbM KOXHW Bb3naneHus.

Mpu nonyyaBaHe 1 Ha PeAOBHU MHTEPBAaIM, MOMsi, NpoBepsiBaiiTe pbba Ha BaluaTa ref NuHWs 3a
pasKkbCBaHUA UMK HepaBHOCTW. TakvBa AedeKkTu B 30HaTa Ha pbba mMoraT Aa foBeaaT A0 NyKHaTUHM
B MaTepuana v nospeaa Ha Bawweto TPE rHe3no 3a ren. HenpasunHata ynotpe6a unm nsnonasaHeTo
Ha aedbeKkTeH NPoAyKT MOXe Aa AoBede A0 NoTeHuyanHa HeAoCTaTbYHOCT Ha aaxeauaTa. Ako
Bb3HUKHAT TakvBa AedekTun, notpebutensaT Tpsabea Aa cnpe Aa n3nonaea npogykTta u aa ce
KOHCYNTUpa C opToneanyeH TeXHVK.

3a pa usberHeTe pucka OT HapaHsiBaHe ¥ NoBpeaa Ha NPoAyKTa, He W3Non3sanTe NPoayKTa cnen
M3TUYaHE Ha TECTBaHMS CPOK Ha eKcrroaTaLus.

HenpaBunuuat n3bop, HacTporika, ynotpeba n/vnu HeagekBaTeH KOHTPON MOXe Aa fAoBeae A0
yBpeXAaHe Ha 30paBeTo.

MpoTe3aTta n HelHWUTE PyHKLMOHANHN KOMMNOHEHTH TpsbBa fa ce nNpoBepsiBaT PEAOBHO OT
opToneauyeH TeXHUK 3a (PYHKLMSA, Bb3MOXHO U3HOCBaHE 1 Bb3MOXHMW MOBpeau.

Ako ce KOM6I/IHVIpaT KOMMOHEHTU 3a pasrinyHuU HMBa Ha aKTUBHOCT, HUBOTO Ha aKTUBHOCT Ha
KOMMOHEHTa C Hal-HUCKa aKTUBHOCT ce npunara 3a udanata nporesa.

> Bk P
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5. U360p Ha pa3mep

5.1 Kak na nsbepem npaBunHusi pasmep Ha nanHepa

a) NamepeTte obukonkata Ha OCTaTbYHUSI KpaHWK Ha 4 M OT AucTanHus kpan (Buxte durypa 1). Mpu
TpaHCTWOManHa nognnara KonsHoTo TpsibBa Aa e neko orbHaTo, 3a ja MOXe MeKaTa TbKaH Aa BUCH
Hapony.

b) N3bepeTe pasmepa Ha naiHepa, CbOTBETCTBALL HA TOBA M3MEpPBaHe WUN CbOTBETHO Ha CrieBaLLys no-
Manbk pasmep.

B) He n3bupaiite nognoxka, YMMTo paamep HaasuLaBa HanpaBeHUTe U3MEPBaHWUSI.

d) Hukora He HamansBaiTe ¢ noBeye OT eAuH pa3Mep Ha obLuMBKaTa, 3a Aa U3berHeTe HEHYXXHO BUCOKa
Komnpecusi.

O6LUMBKa C KOHEKTOP YECTO MMa UHTerpMpaHa matpuua ¢ abimkuda 10 cm. Tasm matpuua Tpsibea aa
3aBbpLUBa Nof rnaeata Ha ubynarta 1 He TpsibBa Aa st HaABULWABa, ThiA KaTo TOBa MOXe [a foBene
0o npobnemu npu nekcus Ha KomnsiHoTO.

M360pbT Ha NpaBUIHUA pa3Mep Ha naiiHepa € OT peLLaBallo 3HauyeHue 3a komdopTa 1 GezonacHocTTa.

« AKko nognoxkara e TBbpAe CTerHaTa, ToBa Moxe fa foBefe A0 ByTano, 3TpbrnBaHe v Mexypu.

+ Ako nognoxkara e TBbpae xabaea, ToBa MOXe a NPUUMHM NOBULLIEHO U3MOTSBAHE U BbPTEHE Ha MbHYETO
BbTPE B NOANOXKaTa, KOETO MOXeE Aa AoBeAe A0 MEXYPU U KOXHU 0BpuBK.

» Mornsi, cBbpXeTe Ce C BallKs NPOTE3NCT, ako Ce NOSIBU HSKO OT CUMNTOMUTE Unn Apyrv Nnpobnemu.

6. PerynupaHe Ha xacTtapa

Brynkute ¢ pe3ba o6ukHoBEHO MMaT MaTpuua. MatpuuaTa npegotepaTsiBa NPEKOMEPHOTO yabimkaBaHe

Ha obBMBKaTa, C Marnko orpaHuyeHve Ha paguanHaTta pasTernuBocT. bmkuHaTta Ha maTpuuaTa 3aBucu

oT obnacTtTa Ha npunoxeHue Ha obnuuoskaTta. JlaiHepute ¢ maTpuua B guctanHara obnact ca ocobeHo
noaxoaswm 3a TT npoTtean. OBNMUOBKMTE C MaTpuLa No uanata AbmkrHa 06MKHOBEHO ce usnonaeat 3a TF
npoTesu.

C MpoaykTbT Tpsi6Ba Aa 6bae BHUMATENHO NPOBEPEH 3a AeEeKTU NPean MOHTaX.

6.1 NMoapssBaHe Ha o6GLIMBKa

He cnepBaite pbba Ha rHe3foTo No BpeMe Ha Noapsi3BaHe (BuxkTe durypa 2), HO BUHaru pexere
A HaBCsiKbe Ha eAHakBa BUCOYMHA Manko Hag/oTBb pbba Ha rHesfoTo. He usnonssaiite 3ursak

HOXWLW, 3a Aia n3berHeTe eBeHTyanHo paskbCBaHe Ha CUIHO HamnperHataTa oblwmBka B Ha3bbeHnTe

30HM M0 BpeMe Ha noapsi3BaHe.

He noppsiseaitTe obnuuoBkata noa pbba Ha MaTpuLarta Unu nog NPoKCMMarnHuTe NUHUK Ha psisaHe

Ha cTB6noTo. MpekoMepHOTO NoapsiaBaHe MOXe Aa Hamanu CLensieHneTo Mexay NpoaykTa u

KpanHUKa, KaTo Mo TO3W Ha4YMH NOBMNsie Ha PUKCUPaHeTo.

6.2 NMepcoHanuaupaHe Ha obwMBKaTa

Bb3moxHOCT 3a TepMmodhopMOBaHe Ha cbnonvmepHaTa obBuBka (BuxkTe durypa 3)

A PasTouere obLUMBKaTa BbPXY YNACT 1 NPEABaPUTENHO 3arpsT r1ncoB no3unTus. Crien ToBa ro crioxere
BbB (pypHa 3a okono 30 MuHyTK Ha 65-70°C. Cnen ToBa ocTaBeTe obLIMBKaTa Aa U3CTUHE BbPXY
rMNCOBUSA NMO3NUTMB U S OTCTPaHETEe OT NO3NUTMBA, Crief KaTo € HaMbITHO U3CTUHAT.

é Camo NonoXuTenHUAT Moaen Tpsibea Aa MMa KOHTaKT ¢ dpypHaTa. MNpsik KOHTaKT Mexay
LITE Liner® Gel n Bcsika yacT oT doypHaTa Moxe fa AoBede Ao nospeaa Ha LITE Liner® Gel.
Yaobnxere No3uTUBHUA ¢y mogen ¢ okono 10-15 cm B npokcumanHus kpai. C nomollta Ha ToBa
cb3gasate a
noaabpKalla 30Ha v u3bsreanTe NoBpeau no rena.

6.3 PerynupaHe Ha rHe3goTo

MpaBnnHOTO OYHKLMOHMPaHe Ha NPoAyKTa 3aBMUCK A0 rofisiMa CTerneH OT NPUMSraHeTo Ha ropHaTa YacT.
TpsbBa fa ce NPoBEPAT CriedHUTE TOYKM, 3a 4a Ce NMOCTUIHE Haii-BUCOKO HMBO Ha afxeaunsi, KOHTPON U1
KOMdOpT.

« [MauneHTbT MoXe NeCHO Aa NOCTaBW rHe3A0To 6e3 u3nonssaHe Ha nyGpuKaHTy.

« [breH KOHTaKT Mexay BTyrkarta v BbTpellHaTa CTeHa Ha rHe3foTo.

» HaAma oBpa3syBaHe Ha Bb3dyLuHU [KoBOBe, KoraTo NauueHTbT NocTaBsa nporesara.
« [Mo3BonsiBa MbIHO ABMXEHWE, 6e3 fa ce HapyllaBa AucTanHarta aaxesus.

Ako notpebuTenckata obpaTHa Bpb3ka Nokassa, Ye ejHO W1 NOBEYe OT FOPHUTE YCNOBUS He ca
U3MbIHEeHN, rTHe3foTo Tpsibea Aa 6bae npepaboTeHo UnK CbOTBETHO NpepaboTeHo
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KoraTo uanonasare noannara 3a BbarnasHULa, rHe300To TpsibBa Aa e XepMeTUYHo, 3a a ce ocurypu
BaKyyMHO (hMKCMpaHe, Korato ce NocTaBu pbKas.

6.4 Mo n36op: UHcTanupaHe Ha wudTa

LLndThT 32 cBLP3BaHe Ha BTyfKaTa KbM KItoyarkaTta Ha coBarnkara ce 3aBuHTBa B pesbaTta B AuCTanHuA
Kpan Ha BTynkara.

MpenBaputenHo HaHeceTe Loctite cbc cpegHa sikocT BbpXy pesbara.

3aBuinTe wndTa B pesbara u ro 3aterHete BHUMaTenHo ¢ 3-4 Nm.

Mpun MOHTaX CbC 3akmioyBaLLa cucTema, Morisi, YBEPETE ce, Ye NauMeHTbT MMa rHe3ao ¢ AucTtaneH
KpaeH KOHTaKT. BuHarv noauuyoHmpanTe 3aknioysallara cuctema B eaHa JIMHUS C OCTaTbyHUs
LIeHTBbP Ha KpaiiHuKa.

7. OnucaHue
7.1 NMocTaBsiHe Ha xacTapa

MokpwiiTe OTBOPEHWTE paHK UMK cHyneHaTa Koxa ¢ NnacTvp unv apyra noAxoAsia npespb3ka 3a
paHu, 3a ja NpefoTBpaTUTe AVPEKTEH KOHTAKT MEXY paHaTa v Noanoxkara.

1. O6bpHeTe renoBaTa MNoAnoXxka OTBbTPE HaBbH, PaskpuiiTe AMCTanHUs Kpaii Ha NoanoxkaTa Bb3MOXHO
Hal-MHOro 1 i MocTaBeTe A0 MbHYETO, KaTo U3BsirBaTe BCSKAKBY Bb3dyLLUHW Ax060Be (BUXTE durypa 4).

2. BHumaBaiiTe pesbaTta Ha BUHTa a e LUeHTpupaHa 1 B eHa NMHUSI C MbHYETO (BUXTE durypa 5).

3. Cniep ToBa BHMMATENHO HaBUINTE NOANOXKaTa BbpXy MbHYETO (BUXTe durypa 6). 3a aa nsberHete
HenpuaTHU GpbYkM B 06racTTa Ha KonsiHHaTa siMka, BHUMAaTENHO M3gbpnaiiTe rHe34oTo Harope 3af,
KOMSIHOTO M OTHOBO IO NMOCTaBETE BbPXY KOXaTa B OMbHATO CbCTOsIHUE.

O6bpHeTe creuuranto BHUMaHUe, Ye rHe3foTo HaMa [ia ce MoBPeau U Ye THe3noTo 3a LWudToBse e
Pas3nonoXeHO Bb3MOXHO Hali-LIeHTParHo.

4. Mons, nsbsreaiiTe fa gbpnarte ropHus Kpan Ha noanoxkara (BUxTe curypa 7), Tbi kKaTo TOBa BOAW
[0 NMOBVILLEHO HanpexeHre Bbpxy pbba Ha noanoxkara u nognexatliara koxa. ToBa ce NposiBsiBa BbB
BOAHWUCTN MeXypu, noayBaHe unu nogo6Hu cumntomu. Ako TpsibBa Aa ca ce NosBunn 6pbYku No BpeMe Ha
nocTtaBsiHe Ha naiiHepa, Monsa noBTopeTe npoLeaypara.

5. Korato noctaewute LITE Liner® Gel 3a nbpBu MbT, NaUMeHTbLT MOXe [a ro NoYyBCTBa Jieko cTerHar. 3a aa
nocTurHete no-yao6HoO npunsraHe, Monsi, NpogbIikeTe kakto crneadsa: Hasuite LITE Liner® Gel, cnep kato
CTe crbHanv npes ropHusi pbo, MOYTU HAMBIHO HAAOMNY NO MBHYETO, Taka Ye NoAnoXKaTa Aa usrnexaga
kaTo Aebena npumka. CnpeTte Aa ce TbpkansaTe Hagony TOYHO Npeaun AMCTanHUs Kpaii U cnef ToBa OTHOBO
HaBuiATe noarioxkaTa Harope no nbH4yeto. Ako LITE Liner® Gel e, Torasa, Bce oLle TBbpAe CTerHaTt, Moxe
[a e HeobxoayMa AoNbIHWUTENHa NepcoHanMavpaHa TepMonnacTuyiHa gedopmaums).

6. N3bsrsaiite GpbukuTe M 3aabpxaHua Bbadyx Mexay nbHyeto u LITE Liner® Gel.

7. B cnyvai, Ye Bce olue nma Msicto mexay LITE Liner® Gel v rHe3noto, TpsiGBa unu aa uanonaeare no-
neben LITE Liner® Gel unv Yyopan 3a nbHYe UM JOMbIHUTENEH MEK THE3MO0.

8. Cnep ToBa oCcTaBeTe NauueHTa Aa Brnese B rHe3foTo. AKO M3Mon3BaTte NoAsioxka ¢ AuctaneH KOHEKTOp,
MOns, cnasBaniTe CbOTBETHUTE MHCTPYKUMU 3a 3aKmnio4yBallins MexaHn3bM, U3Non3saH OT Ballns NauueHT.

B cnyyait Ha TPE ren o6rnvuoBku, NpenopbYyuTENHO € Aa TpeTMpaTe KoXaTa B 30HU C BUCOKO TpUEHE
C NOCMOH 3a 3almTa Ha koxata 4W296 unu cenektusHo ¢ Protect-Gel 4W293, npeam aa nocrasute
obnuuoskara.

TpeTtupaHeto Ha ronsima nnoly ¢ Protect-Gel 4W293 moxe fa aoBefe Ao 3aryba Ha nognoxkara.

/ A \ HaHacsHeTo Ha Protect-Gel 4W293 e npeHa3Ha4yeHO camo 3a Marsku MoK, T.e. FofieMMU KOSIKOTO
MoHeTa. ETo 3aLlo Hve u3pnyHO npenopbyBaMe HaHaCSHETO HA CbOTBETHUTE MPOAYKTU 3a rpmka
Har-Manko 10 MUHYTV Npeamn NocTaBsiHe Ha navHepa.

7.2 U3noTABaHe

Mpe3 nbpBuTe ceamuum ot HoceHeTo Ha LITE Liner® Gel moxe aa ce crnyyu nauMeHTuTe Aa ce onnaksat

OT NOBULLEHO M3noTaBaHe. HeapomaTtuampanuTe aHTunepcnupant 4W297 nnum ctunua, KouTo ce HaHacsT
BbPXY MbHYETO Npeaun noctaesHe Ha LITE Liner® Gel, ca ymepeHn 1 edpekTVBHU cpeacTBa 3a nbarsaHe Ha
npekomepHo usnotsisaHe. Monsi, cnaseaiite CbOTBETHUTE UHCTPYKLMM B MMCTOBKATa Ha NpoAdyKTa U HUKOra He
13nonasanTe Te3n NpPoAyKT! BbPXy OTBOPEHWU PaHU Ha MbHYETO.
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7.3 NMocTaBsiHe Ha rHe3[0TO

Mopnnara 3a Bb3rnaBHuua:

M3non3sBaiiTe ToBa 3aefiHO C Kanayka Ha konsiHoto. O6bpHeTe ce KbM PBbKOBOACTBOTO 3a NOTpebuTens Ha
KanaykaTa Ha KONsIHOTO 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO npaswunHaTta ynotpeba.

n3mepeTe TenecHOTO CU Terno, NNb3HeTe B rHe340TO, A0KATO OCTaTbYHUAT KpaﬁHMK Ce 3aKpenu 3apaso,
npegu ga n3nonseaTte Kanadkarta Ha KOnaHOoTO, 3a Aa YCTaHOBUTE (*)I/IKCaLI,I/IS'I B TEXHUKaTa Ha BakyymMHarta
cuctema.

3aknouBawa nognnara:
M3non3aBaiikn TexecTTa Ha TSNoTo, NTb3HETE B CTBONA, AOKATO AMCTANHUSIT KOHEKTOP Brie3e 34paBo B
hmkcaTopa 1 ce OCbLLECTBU CUTYpHa Bpb3Ka.

é YBeperte ce, Ye Bpb3kaTa Mexay AUCTarHUs KOHEKTOP U dhyKcaTopa e curypHa v csoboaHa.

8. MouncTBaHe u rpmxa

8.1 Npvxm 3a o6MBKaTa

MouuncTBariTe NpoaykTa exenHeBHO crep ynotpeba n npeam nbpea ynotpeba.
MoannaTnTe, KOUTO BeYve ca GynNuM HoceHn, 0BUKHOBEHO Ce yceLlaT No-Meku OT HOBUTE.

MpaBunHaTa xurmeHa e U3KIYUTENHO BaxkHa Npu uanonasaHe Ha LITE Liner® Gel. LITE Liner® Gel
TpsibBa Aa ce NOYMCTM cTapaTenHo Beyep cref HoceHe 1 He TpsibBa Aa ce HOCK Npes crieaBalumTe
24 yaca, 3a fa MOXe MOoTTa, KOATO eBEeHTyarHo e B Matepuana, Aa ce BeHTunupa. lNopaan Tasu
npyyKHa e NpenopbYUTENHO Aa NOCTaBUTE Ha Beeku naumeHT aga LITE Liner® Gel.

8.2 ExxeqHEeBHO NMoYuCcTBaHe

1. PastoueTte LITE Liner® Gel ot nbHYeTO, Taka Ye cTpaHaTa ¢ rena Aa € oGbpHaTa HaBbH.

2. MouucreTe LITE Liner® Gel BegHara crep n3BaxaaHe — KaTo cTpaHaTta C rena BCe OLLe CO4YM HaBbH — C
Xnafka YeliMsiHa Boda v ph-HeyTpaneH canyH. HaHeceTe canyHa Ha pbka Unu ¢ YicTa U Meka Kbpna unm
reba (BuxTe durypa 8 1 9).

He Tpetupaiite LITE Liner® Gel ¢ ueTka. ToBa Moxe Aa Harpy6Gee NoBbpXHOCTTa Ha NoAnoxkara,
KOETO MOXe Aa [A0BeAe A0 KOXHU pasfapasHeHus.

3. Mons, yBepeTe ce, Ye crnef ToBa BCUYKM OCTaTbLy OT canyH ca unnakHatu ot LITE Liner® Gel.

4. N36bpeTe renosata cTpaHa Ha LITE Liner® Gel ¢ uncta kbpna 6e3 mbx (BUxTe churypa 10).

5. O6bpHeTe LITE Liner® Gel oTBbTpe HaBbH, Taka Ye TbkaHTa a Couu HaBbH, a CTpaHaTa C rera aa couum
HaBbTpe.

6. MocraeeTe LITE Liner® Gel - cbc cTpaHaTta Ha TbkaHTa, Coyella HaBbH - BbpXy CTOMKaTa 3a CyLUeHe.

7. Cnep ToBa noyncTete MbHYeTO.

8.3 CeamuyHoO nouncTeaHe (3a geanHpekums)

1. HaHeceTe manko Konn4ecTBo €TWUIOB UMK M3ONPOMUIOB arikoxon BbPXy MeKa 1 YncTa Kbpna.

2. Cera usbbpuiete renosata cTpaHa Ha LITE Liner® Gel ¢ kbpna Ha ankoxoriHa OCHOBa 3a OKOJ0 2 MUHYTK.
3. MoctaeeTte LITE Liner® Gel — cbc cTpaHaTa Ha TbkaHTa, CoYellla HaBbH — BbPXY CTOMKaTa 3a CyLUEHe.

He HakucBaiTe LITE Liner® Gel B eTnoB munv n3onponuoB ankoxor, Thbil KaTo TakbB
NPOABIKUTENEH KOHTaKT C €TUIIOB UMW U30MNPONWIOB ankoxos MoXe Aa foBede A0 BTBbpAsiBaHe Ha
noanoxkara.

M3non3BaHeTo Ha rpelleH npenapar Moxe [a NoBpeaun NpogykTa.

A He n3nonseaite GenvHa, CUMHWU XMMUKanu unv npeaMeTy KaTo cornieHa Boga, KUCENWHM, npax
UIN NSICHK, ThI KAaToO TOBa MOXE [a NOBpeau TbKaHTa OT BbHLIHATA CTpaHa Ha nognnararta unu
MOBBLPXHOCTTA Ha rena.

Criey BCAKO KpaTKO M3fnaraHe Ha CofeHa Ui XriopypaHa Boda BbTpellHaTta v BbHLUHATa YacT Ha
LITE Liner® GEL Tpsbea fa ce nsnnakHat obunHo c npsicHa Boga. Cnep tosa LITE Liner® GEL
TpsibBa Aa ce M3cyLuu.

W3cyweTe TekcTunHarta cTpaHa Ha xacTapa HaBbH, 3a [ja npeaoTepaTuTe nospeaa.

Korato 60paBV|Te C rHe3goTo CU 3a ren, BHMMaBanTe Ja He ro nospeguTe C HOKTUTE CU UInn € OCTpU
npegmMeTn KaTto 3akn4vsalina LLI,I/|(*)T.
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Mons, cbllo Taka U3bsireanTe KOHTAKT Ha 0BMMLOBKaTa CbC CTHKIIEHW UMW BbITIEPOAHM BIakHa Unu
/ ﬂ \  Opyrv Yyxam YacTvum, Tbii KaTo Tean matepuanu He Morat Aa 6baaTt oTCTpaHeHu Ype3 HopMarnHo

noyucTBaHe. Beuuky ocTaTbum, ocTaHanm BbpXy refa, Morar Aa NpuunHAT gpasHeHe Ha koxara. Ako

naviHepbT e BNsi3bll B KOHTAKT C TakuBa Matepuanu, Toi TpsioBa Aa ce BbpHe Ha npoteauncTa.

8.4 CbxpaHeHue Ha LITE Liner® Gel
Axo LITE Liner® Gel He e HoceH, Toll TpsibBa 4a ce CbXpaHsiBa Ha XrnafHo 1 cyxo msicto. Ako LITE Liner® Gel
He ce u13non3ea 3a No-AbMbr NEPUOZ OT BpeMe, ce NpenopbyBa a ce NoKpue ¢ YucTa HalinoHosa Topouyka.

8.5 Npvxum 3a nbHa

B Ha4yanoTo Ha NocTaBsiHETO BU C refl JIMHUSA MOXe [a NoYyBCTBaTE NOBULLEHO 13noTsiBaHe. ToBa obaye Lie
Hamarnee 3HauyMTenHo crej eaHa [0 ABe CeAMULN, Thid KaTo, 3a pasfnuka OT No-KOHBEHLMOHAMNHNUTE (PUTUHIK,
NOYTW HAMA TpUEHe Mexay KoxaTa U rHeafoTo. [Mpu noBuLeHo dr3nyecko HaToBapBaHe BCe OLle MoXe Aa
ce nosiBM U3noTsBaHe.

B cnyyain Ha yyBCcTBMTENHA KOXa NOHSKOra MOXe Ja ce NosiBM Apa3HeHe Ha koxara. B To3u cnyyari ce
KOHCYNTUpanTe C MarasvHa 3a MeAULMHCK KOHCYMaT1BM, KOUTO € U3BbPLUUI BALLIETO Ie4eHne, NNy C Balums
nekap. TakoBa fpasHeHe Ha koxara ce NpuyMHsiBa HanpumMep OT JIeKOTO U3gbprBaHe Ha KOCbMa, KOETO MOoXe
[la pasfpasHu KopeHuTe Ha kocaTa.

MbHYeTo TpsiGBa Aa ce n3MuBa CTapaTeriHo BCEKM AeH C HeyTparneH canyH. MNpenopbysame fa uaronssare
MeK canyH ¢ HeyTpanHo pH, 6e3 apomartut 1 ouseTuTenu. 3a cyxa koxa HaHeceTe focuoH ¢ GanaHcupaHo pH,
6e3 apomaTty 1 oLBeTUTENM, 3a [a NOAAbPXKATE M OMEKOTSIBATE KoxXaTa.

9. lonbnHUTENHU NPOAYKTH
CnegHuTe akcecoapw MoraT ja ce M3Non3BaT B KOMGWHaLUWS C Bb3rMaBHULM U 3aKMioYBaLLy NoannaTu.

9.1 U3non3BaHe Ha guctanHu yawm 4W2005

OwnctannuTe vawm 4W2005 npeanarat noBuLLEH KOMMOPT 3a KOHUYHWN MbHYETa C Manko MNoKpUThe OT Meka
TbkaH. M3anonseat ce B komGuHaLua € ren naiHepu, 3a Aa KOMNeHeUpaT KOHUYHUTE popMKM Ha MbHYeTaTa U
[a ocurypsiT AonbIHUTENHa noannara.

len ancranHuTe Yyawwm 4W2005 ce aganTvpaT KbM MbHYETO U CNeaoBaTENHO HamanaBaT HaTUCKa BbPXY
YyBCTBUTESTHUTE KOCTHU 30HM MO BPEMe Ha XOAeHe.

9.2 U3non3BaiiTe B koM6uHauus ¢ Volume Management Pad 4W17

AKO “Ma KyxuHu B AucTanHata obnact Ha nanHepa, Hanp. nopaan BAMbLOHaTUHN Ha Gener B ocTaTbyHUsA

KparHWUK UK KpaTKOTpaiiHW koneGaHusi B TEIMOTO B Ta3un obracT, Te moraT Aa 6baaT KOMNeHcUpaHu ¢

nomoLuTa Ha egHa Unn noBeYe Noasoxk1 3a ynpaeneHue Ha obema 4W17. 3a uenta ce nsbvpa nognoxkara

C ren, CbOTBETCTBALLA HA pa3Mepa Ha NnanHepa U ce No3uLMoHupa B 30HUTE Ha 3aryba Ha o6em npeau

nocTaesHe Ha nanHepa.

MoanoxkaTta ce HOCK BbPXY NOANOXKaTa 3a obem.

1. no3vuMoHMpanTe noanoxkara 3a 06em BbpXy OCTaTbYHUS KpaWHKK C TbHKaTa, CKOCeHa cTpaHa, obbpHaTa
KbM KOXaTa.

2. ako e HeobxoAMMO, MoraT Aa ce U3nonaBaT NoASoXK/ 3a 0bem C rpagyvpaHn pasmepu eaHa BbpXxy Apyra,
3a a ce KOMNeHcupar no-ronemuTe konebaHusi B obema.

Monsi, noMoreTe BaluMsi NPOTE3NCT ja AeMOHCTPUpa TOYHO Taam npoueaypa, 3a aa usberHete
HenpaBuITHO UK HEGPEXHO NPUNOXEHUE, KOETO MOXeE Aa JOBEAE [0 KOXHU pasapasHeHUs Unv fopu
[0 XemaTomu.

9.3 U3non3BaHe Ha Yopanu

Bcsikaku konebaHusi B o6ema Ha ocTaTbYHUSA KpaHUK, KOUTO MoraT Aa Bb3HUKHAT, TpsibBa Aa 6baat
KOMMeHcMpaHu, ako nma 3abenexmnmo pasxnabBaHe Ha rHe34OTO B rHE3A0TO Ha npoTesara.

Yopanu 3a nbHYeTa ¢ Aynka 3a wudTa ce npegnarar 3a BapuaHtu Ha nognnata ¢ PIN Bpb3ka.

3a BapuaHTu ¢ noasfioxkka npenopbyBaMe Yopanu 3a MbHYe 6e3 guctanHa gynka.

3a pa npegnasute renosarta 06nMLOBKa OT Bb3MOXHY NOBPEAW, NPUYUHEHUN OT TPUEHE, ThHBK
ocTaTbyeH Yoparn ¢ AucTaneH oTBop 3a WudTa CbLio TpsbBa Aa ce usabpna BbpXy refiosara
obnuuoska. ToBa HamansiBa TPMEHETO MexAay rHe3foTo W BTynkata.
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10. NMopapbxkka/CepBus

lenoBata nognoxka e 06ekT Ha ecTeCTBEHO M3HOCBaHe W pa3kbCBaHe No Bpeme Ha NpoabIikuTenHa

ynotpeba 1 cnegosaTenHo Tpsabsa Aa ce NpoBepsiBa Ha PEAOBHU UHTEPBaNM 1 a ce NOAMEHS, aKo e

Heobxoammo.

BHUMAHME: HecnassaHe Ha MHCTPYKUMMUTE 3a NoaApPBLXKKa

Puvck oT HapaHsiBaHe nopaam npoMsiHa BbB PyHKUMATa Unm 3aryba Ha dyHKLUMS, KakTo 1 noBpeaa Ha

npogykTta

CnasBalite crnefHUTe MHCTPYKUMK 3a NogapbxKKa:

* N3BbpLueTe B13yanHa n hyHKUMOHaNHa npoBepka Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTe3ata cnep nbpeute 30 AHKU Ha
ynotpeba.

« [MpoBepeTe LsnaTta npoTe3a 3a M3HOCBaHe MO BpeMe Ha HopMarnHaTa KOHCynTaLms.

* /i3BbpLUBaiiTe rognwHM NpoBepku 3a GesonacHocCT.

11. FapaHuus
CnepHata rapaHUMOHHa AeKknapauus ce npunara B JOMbHEHME KbM BCUYKM CbLLECTBYBALLM NPaBHA
rapaHLUVOHHM NCKOBE U € He3aBuCKMa OT TSX.

11.1 YcnoBus 3a nony4yaBaHe Ha npaBa

Mpoun3BoanTenaT faBa rapaHuus 3a npogykTa oT AataTa Ha 3akynyBaHe.

lapaHuua moxe Aa 6bae NpeaocTaBeHa camo ako NPOAYKTLT Ce U3MoN3Ba Npu NoCOYEHNUTE YCroBus

1 No npefHasHaveHne. MapaHuuaTa nokpmsa AedekTi, KOUTO 04eBUAHO Ce AbMKaT Ha MaTepuanHu,
NPON3BOACTBEHMN UM KOHCTPYKTUBHM FPELLIKM Y KOUTO Ca 3asiBeHU CpeLLly MPOou3BoAuTens B pamMkuTe Ha
rapaHLUMOHHUS Nepyog,. VickoBe No rapaHuusTa Ha Npou3sBoaMTens morat Aa 6bAaT HanpaBeHy camo
aKO CbOTBETHUAT NPOAYKT € Bun MHCTanupaH uny agantupad oT Unu NoA, HabnoaeHneTo Ha obyyeH
crneuvanusvpaH nepcoHarn. MiHtepeanuTe Ha nopapbxka, ako MMa Takvea, Tpsibea Aa ca Aokasyemo
U3MbITHEHU.

11.2 O6xBaT U U3KMIOYBaHe Ha rapaHuusATa

[apaHTUpaHo e, Ye NPOAYKTLT HAMa MaTepuarnHu, NPOU3BOACTBEHN NN KOHCTPYKTUBHU AedeKTu.
lapaHuuaTa Ha nponaBoaMTENs He Nokpuea AedekTy, KOUTO ce AbIKaT Ha:

* 10 HempaBuIIeH MOHTaX

* NNPU eKCnnoaTaunoHHN rPeLLKU

* [0 HemnpaBuIHa / HenpasunHa ynotpeba

* Npy HOPMariHoO N3HOCBaHe

* BbpXy HenpasunHo o6paboTeHn nnu octpu pbOoBe Ha rHe3goTo

* BbHLUHW BUSIHWAS KaTo HeMpeoaonvMma cuna unm Hameca Ha Tpeta cTpaHa

11.3 MpoAbLMKMTENHOCT Ha rapaHumsaTa

MpoabmKMTENHOCTTa Ha rapaHumMsiTa Ha NPOM3BOAUTENS Bapupa B 3aBMCMMOCT OT NpoaykTa. BbB Bcekn
cryyain NPOABIKUTENHOCTTA Ha rapaHuusTa Ha NpPou3BoAMTENs 3anoyBa OT AaTaTta Ha AoCTaBKa Ha KIMeHTa.
Ako ce nsnonssa npasunHo, nokputuaT ¢ nnat LITE LINER Gel e ¢ rapaHuums ot 6 meceua.

11.4 OTroBOpHOCT

MpounsBoanTeNaT HOCK OTTOBOPHOCT CamMo ako NPOAYKTLT Ce U3MOMN3Ba B CbOTBETCTBUE C ONMUCAHUSATA U
MHCTPYKUMWTE B TO3M JOKYMEHT. [1pon3BoanUTEnsT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a LUETU, MPUYNHEHM OT Hecna3BaHe
Ha TO3¥ JOKYMEHT, No-CreumarnHo oT HenpasunHa ynotpeba unu HeotopmanpaHa mogudukaums Ha

npoaykTa. Bceku nponssoauten moxe Aa 6bae AbpxkaH OTTOBOPEH caMo 3a noBpefa Ha cobecTBeHnTe

CW MOHTaXHM YacTu. [lonbIHATENHa OTFOBOPHOCT Ha NPOW3BOAMUTENSI € Bb3MOXHA CaMO ako MOXe Aa ce
[oKaxe, 4ye HeroBunTe cOBCTBEHN KOMMOHEHTW ca NpuYnHaTa 3a noBpeaata unu yHKLMoHanHarta nospeaa Ha
KOMMOHEHTM OT ApYyru NPON3BOAUTENN.

11.5 NapaHuMOHHO oGcnyxBaHe

AKO BCUYKM YCNOBWS 3a rapaHUMOHEH Uck ca n3nbnHeHn, Wagner Polymertechnik GmbH no csoe
YCMOTPEHVE LUe NonpaBy NOBPeAeHUs NpoayKT, Wwe usnpaty 6e3nnaTHo 3amsiHa Unu Lie usfaae KpeauTHO
13BecTue 3a LieHaTa Ha npogykTa.

12. [leknapauums 3a CbOTBETCTBUE

Kato npoussoguten, Wagner Polymertechnik GmbH geknapvpa Ha nuuHa otroBopHoctT, Ye LITE Liner® Gel
C NnaTHeHO MOKPUTUE OTroBapsi Ha M3nckBaHusTa Ha PernameHT (EC) 2017/745 3a meguuMHCKM n3nenus
(MDR).

13. UsxBbpnsHe

MpoaykTbT TpsiGBa Aa Ce peuunknvpa unv nsxebpnu 6e3 puck 3a Apyrite unu okonHata cpega. Mons,
cnasBaiiTe NPUIoXMMUTE HaUMOHamNHW pa3nopenbu.
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NL LITE Liner® Gel met stoffen bekleding

Informatie

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

« Instrueer de gebruiker over het juiste en veilige gebruik van het product.

« Het melden van een ernstig incident: Elk ernstig incident dat verband houdt met het product moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

« Bewaar dit document op een veilige plaats.

1. Beschrijving

Het product is een liner gemaakt van een theroplastische TPE-gel die de stomp bedekt en zorgt voor een
contactoppervlak tussen de stomp en de koker van de prothese. Het is verkrijgbaar als vergrendelende liner
met distale verbindingsoptie of als kussenvoering zonder distale verbindingsoptie.

Een vergrendelende voering heeft een vaste of een verwijderbare distale connector.

Een kussenvoering heeft geen distale bevestiging en moet worden gebruikt met een hoes om het vacuim
vast te houden.

2. Geindiceerd gebruik

De gelliners mogen uitsluitend worden gebruikt voor de prothetische aanpassing van de onderste ledematen.
Het product is het grensvlak tussen de stomp en de prothesekoker.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld door een
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

Het apparaat moet door een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg worden aangebracht en afgesteld.

Het vervult de volgende functies:

« De prothese wordt aan de stomp van de ledematen bevestigd met behulp van pinlock- of
vacuimsysteemtechnologie

» Compressie van de stompledemaat (preventie van oedeem, vermindering van fluctuaties in volume van de
stompledemaat)

» Bescherming en verzorging van de huid

« Schokabsorptie

« Demping

2.1 Indicatie

De Gelliners mogen alleen worden gebruikt voor prothetisch herstel na amputatie en/of aangeboren

afwijkingen van de onderste ledematen.

« Slechte dekking van zacht weefsel Vervanging van zacht weefsel door elastomeer

* Prominente botuitsteeksels De gel stroomt rond dergelijke drukzones en verhoogt het comfort van het
beddengoed van de stomp

« brandwonden (huidtransplantaties) De liner absorbeert een groot deel van de schuifkrachten tijdens het lopen
en beschermt zo deze gevoelige huidzones grotendeels tegen mechanische
overbelasting.

* Huidadhesies aan het periosteum schuifkrachten worden tot op zekere hoogte weggehouden van de

overeenkomstige huidzones.
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2.2 Contra-indicatie

« Te veel zachte weefsels/overhangende zachte weefsels De patiént “zwemt” in zijn stomp en vertoont een onveilige
manier van lopen.
« Instabiel kniegewricht Alle vormen van korte prothesen veroorzaken duidelik instabiliteiten van

het kniegewricht en mogen alleen worden toegepast met medische en
fysiotherapeutische ondersteuning.

- Gebruikers met een hoog activiteitenniveau Dergelijke pati€énten zullen over het algemeen klagen over een te hoge
asstijging en een lage rotatiestabiliteit tussen koker en stomp. Bovendien zal
de duurzaamheid van de voering aanzienlijk worden aangetast. Dergelijke
patiénten moeten worden voorzien van een matrixliner.

* Geen belasting van het stompuiteinde mogelijk  Als het dragen van het stompuiteinde niet mogelijk is, mag de LITE
Liner® Gel niet worden gebruikt, aangezien het stompuiteinde normaal
gesproken 20-30% van het lichaamsgewicht moet dragen.

« Slechte hygiéne Volg de instructies voor het reinigen

« Zeer gevoelige neuromen

« Allergie/intolerantie voor het materiaal

« Contact met geirriteerde/zieke huid

« Contact met open wonden

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

3. Technische gegevens

Naam Art. Nee. Activiteitsniveau TT/TF
LITE Liner® GEL SUPREME Vergrendeling 4W9000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrixvergrendeling 4W9010, 4W9110 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Kussen 4W9500, 4W9600 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrixkussen 4W9510, 4W9610 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF Vergrendeling 4AW90TF, 4W91TF 13 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TF Kussen 4AW95TF, 4W96TF 13 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT Vergrendeling AW90TT 13 T
LITE Liner® GEL SUPREME TT Kussen AW95TT 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Vergrendeling 4W8000, 4W8100 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrixvergrendeling 4W8010, 4W8110 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Kussen 4W8500, 4W8600 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrixkussen 4W8510, 4W8610 1-3 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Vergrendeling 4W7000 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Kussen 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Vergrendeling 4WT0TF 24 TF
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Kussen 4W7500 24 TF
LITE Liner® GEL GELACTIEVE Vergrendeling 419010 24 T
LITE Liner® GEL GELACTIEF Kussen 419510 24 T

3.1 Liners met distale connector

Deze liners kunnen voor vrijwel elke stompvorm worden gebruikt. Wij adviseren een draagmof met totaal
oppervlaktegewicht met distaal eindcontact in combinatie met een vergrendelingssysteem.

Patiénten met een zeer hoog activiteitsniveau zullen over het algemeen klagen over een te hoge asstijging
en een lage rotatiestabiliteit tussen koker en stomp. Dergelijke patiénten moeten worden voorzien van een
matrixliner.

3.2 Liners zonder distale connector
Deze liners kunnen voor vrijwel elke stompvorm worden gebruikt. Wij adviseren een lagermof met totaal
oppervlaktegewicht met distaal eindcontact in combinatie met een luchtuitlaatventiel.

3.3 Levensduur
Het product is een aan slijtage onderhevig onderdeel dat onderhevig is aan normale slijtage. Na een
gebruiksperiode van 6 maanden raden wij aan de liner te vervangen.
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3.4 Beperking van gebruik

Vo Vanwege de aanpassing, die door geschoolde specialisten moet worden uitgevoerd, en om
\1_'!') hygiénische redenen willen wij u erop wijzen dat dit product slechts door één persoon mag
worden gebruikt.

3.5 Misbruik
Het product is uitsluitend bedoeld voor het aanpassen van prothesen in overeenstemming met het beoogde
gebruik en is niet geschikt voor andere sportactiviteiten.

3.6 Ongeoorloofde combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor letsel door breuk of vervorming van het product

« Combineer het product alleen met protheseonderdelen die daarvoor zijn goedgekeurd.

« Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzing van de prothesecomponenten of deze met elkaar
gecombineerd kunnen worden.

3.7 Gebruik onder ontoelaatbare omgevingsomstandigheden

Gevaar voor letsel door schade aan het product

« Stel het product niet bloot aan ontoelaatbare omgevingsomstandigheden.

« Als het product is blootgesteld aan ontoelaatbare omgevingsomstandigheden, controleer het dan op schade.
« Als er schade zichtbaar is of in geval van twijfel, gebruik het product dan niet verder.

* Neem indien nodig passende maatregelen (bijvoorbeeld reinigen, repareren, vervangen, inspectie door de
fabrikant of een gespecialiseerde werkplaats etc.).

3.8 Omgevingsomstandigheden

Opslag en transport

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

Artikelen moeten bij kamertemperatuur op een droge plaats en uit direct zonlicht worden bewaard als ze
langere tijd niet worden gebruikt.

4. Algemene veiligheidsinstructies

Houd het product veilig voor kinderen - Er bestaat verstikkingsgevaar als het product over de mond
en neus wordt getrokken!
Zorg ervoor dat u de voering niet op een beschadigde huid draagt!

De gelliner mag niet direct op open wonden of beschadigde huid worden gedragen, of worden
gebruikt door mensen die vatbaar zijn voor huidontsteking.

Controleer na ontvangst en regelmatig de rand van uw gelliner op eventuele scheurtjes of
onregelmatigheden. Dergelijke gebreken aan de rand kunnen leiden tot scheuren in het materiaal
en schade aan uw TPE-gelkoker. Onjuist gebruik of gebruik van een defect product kan leiden tot
mogelijke hechtingsproblemen. Als dergelijke defecten optreden, moet de gebruiker stoppen met het
gebruik van het product en een orthopedisch technicus raadplegen.

Om het risico op persoonlijk letsel en productschade te voorkomen, mag u het product niet langer
gebruiken dan de geteste levensduur.

Onjuiste selectie, aanpassing, gebruik en/of onvoldoende controle kunnen leiden tot schade aan de
gezondheid.

De prothese en de functionele onderdelen ervan moeten regelmatig door een orthopedisch technicus
worden gecontroleerd op functioneren, eventuele slijtage en eventuele beschadigingen.

Als componenten voor verschillende activiteitsniveaus worden gecombineerd, geldt het
activiteitsniveau van het onderdeel met de laagste activiteit voor de gehele prothese.
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5. Maatkeuze

5.1 Hoe kiest u de juiste voeringmaat?

a) Meet de omtrek van de stomp op 4 cm van het distale uiteinde (zie figuur 1). Bij een transtibiale voering
moet de knie licht gebogen zijn, zodat het zachte weefsel naar beneden kan hangen.

b) Kies respectievelijk de voeringmaat die overeenkomt met deze maat of de volgende kleinere maat.

c) Kies geen voering waarvan de maat groter is dan de gemeten maat.

d) Verklein nooit meer dan één voeringmaat om onnodig hoge compressie te voorkomen.

C In een liner met connector is vaak een matrix met een lengte van 10 cm geintegreerd. Deze matrix
moet eindigen onder de kop van de fibula en mag deze niet overschrijden, omdat dit problemen kan
veroorzaken tijdens de knieflexie.
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De keuze van de juiste voeringmaat is van cruciaal belang voor comfort en veiligheid.

« Als de voering te strak zit, kan dit leiden tot zuigen, gevoelloosheid en blaren.

« Als de voering te los zit, kan dit leiden tot verhoogde transpiratie en rotatie van de stomp in de voering, wat
kan leiden tot blaren en huiduitslag.

* Neem contact op met uw tandprotheticus als één van de symptomen of andere problemen optreedt.

6. Aanpassing van de voering

Liners met schroefdraad hebben meestal een matrix. De matrix voorkomt overmatige verlenging van de
voering, met weinig beperking van de radiale rekbaarheid. De lengte van de matrix is afhankelijk van het
toepassingsgebied van de liner. Liners met een matrix in het distale gebied zijn bijzonder geschikt voor TT-
prothesen. Liners met een matrix over de volledige lengte worden vaak gebruikt voor TF-prothesen.

é Het product moet voér montage grondig worden geinspecteerd op gebreken.

6.1 Trimmen van een liner

Volg de kokerrand niet tijdens het trimmen (zie figuur 2), maar zaag altijd rondom op gelijke hoogte
iets boven/buiten de kokerrand. Gebruik geen zigzagschaar om mogelijk scheuren van de zwaar
voorgespannen liner op de gekartelde gebieden tijdens het trimmen te voorkomen.

Knip de liner niet af onder de rand van de matrix of onder de proximale snijlijnen van de steel.
Overmatig trimmen kan de hechting tussen het product en het ledemaat verminderen, waardoor de
fixatie wordt aangetast.

6.2 Maatwerk van de voering

Thermovormbaarheid van de copolymeervoering (zie figuur 3)

A Rol de liner op een schoon en voorverwarmd gipspositief. Zet het daarna ongeveer 30 minuten in de
oven op 65-70°C. Laat daarna de liner op het gipspositief afkoelen en verwijder deze van het positief
zodra deze volledig is afgekoeld.

C Alleen het positieve model mag in contact komen met de oven. Een direct contact tussen de
LITE Liner® Gel en enig onderdeel van de oven kunnen schade aan de LITE Liner® Gel veroorzaken.
Verleng uw positieve model ongeveer 10-15 cm aan het proximale uiteinde. Hiermee creéer je een
steungebied en vermijd schade aan de gel.

6.3 Afstellen van de fitting

De goede werking van het product hangt voor een groot deel 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 de koker eenvoudig aandoen zonder gebruik van glijmiddelen.

« Volledig contact tussen de liner en de binnenwand van de mof.

» Geen ontwikkeling van luchtbellen bij het aantrekken van de prothese.

» Maakt volledige beweging mogelijk zonder de distale hechting in gevaar te brengen.

Als uit feedback van gebruikers blijkt dat aan een of meer van de bovenstaande voorwaarden niet
wordt voldaan, moet de socket dienovereenkomstig opnieuw worden ontworpen of vervaardigd

Bij gebruik van een kussenvoering moet de koker luchtdicht zijn om vaculimfixatie te garanderen
wanneer een hoes wordt aangebracht.

6.4 Optioneel: Pin plaatsen

De pen voor het verbinden van de voering met de shuttle-vergrendeling wordt in de schroefdraad aan het
distale uiteinde van de voering geschroefd.

Breng vooraf Loctite met gemiddelde sterkte aan op de schroefdraad.

Schroef de pen in de schroefdraad en draai hem voorzichtig vast met 3-4 Nm.

Zorg er bij een fitting met vergrendelingssysteem voor dat de patiént een koker met distaal
eindcontact heeft. Plaats het vergrendelingssysteem altijd in lijn met het midden van de stomp.

7. Beschrijving
7.1 Aandoen van de voering

Bedek open wonden of beschadigde huid met een pleister of ander geschikt wondverband om direct
contact tussen de wond en de liner te voorkomen.

1. Draai de gelliner binnenstebuiten, laat het distale uiteinde van de liner zoveel mogelijk bloot en plaats deze
tegen de stronk, waarbij u luchtbellen vermijdt (zie figuur 4).
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2.Zorg ervoor dat de schroefdraad gecentreerd is en in lijn ligt met de stomp (zie figuur 5).

3. Rol vervolgens de folie voorzichtig over de stronk (zie figuur 6). Om onaangename rimpels in de knieholte
te voorkomen, trekt u de koker voorzichtig achter de knie omhoog en legt u deze in gestrekte toestand weer
op de huid.

Let er vooral op dat het stopcontact niet beschadigd raakt en dat de penhouder zo centraal mogelijk is
geplaatst.

4. Zorg ervoor dat u niet aan het bovenste uiteinde van de voering trekt (zie afbeelding 7), omdat dit
resulteert in een verhoogde spanning op de rand van de voering en de onderliggende huid. Dit uit zich in
waterblaasjes, striemen of soortgelijke symptomen. Als er tijdens het aantrekken van de voering kreukels
zijn ontstaan, herhaal dan de procedure.

5. Wanneer de LITE Liner® Gel voor de eerste keer wordt aangetrokken, kan de patiént deze enigszins strak
voelen. Om een comfortabelere pasvorm te verkrijgen, gaat u als volgt te werk: Rol de LITE Liner® Gel,
nadat u deze over de bovenrand heeft gevouwen, bijna volledig langs de stronk naar beneden, zodat de
liner eruit ziet als een dikke lus. Stop met afrollen vlak voor het distale uiteinde en rol de liner vervolgens
weer tegen de stronk op. Als de LITE Liner® Gel nog steeds te strak zit, kan een extra thermoplastische
vervorming op maat nodig zijn.

6. Vermijd rimpels en opgesloten lucht tussen de stronk en de LITE Liner® Gel.

7. Indien er nog ruimte is tussen de LITE Liner® Gel en de koker, dient u een dikkere LITE Liner® Gel of een
stompsok of een extra zachte koker te gebruiken.

8. Laat de patiént vervolgens in de koker stappen. Als u een liner met distale connector gebruikt, dient u
de overeenkomstige instructies voor het door uw patiént gebruikte vergrendelingsmechanisme in acht te
nemen.

Bij TPE-gelliners is het raadzaam om de huid op plaatsen met hoge wrijving te behandelen met
huidbeschermingslotion 4W296 of selectief met Protect-Gel 4W293 voordat u de liner aanbrengt.

é Een behandeling van een groot oppervlak met Protect-Gel 4W293 kan verlies van de
liner veroorzaken. De toepassing van Protect-Gel 4W293 is alleen bedoeld voor kleine
oppervlakken, d.w.z. zo groot als een munt. Wij raden daarom impliciet aan om de bijbehorende
verzorgingsproducten minimaal 10 minuten vé6r het aantrekken van de liner aan te brengen.

7.2 Transpiratie

Tijdens de eerste weken dat u een LITE Liner® Gel draagt, kan het voorkomen dat patiénten klagen over
toegenomen transpiratie. Ongeparfumeerde anti-transpiranten 4W297 of aluin die op de stronk worden
aangebracht voordat de LITE Liner® Gel wordt aangebracht, zijn gematigde en effectieve middelen om
overmatige transpiratie te voorkomen. Houd u aan de bijbehorende instructies in de productbijsluiter en
gebruik deze producten nooit op open wonden op de stomp.

7.3 Het stopcontact opzetten

Kussenvoering:

Gebruik dit in combinatie met een knieschijf. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de knieschijf voor
instructies over correct gebruik.

zing uw lichaamsgewicht, schuif in de koker totdat het stomp stevig op zijn plaats zit voordat u de knieschijf
gebruikt om fixatie tot stand te brengen met de vaculimsysteemtechniek.

Vergrendelende voering:
Schuif met behulp van uw lichaamsgewicht in de schacht totdat de distale connector stevig in de pal vastklikt
en een veilige verbinding tot stand is gebracht.

f Zorg ervoor dat de verbinding tussen de distale connector en de pal veilig en spelingsvrij is.

8. Reiniging en onderhoud

8.1 Verzorging van de voering

Reinig het product dagelijks na gebruik en véor het eerste gebruik.

Liners die al gedragen zijn, voelen doorgaans zachter aan dan nieuwe liners.

Een goede hygiéne is uiterst belangrijk bij het gebruik van de LITE Liner® Gel. De LITE Liner® Gel

A moet 's avonds na het dragen grondig worden gereinigd en mag de daaropvolgende 24 uur niet
worden gedragen, zodat het transpiratievocht dat eventueel in het materiaal zit, kan ventileren. Om
deze reden is het raadzaam om elke patiént te voorzien van twee LITE Liner® Gel.

58 Wagner Polymertechnik GmbH « www.wpt-gmbh.de * info@wpt-gmbh.de



ﬂA‘ : N E R Ihr Partner fur die
A Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

8.2 Dagelijkse schoonmaak

1. Rol de LITE Liner® Gel van de stronk zodat de gelzijde naar buiten wijst.

2. Maak de LITE Liner® Gel onmiddellijk na het verwijderen schoon — met de gelzijde nog steeds naar buiten
gericht — met lauw kraanwater en een ph-neutrale zeep. Breng de zeep met de hand aan of met een schone
en zachte doek of spons (zie figuur 8&9).

Behandel de LITE Liner® Gel niet met een borstel. Hierdoor kan het oppervlak van de voering ruwer
worden, wat tot huidirritaties kan leiden.

3. Zorg ervoor dat daarna alle zeepresten uit de LITE Liner® Gel worden gespoeld.

4. Maak de gelzijde van de LITE Liner® Gel schoon met een schone, pluisvrije doek (zie figuur 10).

5. Draai de LITE Liner® Gel binnenstebuiten, zodat de stof naar buiten wijst en de gelzijde naar binnen wijst.
6. Leg de LITE Liner® Gel - met de stofzijde naar buiten - over de droogstandaard.

7. Maak vervolgens de stronk schoon.

8.3 Wekelijkse reiniging (ter desinfectie)

1. Breng een kleine hoeveelheid ethyl- of isopropylalcohol aan op een zachte, schone doek.

2. Veeg nu de gelzijde van de LITE Liner® Gel af met de doek op alcoholbasis gedurende ongeveer 2
minuten.

3. Leg de LITE Liner® Gel — met de stofzijde naar buiten gericht — over de droogstandaard.

Laat de LITE Liner® Gel niet weken in ethyl- of isopropylalcohol, aangezien langdurig contact met
ethyl- of isopropylalcohol kan leiden tot verstijving van de voering.

Het gebruik van het verkeerde wasmiddel kan het product beschadigen.

Gebruik geen bleekmiddel, agressieve chemicalién of voorwerpen zoals zout water, zuren, stof of
zand, omdat dit de stof aan de buitenkant van de voering of het geloppervlak kan beschadigen.

Na elke korte blootstelling aan zout of chloorwater moet de binnen- en buitenkant van de LITE
Liner® GEL grondig worden gespoeld met zoet water. Vervolgens moet de LITE Liner® GEL worden
gedroogd.

Droog de voering met de textielzijde naar buiten om beschadiging te voorkomen.

Zorg er bij het hanteren van uw gelhouder voor dat u deze niet beschadigt met uw vingernagels of
scherpe voorwerpen, zoals de borgpen.

Vermijd ook contact van de voering met glas- of koolstofvezels of andere vreemde deeltjes,
aangezien deze materialen niet kunnen worden verwijderd door normale reiniging. Eventuele resten
die op de gel achterblijven, kunnen huidirritatie veroorzaken. Als de liner in contact is gekomen met
dergelijke materialen, moet deze worden teruggestuurd naar de prothesemaker.

8.4 Bewaren van de LITE Liner® Gel

Als de LITE Liner® Gel niet wordt gedragen, moet deze op een koele en droge plaats worden bewaard. Als
de LITE Liner® Gel langere tijd niet wordt gebruikt, is het raadzaam deze af te dekken met een schone plastic
zak.

8.5 Verzorging van de stronk

Aan het begin van uw aanpassing met een gelliner kunt u last krijgen van meer transpiratie. 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 koker. Bij verhoogde lichamelijke inspanning kan nog steeds
zweten optreden.

Bij een gevoelige huid kan er af en toe huidirritatie optreden. Raadpleeg in dit geval de winkel voor
medische artikelen die uw behandeling heeft uitgevoerd of uw arts. Dergelijke huidirritatie wordt bijvoorbeeld
veroorzaakt door een lichte trek aan het haar, waardoor de haarwortels kunnen irriteren.

>k PPk

De stronk moet dagelijks grondig worden gewassen met neutrale zeep. Wij adviseren het gebruik van een
milde, pH-neutrale, geur- en kleurstofvrije zeep. Breng voor een droge huid een pH-gebalanceerde, geur- en
kleurstofvrije lotion aan om de huid te verzorgen en te verzachten.

9. Aanvullende producten
De volgende accessoires kunnen worden gebruikt in combinatie met kussen- en sluitvoeringen.
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9.1 Gebruik van distale cups 4W2005

De distale cups 4W2005 bieden meer comfort voor conische stompen met een kleine bedekking van zacht
weefsel. Ze worden gebruikt in combinatie met gelliners om conische stompvormen te compenseren en voor
een extra vulling te zorgen.

De Gel Distal Cups 4W2005 passen zich aan de stomp aan en verminderen daardoor de druk op gevoelige
benige gebieden tijdens het lopen.

9.2 Gebruik in combinatie met de Volume Management Pad 4W17

Als er holtes zijn in het distale gebied van de voering, b.v. Als gevolg van littekenindrukkingen in de stomp of

kortdurende gewichtsschommelingen in dit gebied kunnen deze worden gecompenseerd door het gebruik van

een of meer volumemanagementpads 4W17. Om dit te doen, wordt het gelpad dat overeenkomt met de maat

van de voering geselecteerd en gepositioneerd in de gebieden met volumeverlies voordat de voering wordt

aangebracht.

De voering wordt over het volumepad gedragen.

1. Plaats het volumepad op de stomp met de dunne, afgeschuinde kant naar de huid gericht.

2. Indien nodig kunnen volumepads met gegradueerde afmetingen op elkaar worden gebruikt om grotere
volumeschommelingen te compenseren.

Vraag uw prothesemaker om deze procedure nauwkeurig te demonstreren om onjuiste of
onzorgvuldige toepassing te voorkomen, wat kan leiden tot huidirritaties of zelfs tot hematomen.

9.3 Gebruik van stompsokken

Eventueel optredende volumeschommelingen van de stomp moeten worden gecompenseerd als er sprake is
van een merkbare loslating van de zitting in de prothesekoker.

Voor linervarianten met een PIN-aansluiting zijn stompsokken met een gat voor de pin verkrijgbaar.

Voor varianten met kussenvoering adviseren wij stompsokken zonder distaal gat.

Om de gelliner te beschermen tegen mogelijke schade door wrijving, moet bovendien een dunne
stompkous met een distale opening voor de pin over de gelliner worden getrokken. Dit vermindert de
wrijving tussen de koker en de voering.

10. Onderhoud/service

De gelliner is bij continu gebruik onderhevig aan natuurlijke slijtage en moet daarom regelmatig worden
gecontroleerd en indien nodig worden vervangen.

LET OP: Het niet opvolgen van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor letsel door functieverandering of functieverlies en schade aan het product

Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht:

« Voer na de eerste 30 dagen gebruik een visuele en functionele controle uit van de protheseonderdelen.
« Controleer tijdens het reguliere consult de volledige prothese op slijtage.

« Voer jaarlijkse veiligheidscontroles uit.

11. Garantie
De volgende garantieverklaring geldt naast eventuele bestaande wettelijke garantieaanspraken en staat daar
onafhankelijk van.

11.1 Voorwaarden voor het recht

De fabrikant geeft garantie op het product vanaf de datum van aankoop.

Er kan alleen garantie worden gegeven als het product onder de aangegeven omstandigheden en voor het
beoogde doel wordt gebruikt. De garantie dekt gebreken die aantoonbaar het gevolg zijn van materiaal-,
fabricage- of constructiefouten en die binnen de garantietermijn tegen de fabrikant worden geclaimd.
Aanspraak op fabrieksgarantie is uitsluitend mogelijk indien het betreffende product door of onder toezicht
van geschoold vakpersoneel is geinstalleerd of aangepast. Eventuele onderhoudsintervallen moeten
aantoonbaar zijn uitgevoerd.

11.2 Omvang en uitsluiting van garantie

Het product is gegarandeerd vrij van materiaal-, fabricage- of constructiefouten. De fabrieksgarantie dekt
geen gebreken die te wijten zijn aan:

- tot onjuiste installatie

« op bedieningsfouten

« tot oneigenlijk/oneigenlijk gebruik

« bij normale slijtage

« op onjuist bewerkte of scherpe randen van de mof

« externe invloeden zoals overmacht of tussenkomst van derden
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11.3 Duur van de garantie

De duur van de fabrieksgarantie varieert afhankelijk van het product. In ieder geval gaat de duur van de
fabrieksgarantie in vanaf de datum van levering aan de klant. Bij correct gebruik heeft de met stof beklede
LITE LINER Gel een garantie van 6 maanden.

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 het niet
naleven van dit document, in het bijzonder door oneigenlijk gebruik of ongeoorloofde wijziging van

het product. Elke fabrikant kan uitsluitend aansprakelijk worden gesteld voor het falen van zijn eigen
beslagonderdelen. Een verdere aansprakelijkheid van de fabrikant is alleen mogelijk als kan worden bewezen
dat zijn eigen componenten de oorzaak zijn geweest van de schade of het functioneel falen van componenten
van andere fabrikanten.

11.5 Garantieservice

Als aan alle voorwaarden voor een garantieclaim is voldaan, zal Wagner Polymertechnik GmbH, naar eigen
goeddunken, het beschadigde product repareren, gratis een vervangend product sturen of een creditnota
verstrekken voor de kosten van het product.

12. Conformiteitsverklaring

Als fabrikant verklaart Wagner Polymertechnik GmbH onder eigen verantwoordelijkheid dat de LITE Liner®
Gel met stoffen bekleding voldoet aan de eisen van Verordening (EU) 2017/745 voor medische hulpmiddelen
(MDR).

13. Verwijdering

Het product moet worden gerecycled of weggegooid zonder risico voor anderen of het milieu. Neem de
geldende nationale voorschriften in acht.

PL LITE Liner® Gel z ostong z tkaniny

Informacja

* Przeczytaj uwaznie ten dokument przed uzyciem produktu. Postepuj zgodnie z instrukcjami bezpieczenstwa,
aby unikng¢ obrazen i uszkodzenia produktu.

« Poinstruuj uzytkownika o wtasciwym i bezpiecznym uzytkowaniu produktu.

 Zgtaszanie powaznego incydentu: Kazdy powazny incydent zwigzany z produktem nalezy zgtosic¢
producentowi i wtasciwym wtadzom.

* Przechowuj ten dokument w bezpiecznym miejscu.

1. Opis

Produkt ma postaé wyscidtki wykonanej z teoplastycznego zelu TPE, ktéra pokrywa kikut i zapewnia

powierzchnig styku pomigdzy kikutem a lejkiem protezy. Jest dostepny jako wkiadka blokujgca z opcja

potgczenia dystalnego lub jako wktadka amortyzujgca bez opcji potgczenia dystalnego.

Wktadka blokujgca ma staty lub zdejmowany tgcznik dystalny.

Wktadka poduszki nie ma mocowania dystalnego i nalezy jej uzywac z rekawem utrzymujgcym podcisnienie.

2. Wskazane zastosowanie

Wktadki zelowe nalezy stosowac¢ wytgcznie do protetycznego mocowania koriczyn dolnych. Produkt stanowi
potaczenie kikuta z lejem protetycznym.

Przydatno$¢ urzadzenia dla protezy i pacjenta musi zosta¢ oceniona przez pracownika stuzby zdrowia.
Urzadzenie musi by¢ zamontowane i wyregulowane przez pracownika stuzby zdrowia.

Spetnia nastepujace funkcje:

« Proteze mocuje sie do kikuta koriczyny za pomocg blokady sworzniowej lub technologii systemu
podcisnieniowego

« kompresja kikuta (zapobieganie obrzgkom, zmniejszenie wahan objetosci kikuta)

« Ochrona i pielegnacja skory

« Amortyzacja

* Amortyzacja
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2.1 Wskazanie
Whktadki zelowe mozna stosowac¢ wytgcznie do odbudowy protetycznej po amputacii i/lub wrodzonym
niedoborze konczyn dolnych.

« Stabe pokrycie tkanek migkkich zastgpienie tkanek migkkich elastomerem

« Wyrazne wypuktosci kostne Zel optywa takie strefy ucisku i zwigksza komfort lezenia kikuta koriczyny

« oparzenia (przeszczepy skory) Wyscidtka absorbuje duzg czesé sit $cinajgcych podczas chodzenia i dzieki
temu w duzym stopniu chroni wraZliwe strefy skory przed przecigzeniami
mechanicznymi.

« Zrosty skéme na okostnej sity $cinajgce sa w pewnym stopniu trzymane z dala od odpowiednich stref
skory.

2.2 Przeciwwskazanie

« Za duzo tkanek migkkich/nawisow tkanek migkkich Pacjent ,ptywa” w kikucie i niebezpiecznie chodzi.

« Niestabilny staw kolanowy Wszystkie formy krétkich protez wyraznie powodujg niestabilno$¢ stawu
kolanowego i nalezy je stosowac¢ wytacznie przy wsparciu medycznym i
fizjoterapeutycznym.

- Uzytkownicy o wysokim poziomie aktywnos$ci Tacy pacjenci zazwyczaj skarzg sig na zbyt duze wzniesienie osi i
niska stabilno$¢ obrotowg pomiedzy panewka a kikutem. Ponadto trwato$é
wyktadziny zostanie znacznie zmniejszona. Takim pacjentom nalezy zatozy¢

wkiadke matrycowa.

« Brak mozliwosci obcigzenia kikuta Jeslitozysko kikuta nie jest mozliwe, nie wolno stosowac zelu LITE Liner® Gel,
poniewaz kikut zwykle musi wytrzyma¢ 20-30% masy ciata.

* Zta higiena Prosze postepowac zgodnie z instrukcjg czyszczenia

« Bardzo wrazliwe nerwiaki

« Alergia/nietolerancja na materiat

« Kontakt z podrazniona/chorg skora
« Kontakt z otwartymi ranami

é Jesli cierpisz na ciezka cukrzyce i stabe krazenie krwi, przed uzyciem skonsultuj sie z lekarzem

3. Dane techniczne

Imieg Sztuka Nie. Poziom aktywnosci TT/TF
LITE Liner® GEL SUPREME Blokujacy 4W9000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Blokowanie matrycy ~ 4W9010, 4W9110 1-3 T
Poduszka LITE Liner® GEL SUPREME 4W9500, 4W9600 1-3 T
Poduszka LITE Liner® GEL SUPREME Matrix 4W9510, 4W9610 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF Blokowanie AW90TF, 4W91TF 1-3 TF
Poduszka LITE Liner® GEL SUPREME TF AW95TF, 4W96TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT Blokowanie 4W90TT 1-3 T
Poduszka LITE Liner® GEL SUPREME TT 4W95TT 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Blokowanie 4W8000, 4W8100 1-3 T
Blokowanie matrycy LITE Liner® GEL PRIME 4W8010, 4W8110 1-3 T
Poduszka LITE Liner® GEL PRIME 4W8500, 4W8600 1-3 T
Poduszka matrycowa LITE Liner® GEL PRIME 4W8510, 4W8610 1-3 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Blokowanie 4W7000 24 T
Poduszka LITE Liner® GEL EXCELSIOR 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Blokujacy 4W70TF 24 TF
Poduszka LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF 4W7500 24 TF
LITE Liner® ZEL ZELAKTYWNY Blokujacy 419010 24 T
Poduszka LITE Liner® ZELAKTYWNA PODUSZKA 419510 24 T

3.1 Wktadki z tacznikiem dystalnym

Te wktadki mozna stosowa¢ do prawie kazdego ksztattu pnia. Zalecamy tuleje z tozyskiem o catkowitej
powierzchni z kontaktem na koncu dystalnym w potgczeniu z systemem blokujgcym.

Pacjenci o bardzo wysokim poziomie aktywnos$ci zazwyczaj skarzg sie na zbyt duze wzniesienie osi i niskg
stabilno$¢ obrotowg pomiedzy zebodotem a kikutem. Takim pacjentom nalezy zatozy¢ wktadke matrycowa.

3.2 Wktadki bez tacznika dystalnego
Te wktadki mozna stosowac do prawie kazdego ksztattu pnia. Zalecamy gniazdo z tozyskiem obcigzonym na
catej powierzchni z dystalnym stykiem koncowym w potgczeniu z zaworem wylotowym powietrza.
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3.3 Zywotnosé
Produkt jest czescig zuzywalna, ktora podlega normalnemu zuzyciu. Po okresie uzytkowania wynoszacym 6
miesiecy zalecamy wymiane wktadki.

3.4 Ograniczenia uzytkowania

. Ze wzgledu na regulacje, ktéra musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolonych specjalistow
i’n oraz ze \{vzgle,dm{v higienicznych zwracamy uwage, ze produkt ten moze by¢ uzywany
wylacznie przez jedna osobe.

3.5 Niewtasciwe uzycie

Produkt przeznaczony jest wytgcznie do montazu protetycznego zgodnie z jego przeznaczeniem i nie nadaje

sie do innej aktywnosci sportowe;j.

3.6 Niedopuszczalne taczenie elementow protetycznych

Ryzyko obrazehn w wyniku ztamania lub odksztatcenia produktu

« Lacz produkt wytgcznie z elementami protetycznymi, ktére sg dopuszczone do tego celu.

» Na podstawie instrukcji uzytkowania elementéw protetycznych nalezy sprawdzi¢, czy mozna je ze sobg
faczyc¢.

3.7 Uzywanie w niedopuszczalnych warunkach srodowiskowych

Ryzyko obrazen w wyniku uszkodzenia produktu

* Nie wystawiaj produktu na niedopuszczalne warunki srodowiskowe.

« Jezeli produkt byt narazony na dziatanie niedopuszczalnych warunkéw $rodowiskowych, sprawdz go pod
katem uszkodzen.

* W przypadku widocznych uszkodzen lub watpliwosci nie nalezy kontynuowac¢ uzytkowania produktu.

» W razie potrzeby podjg¢ odpowiednie dziatania (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola u producenta
lub w specjalistycznym warsztacie itp.).

3.8 Warunki srodowiskowe

Przechowywanie i transport

Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatur powyzej +55°C i ponizej -20°C.

Przedmioty nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu, z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego, jesli nie sg uzywane przez diuzszy czas.

4. Ogolne instrukcje bezpieczenstwa

Chroni¢ produkt przed dzieémi — ryzyko uduszenia w przypadku naciggniecia produktu na usta i nos!
Uwazaj, aby nie nosi¢ wkfadki na uszkodzonej skérze!

Podkfadu zelowego nie nalezy nosi¢ bezposrednio na otwarte rany lub uszkodzong skére, a takze
stosowac u 0sob ze sktonnoscig do standéw zapalnych skory.

Po otrzymaniu produktu i w regularnych odstgpach czasu nalezy sprawdza¢ krawedz zelowej
wysciotki pod katem rozdar¢ lub nieréwnosci. Takie wady w obszarze krawedzi mogg prowadzi¢ do
peknie¢ materiatu i uszkodzenia kielicha zelowego TPE. Niewtasciwe uzycie lub uzycie wadliwego
produktu moze prowadzi¢ do potencjalnego uszkodzenia przyczepnosci. W przypadku wystgpienia
takich wad uzytkownik musi zaprzesta¢ uzywania produktu i skonsultowac¢ sie z technikiem ortopeda.

Aby uniknag¢ ryzyka obrazen ciata i uszkodzenia produktu, nie uzywaj produktu po uptywie
przetestowanego okresu uzytkowania.

Nieprawidtowy dobdr, regulacja, uzytkowanie i/lub nieodpowiednia kontrola mogg prowadzi¢ do
uszczerbku na zdrowiu.

Proteza i jej elementy funkcjonalne muszg by¢ regularnie sprawdzane przez technika ortopede pod
katem dziatania, mozliwego zuzycia i ewentualnych uszkodzen.

W przypadku potgczenia komponentdw o réznych poziomach aktywnosci, poziom aktywnosci
komponentu o najnizszej aktywnosci dotyczy catej protezy.

>>pbb PP
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5. Wybor rozmiaru

5.1 Jak wybrac¢ wtasciwy rozmiar linera
a) Zmierz obwod kikuta w odlegtosci 4 cm od konca dalszego (patrz rysunek 1). W przypadku wktadki
przezpiszczelowej kolano powinno by¢ lekko ugiete, aby tkanka miekka mogta zwisac.
b) Wybierz rozmiar wktadki odpowiadajacy temu pomiarowi lub odpowiednio kolejny mniejszy rozmiar.
c) Nie wybieraj linera, ktérego rozmiar przekracza wykonany pomiar.
d) Nigdy nie zmniejszaj rozmiaru wykfadziny o wiecej niz jeden rozmiar, aby unikng¢ niepotrzebnego
wysokiego $ciskania.
Wktadka z tgcznikiem czesto posiada zintegrowang matryce o dtugosci 10 cm. Matryca ta powinna
konczy¢ sig ponizej glowy kosci strzatkowej i nie moze jej przekraczaé¢, gdyz mogtoby to skutkowac
problemami podczas zginania stawu kolanowego.

Wybér odpowiedniego rozmiaru wktadu ma kluczowe znaczenie dla komfortu i bezpieczenstwa.

« Jesli wysciotka jest zbyt ciasna, moze to spowodowac ttoczenie, dretwienie i pecherze.

« Jesli wysciotka jest zbyt luzna, moze to spowodowac zwiekszone pocenie si¢ i rotacje kikuta wewnatrz
wysciotki, co moze prowadzi¢ do pecherzy i wysypek skérnych.

« Jesli wystgpi ktérykolwiek z objawdw lub inny problem, skontaktuj sie ze swoim protetykiem.

6. Regulacja linera

Wktadki gwintowane zwykle majg matryce. Osnowa zapobiega nadmiernemu wydtuzeniu linera, przy
niewielkim ograniczeniu rozciagliwosci promieniowej. Diugo$¢ matrycy uzalezniona jest od obszaru
zastosowania linera. Wktadki z matryca w obszarze dystalnym nadajg sie szczegdlnie do protez TT. W
przypadku protez TF powszechnie stosuje si¢ wktadki z matrycg petnej dtugosci.

f Przed montazem produkt nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem wad.

6.1 Przyciecie linera

é Podczas przycinania nie podazaj za krawedzig kielicha (patrz rysunek 2), ale zawsze tnij dookota
na réwnej wysokosci, nieco powyzej/poza krawedzig kielicha. Nie uzywaj nozyczek zygzakowatych,
aby unikng¢é mozliwego rozdarcia mocno naprezonej wyktadziny w miejscach zgbkowanych podczas
przycinania.
Nie przycina¢ podktadu ponizej krawedzi matrycy ani ponizej blizszych linii cigcia trzpienia.
Nadmierne przycigcie moze zmniejszy¢ przyczepnos$¢ produktu do konczyny, wpltywajac w ten
sposéb na utrwalenie.

6.2 Dostosowanie wyktadziny

é Termoformowalno$¢ wyktadziny kopolimerowej (patrz rysunek 3)

Nawin warstwe na czysty i podgrzany pozytyw gipsowy. Nastgpnie wstawiamy do piekarnika na
okoto 30 minut w temperaturze 65-70°C. Nastepnie poczekaj, az podktad ostygnie na pozytywach
gipsowych i zdejmij go z pozytywu po catkowitym ostygnieciu.

Tylko model pozytywny powinien mie¢ kontakt z piekarnikiem. Bezposredni kontakt pomigdzy

A LITE Liner® Gel i jakakolwiek cze$¢ piekarnika moze spowodowacé uszkodzenie LITE Liner® Gel.
Wydtuz swoéj model pozytywowy o okoto 10-15 cm na blizszym koncu. W ten sposéb tworzysz
obszar wsparcia i unikng¢ uszkodzen zelu.

6.3 Regulacja gniazda
Prawidtowe funkcjonowanie produktu zalezy w duzej mierze od dopasowania cholewki. Aby osiagnaé¢
najwyzszy poziom przyczepnosci, kontroli i komfortu, nalezy sprawdzi¢ nastepujgce punkty.

« Pacjent moze fatwo zatozy¢ zebodét bez uzycia lubrykantéw.
« Catkowity kontakt pomigedzy wktadkg a wewnetrzng $ciankg kielicha.
 Brak powstawania kieszeni powietrznych podczas zaktadania protezy przez pacjenta.
» Umozliwia petny ruch bez pogarszania przyczepnosci dystalnej.
é Jesli z opinii uzytkownikéw wynika, ze jeden lub wigcej z powyzszych warunkéw nie jest spetniony,
gniazdo nalezy odpowiednio przeprojektowac lub zregenerowaé

W przypadku stosowania poduszki elastycznej kielich musi by¢ szczelny, aby zapewni¢ zamocowanie
proézniowe po zatozeniu rekawa.
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6.4 Opcjonalnie: Instalacja sworznia

Trzpien taczacy liner z blokadg wahadtowg wkreca sie w gwint na dystalnym koncu linera.
Wczesniej natéz na gwint Srednio mocny Loctite.

Wkreci¢ sworzen w gwint i ostroznie dokrgci¢ momentem 3-4 Nm.

W przypadku dopasowania z systemem blokujgcym nalezy upewni¢ sie, ze pacjent ma lejek z
koncéwka dystalng. Zawsze umieszczaj system blokujgcy w jedne;j linii ze $rodkiem kikuta.

7. Opis
7.1 Zaktadanie linera

Przykryj otwarte rany lub uszkodzong skére plastrem lub innym odpowiednim opatrunkiem, aby
zapobiec bezposredniemu kontaktowi rany z wysciotka.

1. Wywréci¢ wktadke zelowa na lewg strone, odstonic¢ jak najbardziej dystalny koniec wktadki i przytozy¢ jg do
kikuta, unikajgc tworzenia sie kieszeni powietrznych (patrz rysunek 4).

2.Upewnij sig, ze gwint $ruby jest wysrodkowany i zgodny z kikutem (patrz rysunek 5).

3. Nastepnie ostroznie nawin wyktadzine na kikut (patrz rysunek 6). Aby unikng¢ nieprzyjemnych zmarszczek
w okolicy zagtebienia podkolanowego, ostroznie podciggnij panewke za kolano i ponownie przyt6z jg do
skory w stanie naciggnigetym.

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢, aby gniazdo nie ulegto uszkodzeniu i aby gniazdo wtykowe byto
umieszczone mozliwie centralnie.

4. Nalezy unikac¢ ciggniecia za gorny koniec wyscioétki (patrz rysunek 7), poniewaz powoduje to zwigkszone
naprezenie brzegu wysciotki i znajdujgcej sie pod nig skoéry. Objawia sig to pecherzami wodnymi,
pecherzami lub podobnymi objawami. Jezeli podczas zaktadania linera wystgpity zmarszczki, nalezy
powtdrzy¢ procedure.

5. Przy pierwszym zatozeniu zelu LITE Liner® Gel pacjent moze odczuwacé jego lekkie napiecie. Aby uzyskaé
wygodniejsze dopasowanie, wykonaj nastepujace czynnosci: Po ztozeniu zelu LITE Liner® Gel po ztozeniu
go na gornej krawedzi, wsun go prawie catkowicie w dét kikuta, tak aby wktadka wygladata jak gruba
petelka. Zatrzymaj zwijanie sie tuz przed dystalnym koncem, a nastgpnie ponownie zwin liner w gére
kikuta. Jesli zel LITE Liner® Gel jest nadal zbyt ciasny, konieczne moze by¢ dodatkowe niestandardowe
odksztatcenie termoplastyczne.

6. Unikaj zmarszczek i uwiezienia powietrza pomiedzy kikutem a zelem LITE Liner®.

7. Jezeli pomiedzy LITE Liner® Gel a zebodotem jest jeszcze wolna przestrzen, nalezy zastosowaé grubszy
LITE Liner® Gel lub skarpetke na kikut lub dodatkowy miekki lejek.

8. Nastepnie pozwdl pacjentowi wejs¢ do leja. W przypadku stosowania linera z tgcznikiem dystalnym nalezy
przestrzega¢ odpowiednich instrukcji dotyczacych mechanizmu blokujgcego stosowanego przez pacjenta.

W przypadku lineréw zelowych TPE zaleca sie przed zatozeniem linera posmarowac skérge w
miejscach o wigekszym tarciu mleczkiem ochronnym 4W296 lub selektywnie Protect-Gel 4W293.

Natozenie na duzg powierzchnie preparatu Protect-Gel 4W293 moze spowodowa¢ utrate linera.

A Aplikacja Protect-Gel 4W293 jest przeznaczona wytgcznie na mate powierzchnie, tj. wielkosci
monety. Dlatego tez posrednio zalecamy natozenie odpowiednich produktow pielegnacyjnych co
najmniej 10 minut przed zatozeniem podpaski.

7.2 Pot

W pierwszych tygodniach stosowania zelu LITE Liner® Gel moze sie zdarzy¢, ze pacjenci skarzg sie na
wzmozone pocenie. Bezzapachowe antyperspiranty 4W297 lub atun, ktére naktada sig na kikut przed
natozeniem zelu LITE Liner® Gel, sg umiarkowanymi i skutecznymi srodkami zapobiegajgcymi nadmiernemu
poceniu sie. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji zawartych w ulotce produktu i nigdy nie stosowac
tych produktéw na otwarte rany na kikucie.

7.3 Zaktadanie gniazda

Wyscidtka poduszki:

Uzywaj tego w potgczeniu z nakolannikiem. Instrukcje dotyczgce prawidtowego uzytkowania znajdujg sie w
instrukcji obstugi nakolannikow.

podajac cigzar ciata, wsuwaj go do panewki, az kikut zostanie prawidtowo osadzony, a nastgpnie uzyj rzepki
na kolano w celu unieruchomienia w technice systemu prézniowego.
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Wktadka blokujgca:
Wykorzystujgc cigzar ciata, wsun sie w trzon, az tgcznik dystalny mocno zaskoczy zapadke i zostanie
wykonane bezpieczne potgczenie.

Upewnij sie, ze potaczenie pomiedzy tacznikiem dystalnym a zapadka jest pewne i pozbawione
luzéw.

8. Czyszczenie i pielegnacja

8.1 Pielegnacja linera

Produkt czy$¢ codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.

Wktadki, ktére byly juz noszone, zwykle wydajg sie bardziej miekkie niz nowe wktadki.

é Wiasciwa higiena jest niezwykle wazna podczas stosowania zelu LITE Liner®. Zel LITE Liner® Gel
nalezy doktadnie oczysci¢ wieczorem po zatozeniu i nie nalezy go nosi¢ przez nastepne 24 godziny,
aby pot znajdujacy sie w materiale mogt przewietrzy¢. Z tego powodu zaleca si¢ wyposazenie
kazdego pacjenta w dwa zele LITE Liner®.

8.2 Codzienne czyszczenie

1. Zwin LITE Liner® Gel z kikuta tak, aby strona z zelem byta skierowana na zewnatrz.

2. Oczys¢ zel LITE Liner® Gel natychmiast po jego usunieciu — strong z zelem skierowang na zewnatrz
— letnig wodg z kranu i mydtem o neutralnym pH. Nat6z mydto recznie lub za pomocg czystej i miekkiej
szmatki lub gabki (patrz rysunki 8 i 9).

Nie czysci¢ Zelu LITE Liner® Gel pedzlem. Moze to spowodowac szorstko$¢ powierzchni wysciotki, co
moze prowadzi¢ do podraznien skory.

3. Prosze dopilnowaé, aby nastepnie wszystkie pozostatosci mydta zostaty sptukane z Zzelu LITE Liner®.

4. Wytrzyj zelowa strone zelu LITE Liner® Gel czysta i niestrzepigca sie szmatka (patrz rysunek 10).

5. Obré¢ LITE Liner® Gel na lewa strone, tak aby tkanina byfa skierowana na zewnatrz, a zelowa strona byta
skierowana do wewnatrz.

6. Umies¢ zel LITE Liner® — strong z tkaning skierowang na zewnatrz — nad stojakiem do suszenia.

7. Nastepnie oczys¢ kikut.

8.3 Cotygodniowe czyszczenie (w celu dezynfekgji)

1. Nat6z niewielkg ilos¢ alkoholu etylowego lub izopropylowego na migkka i czystg szmatke.

2. Teraz przetrzyj zelowa strone zelu LITE Liner® Gel $ciereczka na bazie alkoholu przez okoto 2
minuty.

3. Umies¢ zel LITE Liner® — strong z tkaning skierowana na zewnatrz — nad stojakiem do suszenia.

Nie zanurza¢ zelu LITE Liner® Gel w alkoholu etylowym lub izopropylowym, gdyz dtuzszy kontakt z
alkoholem etylowym lub izopropylowym moze prowadzi¢ do usztywnienia linera.

Uzycie niewtasciwego detergentu moze spowodowac¢ uszkodzenie produktu.

Nie uzywaj wybielaczy, zragcych $rodkéw chemicznych ani przedmiotéw, takich jak stona woda,
kwasy, kurz lub piasek, poniewaz moze to spowodowac¢ uszkodzenie tkaniny na zewnetrznej stronie
wysciotki lub powierzchni zelu.

Po kazdym krétkim kontakcie z solg lub chlorowang wodg, wewnatrz i na zewnatrz LITE Liner® GEL
nalezy doktadnie sptuka¢ $wiezg woda. Nastepnie LITE Liner® GEL nalezy wysuszyé.

Wysusz tekstylng wysciotke na zewnatrz, aby zapobiec uszkodzeniu.

Podczas obstugi gniazda zelowego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ go paznokciami
lub ostrymi przedmiotami, takimi jak kotek blokujgcy.

Nalezy rowniez unika¢ kontaktu wyktadziny z wiéknami szklanymi, weglowymi lub innymi ciatami
obcymi, poniewaz materiatéw tych nie mozna usung¢ podczas normalnego czyszczenia. Wszelkie
pozostatosci pozostawione na zelu mogg powodowaé podraznienie skory. Jezeli wktadka miata
kontakt z takimi materiatami, nalezy jg zwréci¢ protetykowi.

8.4 Przechowywanie zelu LITE Liner®
Jesli zel LITE Liner® Gel nie jest noszony, nalezy go przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu. Jesli zel
LITE Liner® nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, zaleca si¢ przykry¢ go czystq plastikowg torba.

> Bk
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8.5 Pielegnacja pnia

Na poczatku dopasowania z wktadkg zelowg mozesz doswiadczy¢ zwigkszonego pocenia sig. Jednakze
po jednym do dwdch tygodni warto$¢ ta ulegnie znacznemu zmniejszeniu, poniewaz w przeciwienstwie do
bardziej konwencjonalnych ztaczek, pomiedzy skérg a zebodotem nie wystepuje prawie zadne tarcie. Przy
wzmozonym wysitku fizycznym pocenie sie moze nadal wystgpowac.

W przypadku skory wrazliwej czasami moze wystgpi¢ podraznienie skoéry. W takim przypadku skonsultuj sie
ze sklepem medycznym, w ktérym przeprowadzono leczenie, lub ze swoim lekarzem. Takie podraznienie
skéry spowodowane jest na przyktad lekkim pocigganiem za witosy, ktére moze podraznia¢ cebulki wioséw.

Kikut nalezy codziennie doktadnie my¢ neutralnym mydtem. Zalecamy stosowanie fagodnego mydta o
neutralnym pH, bezzapachowego i niezawierajgcego barwnikoéw. W przypadku skory suchej zastosuj balsam
o zrownowazonym pH, bezzapachowy i niezawierajgcy barwnikéw, aby odzywi¢ i zmigkczy¢ skore.

9. Produkty dodatkowe
Ponizszych akcesoriow mozna uzywaé w potaczeniu z poduszkami i wktadkami blokujgcymi.

9.1 Stosowanie miseczek dystalnych 4W2005

Miseczki dystalne 4W2005 zapewniajg wiekszy komfort w przypadku kikutéw stozkowych z niewielkim
pokryciem tkanek migkkich. Stosuje sie je w potgczeniu z wktadkami zelowymi w celu kompensacji
stozkowego ksztattu kikuta i zapewnienia dodatkowej wysciotki.

Zelowe miseczki dystalne 4W2005 dopasowuja sie do kikuta i w efekcie zmniejszajg nacisk na wrazliwe
obszary kostne podczas chodzenia.

9.2 Uzywaj w potaczeniu z padem zarzadzania gtosnosciag 4W17

Jezeli w dystalnej czesci linera znajdujg sie ubytki, np. ze wzgledu na wgtebienia w bliznach na kikucie lub

krotkotrwate wahania masy ciata w tym obszarze, mozna je skompensowac¢ za pomocg jednej lub kilku

podktadek regulujgcych objetosé 4W17. W tym celu wybiera sie podktadke zelowa odpowiadajacg rozmiarowi

linera i umieszcza jg w miejscach utraty objetosci przed natozeniem linera.

Wktadka jest noszona na podktadce gtosnosci.

1. umiesé podkiadke regulujgca gtosnosc na kikucie cienka, scietg strong skierowang w strone skory.

2. W razie potrzeby mozna zastosowaé podktadki gtosnosci o stopniowanych rozmiarach, jeden na drugim,
aby skompensowac¢ wigksze wahania gtosnosci.

Popros$ swojego protetyka o doktadne zademonstrowanie tej procedury, aby unikngé nieprawidtowego
lub nieostroznego zastosowania, ktére moze skutkowa¢ podraznieniami skoéry, a nawet krwiakami.

9.3 Stosowanie skarpetek z kikutem

Ewentualne wahania objetosci kikuta nalezy kompensowac¢ w przypadku zauwazalnego poluzowania
siedziska w leju protezy.

Skarpetki z otworem na trzpien dostgpne sa dla wariantéw wktadek ze ztgczem PIN.

W przypadku wariantéw z wktadka poduszkowg zalecamy skarpetki na kikut bez otworu dystalnego.

Aby zabezpieczy¢ zelowg wysciotke przed mozliwym uszkodzeniem spowodowanym tarciem, na
zelowa wysciotke nalezy réwniez naciggna¢ cienkg ponczoche na kikut z dystalnym otworem na
szpilke. Zmniejsza to tarcie pomigdzy kielichem a wkiadka.

10. Konserwacja/serwis

Wktadka zelowa podlega naturalnemu zuzyciu podczas ciggtego uzytkowania i dlatego nalezy jg regularnie

sprawdzac i w razie potrzeby wymieniac.

UWAGA: Nieprzestrzeganie instrukcji konserwacji

Ryzyko obrazen na skutek zmiany lub utraty funkcji oraz uszkodzenia produktu

Nalezy przestrzegaé¢ nastepujacych instrukcji konserwaciji:

* Po pierwszych 30 dniach uzytkowania nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualng i funkcjonalng elementéw
protezy.

« Podczas zwyktej konsultacji sprawdz catg proteze pod katem zuzycia.

* Przeprowadzaj coroczne kontrole bezpieczenstwa.

11. Gwarancja
Ponizsza deklaracja gwarancyjna obowigzuje dodatkowo do wszelkich istniejgcych prawnych roszczen
gwarancyjnych i jest od nich niezalezna.

Wagner Polymertechnik GmbH « www.wpt-gmbh.de * info@wpt-gmbh.de 67



ﬂA‘ : N E R Ihr Partner fur die
A Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

11.1 Warunki uprawnien

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu.

Gwarancja moze zosta¢ udzielona tylko wtedy, gdy produkt jest uzywany zgodnie z okre$lonymi warunkami
i przeznaczeniem. Gwarancja obejmuje wady, ktére wynikaja w sposéb oczywisty z btedéw materiatowych,
produkcyjnych lub konstrukcyjnych i ktére sg zgtaszane producentowi w okresie gwarancyjnym. Roszczenia
z tytutu gwarancji producenta mogg by¢ zgtaszane wytgcznie w przypadku, gdy dany produkt zostat
zamontowany lub dostosowany przez przeszkolony personel specjalistyczny lub pod jego nadzorem.
Ewentualne odstepy miedzy konserwacjami muszg by¢ wyraznie przestrzegane.

11.2 Zakres i wylaczenie gwarancji

Gwarantuje sie, ze produkt jest wolny od wad materiatowych, produkcyjnych i konstrukcyjnych. Gwarancja
producenta nie obejmuje wad, ktére mozna przypisac:

* na nieprawidtowg instalacje

* 0 btedach obstugi

« do niewtasciwego/niewtasciwego uzytkowania

* przy normalnym zuzyciu

* na niewtasciwie obrobionych lub ostrych krawedziach gniazda

« wptywy zewnetrzne, takie jak sita wyzsza lub interwencja strony trzeciej

11.3 Czas trwania gwarancji

Czas trwania gwarancji producenta rézni sie¢ w zaleznosci od produktu. W kazdym przypadku okres
gwarancji producenta rozpoczyna sie od dnia dostarczenia produktu do Klienta. W przypadku prawidtowego
uzytkowania, powlekany tkaning zel LITE LINER Gel objety jest 6-miesieczng gwarancja.

11.4 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é tylko wtedy, gdy produkt jest uzywany zgodnie z opisami i instrukcjami
zawartymi w tym dokumencie. Producent nie ponosi odpowiedzialnos$ci za szkody powstate na skutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, w szczegdlnosci na skutek nieprawidtowego uzytkowania lub
nieautoryzowanych modyfikacji produktu. Kazdy producent moze ponosi¢ odpowiedzialno$¢ wytgcznie

za awarie swoich wiasnych czesci montazowych. Dalsza odpowiedzialno$¢ producenta jest mozliwa tylko
wtedy, gdy mozna wykazac¢, ze jego wtasne komponenty byty przyczyng uszkodzen lub usterek w dziataniu
komponentéw innych producentéw.

11.5 Serwis gwarancyjny

Jesli zostang spetnione wszystkie warunki roszczenia gwarancyjnego, firma Wagner Polymertechnik GmbH
wedtug wtasnego uznania naprawi uszkodzony produkt, bezptatnie wysle produkt zamienny lub wystawi note
kredytowg na koszt produktu.

12. Deklaracja zgodnosci

Jako producent firma Wagner Polymertechnik GmbH o$wiadcza z petng odpowiedzialnoscia, ze zel LITE
Liner® Gel z pokryciem materiatowym spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacego
wyrobéw medycznych (MDR).

13. Utylizacja

Produkt nalezy poddac recyklingowi lub utylizacji bez ryzyka dla innych i $rodowiska. Nalezy przestrzegac
obowigzujacych przepiséw krajowych.

EL LITE Liner® Gel yg u@aoudaTIivo KAAUMMO

MAnpo@opieg

* AlaBdoTe TIPOOEKTIKG QUTO TO £YYPAPO TIPIV XPNOIPOTIOINCETE TO TTPOIGV. AKOAOUBAOTE TIG 00NYieg ao@aAgiag
yla va oTTOQUYETE TPAUNATIOPOUG Kal CNUIEG OTO TTPOIOV.

* KaBodnynoTe Tov XpAOTN yia TN OWOTHA Kal ag@aAr Xprian Tou TTpoiévTog.

* Avagopd agofapou TrepiaTaTikoU: KaBe coBapd TrEPIOTATIKG TIOU OXETICETAI IE TO TTPOIOV TTPETTEI VO
ava@EéPETal GTOV KATOOKEUOOTH Kal OTIG appodIEG ApXEG.

* GuAagTe auTd TO EyypaPo 0 AOPAAEG PHEPOG.
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1. Nepiypapn

To mpoidv eival pia eTrévouon atrd BeppoTTAaoTIKr YEAN TPE TTou KaAUTITEI TO UTTOAEITTOUEVO AKPO Kal TIOPEXEI
Hia em@Avela eTTagng HETAEU TOU UTTOAEITTOPEVOU GKPOU Kal TNG UTTODOXNAG TNG TTPpoaBeong. AlaTiBeTal wg
€TTEVOUOT KAEIOWHOTOG PE ETTIAOYI OTTOMAKPUOPEVNG OUVOEDNG 1 WG eTTEVOUCT pagIAapIoU Xwpig eTTIAoyn
QTTOHAKPUOPEVNG OUVOEDNG.

Mia eTrévduon acg@aAiong £xel €ite oTaBEPS €iTE APAIPOUPEVO ATTOPAKPUTPEVO GUVOETHO.

Mia eTrévduan pagIAapiol dev €xEl ATTOUOKPUOUEVO £EGPTNUA KAl TTPETTEI VA XPNOIUMOTIOIEITAI JE XITWVIO YIa VO
OUYKPOATE( TO KEVO.

2. EvBeikvuopevn xpron

O1 emrevduoeig Gel TTpoopifovTal ATTOKAEIOTIKA VIO TNV TIPOOHETIKA £QAPUOYR TwV KATW dkpwv. To TTpoidv eival
n SIETTAQH TOU UTTOAEITTOUEVOU AKPOU WE TNV TTPOCOETIKA UTTOdOXT.

H kataAANAGTNTO TNG OUOKEUNG YIa TNV TTPA0BECN Kal Tov acBevr) TTpETTEl va agloAoynBei atré eTrayyeApaTia
uyeiag.

H ouokeun TTpéTTel va ToTToBETETaI KOl va pUBideTal ATTO ETTAYYEAPATIO UYEIAG.

ExtrAnpwvel TiIg ak6AouBeg AeiToupyieg:

* H mpbé0oBean rpooapTaTal aTo KOAOBWHA TOU AKPOU XPNOIUOTTOIWVTAG TEXVOAOYIa KAEIBWHATOG PE TTEIPO 1
oloTnua Kevou

* UTTOAEITTOPEVN CUPTTIEDT GKPOU (TTPOANYN OIBANATOG, HEIWON TWV JIAKUPAVOEWY TOU UTTOAEITTOPEVOU GYKOU
ToU diKpou)

« MpooTacia kal gpovTida Tou SEPUATOg

* ATToppé®naon KPadaouwWY

* ATToppdé®naon KPadAoPWY

2.1 Evdeign

O erevduoeig Gel Trpoopifovtal H6Vo yIa TTPOCBETIKR ATTOKATAOTAON PETA aTTO AKPWTNPIGOHO Kal/f) GuyyevA

QAVETTAPKEIN TWV KATW AKPWV.

* Kakr) KGAUWN HOACKWY I0TWV UTTOKOTAOTAOT HOACKWY I0TWV OTTO TO EAAOTONEPES

* MNpoetExouaeg OOTIKEG TIPOEEOXES To T¢eA péel yUpw aTro TETOIEG JUVEG TTIEONG KOl QUEAVEI TNV AVEDT) TOU
UTTOAENTOUEVOU GTPWHOTOG TWV AKPWY

* gyKaUpoTa (SEPUATIKG HOOXEUHATA) H errévduon atmoppo@d HeyAAo PEPOG Twv SUVANEWY JIBTUNONG KOTA TO

TIEPTTATNHA KOl £TO1 TIPOCTOTEUEI OE PEYAAO BaBud auTég TIG euaioBnTeg Jveg
OEPUOTOG OTTO PNXQAVIK) UTTEPPOPTWOT).
* O1 depuaTIKEG CUPPUOEIG OTO TTEPIBOTED 01 SuVApEIG DIATUNONG BlaTnPoUVTal O€ KATToI0 BaBuod HaKpId aTTd Tig

QVTIOTOIKEG OEPHOTIKEG JUVEG.

2.2 Avtévoeign

« Mépa TTOAOI HOACKOI I0TOITTPOEEOXEG MOAOKWV I0TWV O a0Beviig «KOAUPTTGE OTO KOASBWC TOU Kal SEfXVeEl N
QOPOAEG TTEPTTATN AL

« AoTaBnig apBpwan yovarog ‘OAEG 01 HOPPEG KOVTWV TTPOBETEWV TTPOKAAOUV COPUIG AOTABEIEG TNG
GpBpwWONG Tou YEVaTOG KAl TIPETTEN v EQAPUOLOVTal OVO HIE IOTPIKT KOl
(PUOIOBEPATTEUTIKA UTTOOTAPIEN.

- XprioTeg pe uwnAo €TTITTESO SPACTNPIGTNTAG TéToi01 a0Beveig yevika Ba TrapaTrovioUvTal yia TIOAU uwnAr dvodo

Tou GEova Kal XapnAr TIEPICTPOPIKY) OTABEPOTNTA PETAEY UTTOSOXNG KOl
KohoBwparog. EmmimAéov, n avBekTikdTTa TNG ETTEVOUONG Bar PEIWOET
ONUOVTIKA. Z€ TETOI0UG 0OBEVEIG Bal TIPETTEN Val TOTTOBETEITaN ETTEVOUOT PATPOG.
« Agv gival Suvar| n evaTTopévouaa GAPTION Tou GKPOU TOU GKPOU Edv dev eival Suvarr| n ToTroBéTnan Tou
Gkpou kohoPBwpatog, To LITE Liner® Gel Sev TipéTrel va xpnoipoTToieiTal
KaBWG T0 BKPO TOU KOAOBWHATOG TTPETTEN KAVOVIKG va avTéxel To 20-30 % Tou
owpaTkoU BEpoug.
 Kakrj uyievr AxohouBriaTe Tig 0dnyieg yia Tov kaBapiopd
* MoAU euaioBbnTa veupwpata
* AN\epyia / duaavegia oo UAIKO
* ETragn pe epebiouévo/dppwaoTo dépua
* ETragn pe avoIxTég Anyég
Edv éxete coBapd diaBATN Kal KAk KUKAOQOpIa Tou aigaTog, GUMBOUAEUTEITE évav yiaTpd TIpIv TN
Xenon

Wagner Polymertechnik GmbH « www.wpt-gmbh.de * info@wpt-gmbh.de 69



\

GWAGNER

POLYMERTECHNIK

lhr Partner fur die
Orthopadietechnik

3. Texvikd oToIxeia

Ovopa

KAeidwya LITE Liner® GEL SUPREME
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Locking
LITE Liner® GEL SUPREME Cushion

LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Cushion
LITE Liner® GEL SUPREME TF KAeidwpa
LITE Liner® GEL SUPREME TF Cushion
LITE Liner® GEL SUPREME TT KAeidwpa
LITE Liner® GEL SUPREME TT Cushion

KAeidwpa LITE Liner® GEL PRIME
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Locking
LITE Liner® GEL PRIME Cushion

LITE Liner® GEL PRIME Matrix Cushion

LITE Liner® GEL EXCELSIOR KAeidwpa
MagiAapi LITE Liner® GEL EXCELSIOR
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF KAeidwpa
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Cushion

LITE Liner® GEL GELACTIVE KAeidwpa
LITE Liner® GEL GELACTIVE Cushion

Téxvn. Ox1.
4W9000, 4W9100
4W9010, 4W9110
4W9500, 4W9600
4W9510, 4W9610
4AW90TF, 4W91TF
4W95TF, 4W96TF

4W90TT
4W95TT

4W8000, 4W8100
4W8010, 4W8110
4W8500, 4W8600
4W8510, 4W8610

4W7000
4W7500
4W70TF
4W7500

419010
419510

3.1 Erevd00€Ig JE ATTOPAKPUOUEVO OUVSETHO
AuTEG 01 £TTEVOUTEIG UTTOPOUV VA XPNOIMOTIOINBOUV yia oxXedoV KABE OXUa KOAOBWHATOG. ZUVIGTOUUE
HIa UTTOBOXA OUVOAIKAG ETTIQAVEIAG TTOU PEPEI BAPOG PE OTTOPOKPUOHEVN AKPAia ETTOPR O CUVOUACUOS PE

oloTnua aoPdaiiong.

Emimedo paoTtnpiétnTog TT/TF
13 T
13 T
13 T
1-3 T
1-3 TF
1-3 TF
1-3 T
1-3 T
13 T
13 T
13 T
1-3 T
24 T
24 T
24 TF
24 TF
24 T
24 T

O1 aoBeveig pe TTOAU UWNAS eTTiTredo dpaoTNEIGTNTAG YEVIKG Ba TTapaTTovioUvTal yia TToAU uwnAr dvodo Tou
a&ova kal XapnAn TEPIOTPOPIKF GTaBePOTNTA PETAEU UTTOBOXNG KaIl KOAOBWHATOG. Z& TETOIOUG 00Beveig Ba

TIPETTEl VO TOTTOBETEITAI £TTEVOUCN PATPOG.

3.2 ErevdU0E€Ig XWPig OTTONAKPUOHEVO OUVOEOHO
AuTEG 01 £TTEVOUTEIG UTTOPOUV VA XPNOIMOTTOINBOUV yia oxedoV KABe OoXrua KOAOBWHATOG. ZUVIGTOUUE
HIa UTTOB0X OUVOAIKAG ETTIQAVEIAG TTOU QEPEI BAPOG PE ATTOPOKPUOHEVN AKPAia ETTAPR O oUVOUACUOS PE

BaABida egaywyng aépa.
3.3 Aidpkela {wng

To Tpoidv cival éva @Bappévo eEAPTNUA TTOU UTTOKEITAI O€ KavoVIKh @Bopd. MeTd atré pia repiodo xpriong 6
UNVWYV, CUVIOCTOUPE TNV AVTIKATAOTAON TG ETTEVOUONG.

3.4 Nepropiopdg xpRong
a
dropo.

3.5 Kakn xpnon

AOyw TnNG TPOCAPHOYNAG, N OTroia TTPETTEI VA YiVEI ATTO EKTTaISEUPEVOUG £181KOUG Kal Yia Adyoug
UYIEIVAG, Ba BEAapE va ETTIONPAVOUNE OTI AUTO TO TTPOIOV TTPOoOopPIlETal yia Xpion MOVO aTTd éva

To Trpoidv TTPoOopPIZETaI OTTOKAEIOTIKG YIO TTPOOBETIKA TOTTOBETNON CUMPWVA PE TNV TTPOBAETTOPEVN XPrON TOU
Kai dev gival KaTAAANAO yia GAAEG aBANTIKEG dpaOTNPIOTNTEG.

3.6 Mn emITPETOPEVOG CUVIUNONOG TTPOCOETIKWY EEAPTNUATWV

Kivduvog Tpaupatiogou Adyw Bpadong i TTapapép@waong Tou TTPoidvTog
* 2uvdUAOTE TO TTPOIOV POVO WE TTPOOBETIKG EEAPTANATA TTOU Eival EYKEKPIUEVA VIO QUTOV TOV OKOTTO.
* Me Baon Tig 0dnyieg Xprong Twv TTPoaBeTIKWY egapTnudTwy, BeRaiwbeite 6T yTTOPOUV Va GuvduacTouV

peTagU TOUG.

3.7 XpAon umroé pn emTPeTOUEVES TTEPIBAAAOVTIKEG OUVONRKEG

Kivduvog Tpaupatiogou Adyw {nuidg oTo TTpoidv

* Mnv ekBETETE TO TTPOIOV OE PN ETTITPETTOPEVEG TTEPIBANNOVTIKEG OUVONKEG.

« Edv 10 TTp0idV €xel ekTEDET O€ PN emMTPETTOPEVEG TTEPIBAAAOVTIKEG CUVONKEG, EAEYETE TO yia {nuId.

« Edv n {nuid eival eppavig f o€ TePITITwaon ap@IBoAiag, unv CUVEXIOETE VO XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV.

* \&BeTe Ta KatdAAnAa péTpa edv amaiTeital (Tr.X. KaBapIoPOG, ETTIOKEUR, AVTIKATACTAON, £TTIBEWPNON OTTé TOV
KOTAOKEUAOTA 1| éva eCEIDIKEUPEVO TUVEPYEIO K.ATT.).
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3.8 MepiBaAlovTikég ouVOnKeg

ATT0BrKEUaN KOl HETAPOPE

Mnv ekB€TeTE TO TTPOIGV O€ BepUOKpPaTieg TTAVW aTd +55 °C kal k&Tw aTtroé -20 °C.

Ta €idn TTpémel va puAdogovTal o€ Beppokpaaia dwuaTtiou o€ ENpd HEPOG Pakpid aTTd To AUECO NAIAKS WG,
edv Oev xpnoiyotroinBouyv yia peydAo Xpoviké didatnua.

4. F'evikég odnyieg acpaleiag

DuAGgTe TO TIPOIdV aoParég atrd TTaidid - YTTapxel Kivduvog aouiiag edv To TTpoidv TPaREETE TTavVW
atré T0 OTOMA Kal TN puTn!

MpooégTe va unv @opdrTe TNV €TTEVOUCN O€ TPAUMATIOPEVO Bépual

H emévduon gel dev TrpéTel va @opiéTal atreuBeiag o€ avolxTEG TTANYEG i oTTaouévo déppa ) va
XPNOIPOTIOIEITAl ATTO ATOA ETTIPPETTH OE PAEYUOVEG TOU DEPUATOG.

Katd Tnv TapaAar) kai o€ TOKTE XPOoVvIKE dlaoTrpaTa, eEAEyXETE TNV AKPN TNG £TTévdUONG gel yia
TUXOV OKIoiJaTa 1) avwlaAies. TETola EAATTWHATA OTNV TTEPIOXH TWV AKPWV PTTOPEI va 0dnyroouv

g€ pwWYHEG aTO UAIKO Kal ¢nuid atnv utrodoxn YéAng TPE. H akatdAAnAn xprion A xpron evog
€AATTWHATIKOU TTPOIGVTOG PTTOPEI va 0dnyroel o€ Tbavr agToyia Tpéoguong. Edv Tapouaiactolv
TETOIO EAATTWHATA, O XPAOTNG TTPETTEI VO OTAUATHACEI VA XPNOIUOTIOIET TO TTPOIGV KAl VO OUMBOUAEUTET
£vav opBoTTESIKS TEXVIKO.

MNa va atmo@uyeTe Tov KivOUVO TTPOCWTTIKOU TPAUNATIOHOU Kal {npIGg OTo TIPOIGV, UNV XPNOIPOTIOIEITE
TO TIPOIGV TTEPa aTré TN doKIpaopévn didpkeia wig.

H AavBaopévn emmiAoyr, TTpocappoyr, xprion f/kal averrapkng EAeyxog UTTopei va odnynoel og BAARN
NG uyeiag.

H 1mpd0ean kai Ta AeIToupyIka e§apTANATA TNG TTPETTEI va EAEYXOVTAI TOKTIKA ATTO 0PBOTTESIKO TEXVIKO
yia AeitoupyIkéTnTa, mMOavr) @Bopd kai mOavr) BAGBN.

Edv ouvduadovTal ouaTaTikG yia SIaQOPETIKA ETTITTESA BPACTNPIOTNTAG, TO ETTITTESO dpaCTNPIOTNTAG
TOU oUOTaTIKOU pE TN XaunAdTepn SpactneIdTnTa IoXUEl yia OAOKANPN TNV TTpoBeon.

>>pbb  bBPb b

5. EmAoyn peyéboug

5.1 NMwg va emAégeTE TO CWOTO PEyeBOG eTTEVSUONG

a) MeTpAOTE TNV TTEPIPEPEIA TOU UTTOAEITTOPEVOU GKpOoU OTa 4 cm aTrd To TTEPIPEPIKS AKPO (BA. eikéva 1). Me
pia transtibial eTrévouaon, 1o yévaTto Ba TPETTEl va ival EAAQPWG AUYIOUEVO VIO VO ETTITPEWEI OTOV HOAOKS
10T VA KPEPETAI TTPOG TA KATW.

B) EmAégTE TO péyeBOG £TTEVOUONG TTOU QVTIOTOIXEI € QUTH TN PETPNON 1) TO ETTOPEVO PIKPOTEPO péYEBOG,
avTigToIxa.

Y) Mnv emAéyeTe eTévduaon Tou oTroiou To YéyeBog utrepBaivel TN pérpnon.

8) Mnv peilveTe TTOTE KATA TTEPICOOTEPA ATTO €va HEYEDN ETTEVOUCNG YIA VO ATTOQUYETE TNV AOKOTTN UWNAR
oupTieon.

Mia erévduon pe oUVOETHO €XEI CUXVA EVOWNATWHEVN pIa PATPa prikoug 10 cm. AuTtA n pATpa
TIPETTEI va KATOARYEN KATW atTd TNV KEQAAN TNG TTEPOVNG Kal BeV TTPETTEN va TNV uTTEPRaivel, KaBwg
auTé Ba pTropouce va odnynael og TTPORAAUaTA KATd TNV KAPWN Tou yovaTog.

H emiAoyr) Tou ocwoToU peyéBoug Tévduang eival {wTIKAG onuaaciag yia TNV Avean Kal TNV acg@dAeia.
« Edv n erévduon eival TToAU a@ixTr), auté Ba pTTopolace va TTPoKaAéoel EUBOAA, HOUDIOOHA KOl POUCKAAEG.
« Edv n emévduon eival TTOAU xaAapry, autd UTropei va TTpokaAéoel augnuévn e@idpwaon Kal TTEPITTPOPN
TOU KOAOBWHATOG YéTa TNV €TTEVOUCN TToU Ba uTTopoUaE va 0dnyroel G€ YOUCKAAES Kal SEPUATIKA
e¢avOruara.
* EmikoivwvnoTe Pe Tov TIPOCGBETIKG 0ag AV EUPAVIOTEI KATTOIO OTTO TO CUUTITWHATA A GAAa TTpoBAruaTa.
6. PUBpIoN Tng eTévduong
O1 £TTeVOUOEIG PE OTTEIPWHA £XOUV OUVABWG Hia PATPA. H pATpa atmoTpéTrel TRV UTTEPBOAIKR ETTIMAKUVON TNG
€TTEVOUONG, ME MIKPO TTEPIOPITHO TNG AKTIVIKAG EKTACINOTNTAG. TO MAKOG TNG WATPAG €apTdTal aTTd TNV TIEPIOXN
eappoyng Tng mmévduang. O1 eTTevOUTEIG PE ATPA OTNV TIEPIPEPIK TIEPIOXN €ival I8IaiTEPA KATAAANAEG yIa
Tpobéoelg TT. O1 emevdUoEeIg Ye UATPO TTARPOUG UAKOUG XPNOIdoTToloUvTal guvhBwg yia TrpoBéaeig TF.
f To Tpoidv TTpETTel va £MBOewpPnBei GXOAAOTIKA yIa EAATTWHATA TTPIV OTTO TNV TOTTOBETNON.

6.1 Koyipo piag erévduong
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C Mnv akoAouBeite TNV dKpn TNG UTTOBOXNAG KATA TO KOUpea (BAETTE €IkOvVa 2), aAAd TTAVTa KOBETE
YUpw-yUpw o€ i00 UPOG EAPPWG TTAVW/TTEPA aTTO TNV GKPN TG UTTOB0XNG. Mn XpnoiyoTroleite WaAid!

QIyk-oK y1a va aTro@UyeTe TOAVO OXIOINO TNG TTOAU TIPOEVTETAPEVNG ETTEVOUCNG OTIG 0DOVTWTEG
TIEPIOKEG KATA TO KOUPENQ.
Mnv k6BeTe TNV €TTéVdUON KATW aTTd TNV AKPN TNG MATPAG 1 KATW OTTé TIG €YYUG YPOAUMEG KOTTAG
oTeAéEXOUG. To UTTEPBOAIKO KOWILO UTTOPET va PEIWOEN TRV TTPOGPUON PETALU TOU TTPOIGVTOG Kal Tou
dkpou, eTnpedlovtag €101 TN OTEPEWDT.

6.2 NMpoocapuoyn Tng emévduong

OepuodiapdpPwan TG eTTEVOUONG CUPTTIOAUPEPOUG (BAETTE OXAMG 3)

TuAi€Te TNV eTévduon o€ KaBapd Kal TTpoBeppaapévo BeTIKG ooBd. XTn aguvéxela To BAJoupe og
@oupvo yia TepiTTou 30 AeTTTG aToug 65-70°C. ZTn OUVEXEID, OPAOTE TNV ETTEVOUCT VO KPUWOEI OTO
BeTIKGO COBA KAl APAIPETTE TNV ATTO TN BETIKA 6TAV KPUWOEI TEAEIWG.

Mévo 10 BeTIKO JOVTEAO TTPETTEI VO EPXETAI O€ ETTAPN PE TOV oUpvo. Mia Gueon €TTagr PETAgU Twv
To LITE Liner® Gel kai o1rolod1moTe HEPOG TOU PoUpVoU PTTopPEi va TTpokaAéael {nuid aTo LITE Liner®
Gel.

Emipnkivete 10 BeTIKO povTéAo oag Trepitrou 10-15 cm oTo eyyug dkpo. Méow autou dnuioupyeite éva
TIEPIOXN OTAPIENG KAl aTToPUYT| {NMILV OTO TCEA.

6.3 PUBuion Tng mpilag

H owoTn Aeitoupyia Tou TTpoidvTog e€apTdTal o€ peydAo Babuod atd TNV EQappoyr Tou eTTavw YéEpoug. Ta
akéAouBa onpeia TTPETTEN va EAEyXOovTal TIPOKEINEVOU Va ETTITEUXOET TO uPnASTEPO £TTiITTESO TTPOOPUONG,
eAEyxou Kal Qveong.

* O aoBevig pTTopei eUKOAa va BAaAel TRV TTPIda Xwpig TN XPAON AITTAVTIKWY.

 MAAPNG eTTaQr YETAU TNG £TTEVOUONG Kal TOU ECWTEPIKOU TOIXWHATOG TNG TTPIfaG.

» Kapia avamtugn Buldkwy aépa étav o aaBevig ToTTobeTel TNV TTPpdoBeon.

« EmTpémrel TV TARPN Kivnon xwpig va dIakuBEUETAI N OTTOPOKPUOEVN TTPOGOUON.
Edv Ta oxéAia Twv XpNOTWV UTTOBEIKVUOUV OTI Hiat A TTEPICTOTEPEG OTTO TIG TTAPATIAVW TTPOUTIOBETEIG
Oev TTAnpoUvTal, N TTPida TIPETTEN VA ETTAVOOXEDIAOTEI f} VO AVOKATOOKEUAOTE avaAoya

Orav xpnoiyotroigite emévouon pagiAapioy, n uTrodoxr TTPETTEN va gival agpooTeYAS Yia va
£Cao@aAigeTal n oTEPEWOT UTTO KEVO OTAV EQAPUOZETAI Eva XITWVIO.

6.4 MpoaipeTiké: ToroBETNON TNG AKISOG

O TTEipOg yIa TN gUVOEDN TNG ETTEVOUONG HE TNV KAEISAPIG Tou popeiou BISWVETAI OTO OTTEIPWHA OTO
ATTOPOKPUOHEVO AKPO TNG ETTEVOUONG.

E@apudoTe Loctite peoaiag avioxnig oTo VA €K TwV TTPOTEPWV.

BidwaoTe Tov TEipo 07O VApa Kal GQIETE TTPOTEKTIKA pe 3-4 Nm.

Ze €€dpTNUa pe oUOTNUA aoPAAiong, BeRaiwBeite 6TI 0 acBevig £xel UTTOOOXNA UE OKPaia ETTAPR.
TotroBeTeiTe TTAVTA TO CUCTNPA ACPAAIONG OTNV idIa €UBEia PE TO UTTOAEITTOUEVO KEVTPO TOU AKPOU.

7. Nepiypaen
7.1 E@appoyn Tng emévduong

KaAOyTe TIG avoIXTEG TTANYEG 1) TO OTTACHEVO BEPUA PE YUWO 1) GANO KATAAANAO £TTIOEC O TPAUPATOG
/ A \  YIO VO OTTOTPEWETE TNV GUECN ETTAPA PETAEU TOU TPAUPATOG KAl TNG ETTEVOUCNG.

1. TupioTe TNV €mévduUan YEANG TTPOG Ta £EW, EKBETTE TO TTEPIPEPIKG AKPO TNG ETTEVOUONG 600 TO SUVATOV
TIEPICTOTEPO KAl TOTTOBETAOTE TNV OTO KOUTOOUPO aTroPeUyovTag TuxOv BUAakeg aépa (BA. eikova 4).

2. MNpooégTe WOTe TO OTTEipWHA TNG Bidag va gival KEVTPAPIOTPEVO Kal EUBUYPAPMIOUEVO PE TO KOUTGOUPO (BA.
€IKova 5).

3. Z1n ouvéxela, KUAOTE TTPOCEKTIKA TNV £TTéVOUON oTo KoUTooupo (BA. eikdva 6). MNa va atmopUyeTe TIg
OUCAPEDTTEG PUTIDEG OTNV TTEPIOXN TNG KOIAGTNTAG TOU YOVATOG, TPABAETE TIPOCEKTIKG TNV UTTOS0XK TTPOG Ta
TIAVW TTIoW aTTé TO YOVaTO Kal BAATE TNV Eavd O0To SépUa OE TEVIWHEVN KATAOTAON.

MpooégTe 1IBIaiTEPO VA YNV KATAGTPAQEI N TIPIda kal va TOTToBeTNOEl N uTTOdOXN TTEiPpOU 600 TO duVATOV TTIO
KEVTPIKA.

4. ATropuyeTe va TpaprgeTe To TTAvw AKPO TG £TTEVOUONG (BA. €IKOVa 7) KABWG auTé £Xel WG ATTOTEAEOUA
augnuévn Taon oTo XeiAog TNG eTTévduong Kal oTo JITTAavE déppa. AuTO eKONAWVETAI HE POUCKAAEG vVEPOU,
POUCKAAEG 1) TTapdpola CuPTITWHATA. EQv Ba £TTpETTe va £XOUV EPQAVIOTE PUTIBEG KATA TNV TOTTOBETNON TNG
emévouaong, eTavaAdBeTe Tn diadikaoia.
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5. Otav gopdre 10 LITE Liner® Gel Tnv rpwTn @opd, 0 aoBevig uTTopei va 1o aioBaveei EAappwg a@Iypévo.
lMa va eMTUXETE PIa TTIO GVETN Qapuoyh, TTpoxwpnoTe wg e€ng: KuAnoTte 1o LITE Liner® Gel, agou To
SITTAWOETE TTAVW aTTO TO TTAVW GKPO, OXEDOV EVTEAWG KATW aTTd TO KOUTOOUPO, £TCT WOTE N £TTEVOUCN VA
poIadel pe XovTpo BPOX0. ZTAPATAOTE VA KUAGTE TTPOG Ta KATW AKPIBWG TTIPIV OTTG TO ATTOUAKPUCHEVO AKPO
Kal 07N ouvéxela KUARoTe avd Tnv emévduon eavw oTo koutooupo. Eav 1o LITE Liner® Gel €ivai, T0TE,
akOpa TTOAU OQIXTO, PUTTOPEI Va XPEIQOTEN PIa TIPOCOETN BEPUOTTAACTIKY TTAPANOPPWON TTPOCAPUOYAG).

6. ATTOQUYETE TIG PUTIDEG Kal TOV TTAYISEUPEVO aépa aVAUETT OTO KOUTGOUPO Kal To LITE Liner® Gel.

7. Ze TEPITITWON TTOU UTTAPXEl akdpa XWPog MeTagu Tou LITE Liner® Gel kai Tng utrodoxng, Ba péTel gite va
xpnoipotroifoete €va TaxUtepo LITE Liner® Gel fj pia kKGAToa koUTgoupou 1 pia TTPOoBETN HaAaKT) UTTOBSOXH.

8. ZTn ouvéxela a@noTe Tov aoBevi va utrel atnv utrodoxr. Edv xpnoiyoTroleite £mévduan We ATTOUAKPUOUEVO
auvdeapo, TNPACTE TIG AVTIOTOIXEG OBNYIEG YIa TOV UNXAVIOUO ao@AAIoNG TTOU XPNOIPOTIOIEl O a0BEVAG 0aG.

TNV TEPITITWON Twv eTTevoUoewy yéAng TPE, cuvioTdral n Trepitroinon Tou d€paTog o€ TTEPIOXEG
/ A \  uywnAng TPIBAG pe Aoaidv TrpooTaciag dépuatog 4W296 1) eTTIAEKTIKG pe To Protect-Gel 4W293 mrpiv
atrd TNV TOTroBETNON TNG £TTEVOUONG.

Mia emre&epyaaia peydAng mepioxig pe Protect-Gel 4W293 ptropei va TTpokaAéael aTTWAEIR TNG

A emévouang. H epappoyn Tou Protect-Gel 4W293 1rpoopiletal pOVO yia PIKPEG ETTIQAVEIEG, ONAAdK
T600 peydAeg 600 €va Képua. ETTopévwg, ouvioToUPE OIWTINPG VO EQAPUOLETE T AVTIOTOIXA TTPOIOVTA
TTEPITTOINONG TOUAAXIOTOV 10 AETITA TTPIV POPECETE TNV ETTEVOUOT.

7.2 E@idpwon

Tig TpWwTEG £RdONAdES Xpriong evog LITE Liner® Gel ptropei va oupBei o1 aoBeveig va TrapatroviolvTal yia
augnuévn e@idpwan. Ta avTidpwTIka Xwpig dpwua 4W297 1 oTtuTrTnpia Tou £papudlovtal 6To KOUTGOUPO
TpIv @opéaete 1o LITE Liner® Gel, gival pétpia Kai ammoTeAeopaTIkG H€oa yia TNV atro@uyr UTrepBOAIKAG
£@idpwong. MNMapakaAoUpe TNPACTE TIG AVTIOTOIKEG 0dNYiEG 0TO GUAAGSIO TOU TTPOIGVTOG KAl PNV XPNOIMOTIOIEITE
TTOTE QUTA Ta TTPOIGVTA O€ AVOIXTEG TTANYEG OTO KOAOBwWHA.

7.3 ®opwvTag TV Tpida

Emévduon pagidapiou:

XPNOIYOTIOINOTE TO € GUVOUAOUG pE KAAUPPA YOVATWY. AvaTpEETE OTO EYXEIPIDIO XPrONG TOU KAAUMPOTOG
YOVATOU yia 0dnYieg OXETIKA PE TN CWATH XPron.

TpayoudnaTe To BAPOG TOU CWHATOG 0AG, CUPETE PEGQ OTNV UTTOBOXH MEXP! TO UTTOAEITTOPEVO GKPO VO
OTEPEWDOET KAAG TTPIV XPNGOIPOTTOINCETE TO KAAUPUQ TOU YOVATOU YIa VO OTABEPOTIOINOETE TNV TEXVIKA TOU
OUCTAPATOG KEVOU.

Emrévduon kA€1dwpaTtog:
XpNOoIYOTIOIVTAG TO CWHATIKG BAPOg, oUpeTe péoa aToV GEOVA £WG GTOU O ATTOMAKPUOUEVOG GUVOETHOG
ao@aAioel KOAG PE TO KOUUTTWHA Kal VA Yivel pia ac@alng ouvdeon.

BeBaiwbeite 0TI N 0Uvdeon PETAEU TNG ATTOUAKPUOUEVNG UTTODOXNAG KAl TOU CUYKPATNTAPA gival
A0@AAAG Kal XWPIg TTayVvidl.

8. KaBapiopog kai @povTida
8.1 ®povTida Tng £mMEVEUONG
KaBapigeTe 1O TPOidV KABNUEPIVE PETE TN XPAON Kal TTPIV 0TI TV TTPWTN XPAON.
O1 eTTeVOUOEIG TTOU £XOUV BN PopeBei TUVABWG gival TTIO aTTOAEG aTTO TIG VEEG.
H owoTn uyievi givar e§apeTIkG anpavTiki étav xpnoipotroleite To LITE Liner® Gel. To LITE Liner®
Gel pérrel va kaBapiletal oXoAaoTIKG TO BPAdu PETA TN XPAON Kal SV TIPETTEI VA TO POPATE YIA TIG
ETTOPEVEG 24 WPEG, WOTE VA agPideTal N £Qidpwaon TTou TMOAvWG UTTAPYEl GTo UANIKO. Na 1o Adyo auTo,
ouvIoTATal VO £QapudleTe Oog KABe aoBevr) duo LITE Liner® Gel.
8.2 KaBnuepivog kabapiopog
1. TuAi€te 70 LITE Liner® Gel atmd 10 koUTOOUPO £T01 WOTE N TTAEUPA TOU TEEA va gival OTPAPPEVN TTPOG Ta £EW.
2. KaBapioTe 10 LITE Liner® Gel apéowg peTd TNV agaipeon — Pe Tnv TTAeUpd Tou gel akdpa GTpapuévn TTpog
Ta €Ew — pe xAIapd vepd Bpuong Kal oatrouvi oudéTepo ph. E@apudoTe To oammoulvi pe 1o XépI A e €va
kaBapo kal paAakd Travi fj opouyydpi (BA. oxrua 8 & 9).

Mnv petaxeipiCeate 1o LITE Liner® Gel pe BoUptoa. Auté Ba ptropouae va TpaxUVel TV ETTIQAVEIX TG
€TMEVOUONG TTOU PTTOPEi va 0dnynoel o€ £peBIOUOUG Tou dEPPATOG.
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3. BeBaiwbeite 611, 01N oUVEXEID, OAa Ta UTTOAEiPPaTa oatrouvioU EeTAévovTal atrd 1o LITE Liner® Gel.

4. TkouTrioTe TNV TTAEUPd TNG YéANG Tou LITE Liner® Gel pe éva kaBapd Travi Tou dev a@rjvel xvoudi (BA.
elkéva 10).

5. l'upioTe 70 LITE Liner® Gel Tmpog Ta £€w, £T01 WOTE TO UPACHA Va JEiXVEl TIPOG Ta £§w Kal N TTAEUPd Tou TZeA
va Jeixvel TTPog Ta péaa.

6. TomoBetrioTe TO LITE Liner® Gel - pe Tnv u@aoudTivn TTAeUpd OTPAUPEVN TTPOG Ta £EW - TTAVW OTTO TN Bdon
OTEYVWUATOG.

7. Z1n ouvéxela KabapioTe To KOUTGOUPO.

8.3 EBSopadiaiog kaBapiopog (yia atroAUpavon)

1. EQappoaTe pia pikpr moodtnTa aiBUAIKAG 1 1I00TTPOTTUAIKAG OAKOOANG O€ éva paAakd kal kaBapd Travi.

2. Twpa okouTrioTe TNV TTAeUPd YEANG Tou LITE Liner® Gel e 1o Upaopa e BAan To olvaTIVEUPA Yia TTEPITIOU
2 AettTd1.

3. TomoBetrioTe TO LITE Liner® Gel — pe TNV u@aopdTivn TTA€Upa oTpapuévn TTpog Ta €w — TTavw atrd Tn Baon

OTEYVWHATOG.

Mnv pouokeUete 1o LITE Liner® Gel og aiBuAikr 1} 1I00TTPOTTUAIKI) GAKOOAN, KABWG N EKTETAUEVN ETTOPN
HE aIBUAIKA 1) 1I00TTPOTTUAIKA aAKOGAN PTTOPET VO 0BNYAOEl OE aKapyia TnG TTEVOUCNG.

H xprion AdBog ammoppuTravTikoU pTropei va TTpokaAéael BAARN GTo TTPOIdV.

Mnv XpnoIuoTIOIEiTE ACUKAVTIKG, OKANPA XNMIKA 1 aVTIKEIEVA OTTWG OAPUPO VEPO, 0Ea, oKkdvN N
Qupo, KaBWG auTd PTTOPE] va KATAOTPEWEI TO UPAOHUA OTO EEWTEPIKG TNG ETTEVOUONG ) OTNV ETTIPAVEIR
TOU TCEA.

MeTtd atmd kGBe oUvTopun €kBean 0€ AAATI i XAWPIWPEVO VEPO, TO EOWTEPIKO KAl TO EEWTEPIKSG Tou LITE
Liner® GEL mrpétrel va gemmAévovTal KaAd pe YAUKS vepo. 2Tn ouvéxela, To LITE Liner® GEL mpémel va
OTEYVWOEL.

2TEYVWOTE TNV UQACUATIVI TTAEUPE TNG ETTEVOUONG TTPOG Ta £EW YIA VA OTTOQUYETE {nId.

‘Ortav xelpi¢eaTe TNV UTTOS0XN T¢EA 0OG, TTPOTEETE Va PNV TNV KOTAGTPEWETE PE T VUXIQ OOG A PE
aIXUNPAa QVTIKEIJEVA OTTWG O TTEIPOG aoPAANIoNG.

ATTOQUYETE €TTIONG TNV £TTAPN TNG £TTEVOUCNG ME YUOAI 1) iveg dvBpaka ) GAAa Eéva owpartidia, Kabwg
auTd Ta UAIKG Sev HTTOpoUV va a@aipeBolv pe Kavovikd KaBapiopd. OTTOI0dATIOTE UTTOAEIMPA EXEI
peivel aTo TCeA pTTopEi va TTpoKaAéoel epeBIoo Tou déppaTog. Edv n emévduan éxel EpBel o€ £TTAPN PE
TETOIO UNIKG, Ba TTPETTEN VA ETTIOTPAPET OTOV TTPOCBETIKO.

8.4 Atrofnikeuon Tou LITE Liner® Gel

Edv 10 LITE Liner® Gel dev éxel @opebei, Ba TpéTrel va pUAdooeTal og Spoaepd Kal Enpod pépog. Edv to LITE
Liner® Gel dev xpnaoiyoTtroinei yia peyaAUTEPO XPOVIKO SIACTNUA, GUVIOTATAI VO TO KOAUTITETE UE Wia KaBapr
TTAOOTIKA OaKOUAQ.

>B b

8.5 ®povrida Tou koAoBwpaTog

2Tnv apxn TnNG ToTmoBETNONAG 0ag e pia eTévouacn gel, uTropei va epgpavioete augnuévn e@idpwan. QoTé00,
auTd Ba peiwBei onuavTikd PeTd atrd pia £éwg 800 £BdOUAdES, KaBWG, O€ avTiBeon Pe Ta TTIO CUPBATIKG
egaptipara, dev UTTAPXEI OXEDOV Kapia TPIRR PETAgU Tou déppaTog Kal TG utTodoxng. Me augnuévn cwpaTikA
&oknon, n €QidpwWaon PTTOPEI AKOPA VO EPPAVIOTEI.

TNV TIEPITITWON TOU €uaioBnToU SEPUATOG, PTTOPEI TTEPIOTACIOKG VO EYPAVIOTE EPEBITPOG TOU dEPUATOG. ZE
QUTAV TNV TTEPITITWON, CUPBOUAEUTEITE TO KATAOTNHA IOTPIKWYV EIQWV TTOU TIPAYUATOTTOINCE TN BepaTreia oag
1 TO yIaTPO6 0ag. TEToI0G EPEBITPOG TOU DEPUATOG TTPOKAAEITAI, Y TTApAdelyua, atrd To EAA®PU TPARNYHA TwV
HaAMIWV, To oTToio PTTopEi va epebioel TIG PiCeg TwV HOAAIWV.

To KOUTOOUPO TTPETTEI VA TTAEVETAI OXOAACTIKG KOBNUEPIVA PE OUDETEPO GATTOUVI. ZUVIOTOUNE Va
XPNOIYOTIOIEITE £va ATTIO GaTTOUVI PE OUBETEPO PH, XWpig dpwpua Kal Bagég. MNa §npd dépua, EQapuooTE pIa
Aoa16v Ic0ppoTTNUEVOU pH, XWwPIg dpwua Kal XWPIg XPWOTIKEG, YIa VO HOAOKWOETE KAl VO ATTOAUVETE TO BEPUA.

9. Npo6obeTa TTPOoidVTA
Ta TTapakdTw ageooudp propolv va XpnoipoTroinBouv o€ ouvOuaoud pe pagiAdpl kal eTTévouon ao@aAiong.

9.1 XpAon Distal Cups 4W2005

Ta Distal Cups 4W2005 rpoa@épouv augnuévn Aveon yia KwVIKE KoAoBwuaTta Ye YIKpd KAAUPPa atrd yaAakd
10T6. XpNOIYOTIoIoUVTal O€ CUVOUAOHO HE ETTEVOUCN YEANG YIa VO AVTIOTABUIOOUV Ta KWVIKG OXANATA TWV
KOAOBWHATWY KaI VO TTAPEXOUV HIa TIPOOBETN ETTEVOUOT).

Ta Gel Distal Cups 4W2005 Trpocapp6ZovTal 0To KOUTOOUPO Kal, KOTA GUVETTEIQ, PEIWVOUV TNV TTIECN OTIG
€UIOBNTEG TTEPIOXEG TWV OOTWV KATA TO TIEPTIATNHA.
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9.2 Xprion o€ ouvduaopod pe To Volume Management Pad 4W17

Edv utrdpxouv KOIAGTNTEG OTNV TTEPIPEPIKT TTEPIOXN TNG ETTEVOUONG, TT.X. AOYW ONUAdIWY OUAWY OTO

UTTOAEITTOPEVO GKPO A BPayuTTpOBETUWY dIOKUPAVOEWY BAPOUG OE QUTAV TNV TIEPIOXH, QUTEG UTTOPOUV va

QaVTIOTABUIGTOUV PE TN XPAON EVOG 1) TTEPIOCOTEPWY ETTIBEUATWY dlaxeipiong 6ykou 4W17. Ma va yivel auTo, To

€TTiBepa gel TTou avTioToIxXEl OTO PEYEBOG TNG £TTEVOUONG ETTIAEYETAI KOI TOTTOBETEITAI OTIG TTEPIOXEG ATTWAEIAG

AGykou TTpIv ToTroBeTNOE N eTTévOUON.

H erévduon gopiétal Tédvw até 1o pad volume.

1. ToroBeTAOTE TO £TMOEPA AyKOU OTO UTTOAOITTIO GKPO WE TN AETTTH, AogATUNTN TTAEUPG OTPAUUEVN TTPOG TO
Séppa.

2. Edv eival ammapaitnTo, ummopolv va XpnoipoTroinBouv mbéuata dykou Babuovounuévwy Jeyebwv To €va
TGvw 010 dGANO yia va avTioTaBuioouv ueyaAUTepeg SIOKUPAVOEIG GyKOu.

ZnTAOTE aTré ToV TTPOCBETIKG GOG va €TIOEIEEl AUTH T dIadIKACia AKPIBWG VIO VA aTTOPUYETE Hia
akaTGAANAN A aTTPOOEKTN EQAPUOYR TTOU PTTOPET va 0dNnyr o€l o€ peBIOCUOUG TOU DEPUATOG 1} AKOPA
KOl O€ QIJOTWHATA.

9.3 Xpon KAATOWV pe KOUTOCOUPO

OT701£00ATTOTE BIAKUPAVOEIG OTOV OYKO TOU UTTOAEITTOUEVOU GIKPOU TTOU UTTOPET VO ep@avioTolv Ba TTPETTEl va

avTioTaduidovral av UTTAPXEl aloBNTA XaAdpwaon Tou KaBiopaTog oTnv utrodoxr TN TTPOoBEaNG.

O1 KAATOEG pE KOUTOOUPO pe TPUTTA yia Tov TTEipo eival SIaBéaipeg yia TTapaAAayég eTTEvOuang Pe olvdeon

PIN.

MNa mapaAAayég emévduang pagiAapiol, GuvioToUPE KAATOEG Pe KOUTOOUPO XWPIG OTTOPOKPUTHEVN TPUTTA.

MNa v TpoaTaaia Tng emévduong gel amd mbavr {nuid TTou TTpokaAegital atré Tnv TpIRR, Ba TTPETel
€TTiONG va TPAPNEETE pIa AETTTH) UTTOAEINPATIKF) KAATOO PE £VO ATTOPAKPUGHEVO GVOIYHA YIa TOV TTEIPO
Tavw amé Tnv emmévduon gel. Autd peiwvel TV TpIRA YETagy TG TTPICag Kal TNG ETTEVOUCNG.

10. Zuvtipnon/E§utrnpérnon

H emévduon Gel utrdkeital o€ UOIKK GBOPA KATA TN CUVEXH XPON KOl ETTOPEVWG TIPETTEI VO EAEYXETAI OE

TAKTA XPOVIKA dlacThpaTa Kal va avTikabioTartal edv gival amapaitnTo.

MPOZOXH: Mn TApnon Twv odnyiwv cuvTAPNong

KivBuvog Tpaupatiopou Adyw aAhaynig Aeitoupyiag A atmwAeiag Asimroupyiag KaBwg kal BAGBN aTo TTpoidv

TnproTe TIg TTapakdTw odnyieg cuvTAPNONG:

* MpaypaToTToINaTE OTITIKG KAl AEITOUPYIKO EAEYXO TwV eEaPTNUATWY TNG TTPOCBECNG PETA TIG TTPWTEG 30
NUEPES XPONG.

* EAéyETe TNV TTARPN TTPOBEDN YIa OOPEG KATG TN SIAPKEIT TNG KAVOVIKAG GUVEDPIAG.

* MNpaypaToTTOINCTE ETAOIOUG EAEYXOUG OOPAAEING.

11. Eyyunon

H ak6Aoubn dAAwan £yyunaong 1GXUEl ETTITTAEOV YIa TUXOV UTTAPXOUCEG VOUIKEG aEILOEIG £yyUnang Kai gival

avegapTNTN aTTd AUTEG.

11.1 NpoimoBéoelg SiKAIWPATOG

O KATaOKEUAOTAG TTAPEXEI £YYUNON YIA TO TTPOIGV ATTO TNV NUEPOMNVIa ayopdg.

Eyyinon ptropei va 800¢i pévo €dv 1o Tpoidv XpNCIPOTIOIEITal UTTO TIG KOBOPIOUEVEG GUVBRKES Kal yia TOUG

TTIPORAETTOPEVOUG OKOTTOUG. H eyyunon KaAUTITEl EAATTWUATA TTOU aTTOBEDEIYUEVA OPEIAOVTAI OE OPAAUaTa

UAIKOU, KOTAOKEUNG 1) KOTAOKEUAG Kal T OTToia BIEKBIKOUVTAI £VAVTI TOU KATAOKEUAOTH EVTOG TNG TTEPIOOOU

eyyunong. AGiwoeig BAoel TNG yyUnong TOU KOTAOKEUAOTH) JTTOPOUV VA YiVOUV HOVO €4V TO OXETIKO TTPOIOV

£X€l EYKATOOTABEI 1) TIPOCAPPOOTEI ATTO 1) UTTO TNV eTTIBAEWN eKTTAIdEUPEVOU EEEIBIKEUPEVOU TTPOCWTTIKOU. Tar

SI00TAPATA CUVTAPNONG, EGV UTTEPXOUV, TIPETTEI VA €XOUV TTPAYUATOTIOINBEI aTTOdEdEIypéVQ.

11.2 Nedio epapuoyng kai e§aipeon Tng eyyinong

To TTpoidv eival eyyunuévo OTi dev €xel eEAaTTWPATA UAIKOU, KOTAOKEUNG 1 KATAoKeUAg. H eyyunon Tou
KOTAOKEUAOTH Oev KAAUTITEI EAATTWHATA TTOU MTTOPOUV VA aTTod000UV:

* o AavBaopévn gykatdaTaon

* og o@AaApaTa Asitoupyiag

* o€ akat@AANAN / akatdAAnAn xprion

* o€ Kavovikfy @Bopd

* o€ akat@AAnAa Katepyaopéva A aixunpa akpa Tng UTTodoxAG

* EEWTEPIKEG ETTIPPOEG OTTWG avwTépa Bia A TTapéuBaon TPITwV

11.3 Aidpkela eyyunong

H didpkeia TnG £yyunong Tou KATAOKEUAOTH TTOIKIAAEI avdAoya pE TO TTPOIGV. X€ KGO TTepiTITwaon, n SIGPKEIa
NG €yyUnong TOU KOTAOKEUAOTH EKIVA aTTé TNV nuepopnvia Tapadoong atov TTeAATn. Edv xpnaoipotroinei
owoTd, To emKaAuPpévo pe Upaopa Gel LITE LINER €xel eyyunon yia 6 prveg.
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11.4 Eubuvn

O KOTAOKEUAOTAG EUBUVETAI HOVO £GV TO TTPOIGV XPNOIUOTTOIEITAI CUPPWVA PE TIG TTEPIYPAPES KAl TIG 0dNnYieg
o€ auTo To éyypago. O KATAOKEUAOTAG deV €UBUVETAI yIa {NUIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO PN CUPPOPPWaOn

JE TO TTapPOV £yypago, 1I9iwg aTrd akatdAANAn xprion 1 Pn €§ouciodoTnuévn TPOTTOTIOINGN TOU TTPOIGVTOG.
K&B¢ kataokeuaaTrg uTropei va BewpnOei uTTeUBUVOG POVO YIa TNV AOTOXIA TWV BIKWV TOU EEOPTNHETWY
ouvappoAdynong. Mepaimépw gubuvn Tou KaTaokeuaoTr gival duvaTth Yévo eav ammodeixOei 6Ti Ta dikd Tou
egaptApara ATav n aitia TG ¢nuIAG 1 TNG AEITOUPYIKAG aoToXiag eEAPTNUATWY GAAWY KATOOKEUOOTWV.

11.5 ZépBig eyyunong

Edv mAnpouvTal 6Aeg o1 TTpolTroBéoeig yia agiwon eyyunong, n Wagner Polymertechnik GmbH, katd tnv
Kpion TngG, Ba TMIOKEUAOEI TO KATEOTPAPPEVO TTPOIGV, Ba oTeiAel dwpedv avTikatdoTaon i Ba ekdWaoEl
TNOTWTIKG ONUEIWPA YIa TO KOGTOG TOU TTPOIOVTOG.

12. AQAwon cupuépPwong

Qg kataokeuaoTrg, N Wagner Polymertechnik GmbH dnAdwvel pe atmokAeioTikr euBUvn 6T 1o LITE Liner®
Gel e uQaoudTivo KAAUPPO CUPPOPQWVETaI PE TIG aTTaiThoelg Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 yia
1aTpoTeXVoAoyIkd TTpoidvTa (MDR).

13. AidBeon

To Trpoidv TIPETTEI va avaKUKAWBET 1 va atroppi@Bei xwpig Kiviuvo yia Toug GAAoUG i To TrepIBAAAOV.
MapakaAoUpe TNPAOTE TOUG IGXUOVTEG £BVIKOUG KAVOVIOHOUG.

CS LITE Liner® Gel s latkovym potahem

Informace

« Pfed pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument. DodrZujte bezpecnostni pokyny, abyste
predesli zranéni a poskozeni produktu.

« Poucte uzivatele o spravném a bezpe¢ném pouzivani vyrobku.

« Hlaseni vazného incidentu: Kazdy zavazny incident souvisejici s vyrobkem musi byt hlaSen vyrobci a
pFislusnym organam.

« Uschovejte tento dokument na bezpecném misté.

1. Popis

Vyrobek je vlozka vyrobena z termoplastického TPE gelu, ktery pokryva zbytkovou koncetinu a poskytuje

kontaktni plochu mezi zbytkovou konéetinou a objimkou protézy. Je k dispozici jako uzamykaci vloZzka s

moznosti distalniho pfipojeni nebo jako tlumici vioZzka bez moznosti distalniho pfipojeni.

Zamykaci vlozka ma bud pevny nebo odnimatelny distalni konektor.

Vlozka pol$tare nema distalni nastavec a musi byt pouzita s objimkou k udrzeni vakua.

2. Uréené pouziti

Gelové vlozky jsou uréeny vyhradné k protetické upravé dolnich konéetin. Produktem je rozhrani zbytkové
kongetiny s protetickou jamkou.

Vhodnost zafizeni pro protézu a pacienta musi posoudit zdravotnicky pracovnik.

Zafizeni musi byt namontovano a sefizeno zdravotnickym pracovnikem.

PIni nasledujici funkce:

* Protéza se pfipevriuje k pahylu konc&etiny pomoci technologie pin locking nebo vakuového systému
« zbytkova komprese koncetiny (prevence otoku, snizeni kolisani zbytkového objemu koncetiny)

* Ochrana a péce o pokozku

« Absorpce narazl

 Odpruzeni

2.1 Indikace

Gelové vlozky jsou uréeny pouze pro protetické vypIné po amputaci a/nebo vrozenych vadach dolnich

kongetin.

« Spatné pokryti mékkych tkani nahrada mékkych tkani elastomerem

« Vlyrazné kostni vycnélky Gel obtéka takové tlakové zény a zvySuje pohodli zbytkového Ilizka kondetiny

« popaleniny (kozni $tépy) Vlozka absorbuje velkou ¢ast smykovych sil pii chiizi a do znacné miry tak
chrani tyto citlivé kozni zony pfed mechanickym pretizenim.

» Kozni adheze na periostu smykové sily jsou do urcité miry drzeny mimo odpovidajici kozni zény.
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2.2 Kontraindikace

« P¥ilis mnoho mékkych tkani/previsi mékkych tkaniPacient ,plave” v pahylu a projevuje nebezpec¢nou chizi.

* Nestabilni kolenni kloub

V8echny formy kratkych protéz jednoznaéné zpUsobuji nestabilitu kolenniho

kloubu a mély by byt aplikovany pouze s lékai'skou a fyzioterapeutickou
podporou.

- UzZivatelé s vysokou Urovni aktivity

Takovi pacienti si budou obecné stéZovat na prili$ vysoky zdvih osy a nizkou

rotacni stabilitu mezi objimkou a pahylem. Kromé toho se vyrazné zhorsi
Zivotnost viozky. Tito pacienti by méli byt vybaveni matricovou viozkou.

» Neni mozné zadné zbytkové zatizeni konce koncetiny

Pokud loZisko pahylu neni mozné, LITE Liner® Gel se

nesmi pouzivat, protoZe konec pahylu musi normalné nést 20-30 % télesné
hmotnosti.

+ Spatna hygiena

« Velmi citlivé neuromy

« Alergie / intolerance na material
« Kontakt s podrazdénou / nemocnou kuzi
« Kontakt s otevienymi ranami

Dodrzuite prosim pokyny pro ¢isténi

C Pokud mate téZkou cukrovku a Spatny krevni obéh, poradte se pred pouzitim s Iékafem

3. Technické udaje

Nazev

LITE Liner® GEL SUPREME Locking

LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Locking
LITE Liner® GEL SUPREME Cushion

LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Cushion
LITE Liner® GEL SUPREME TF Locking
LITE Liner® GEL SUPREME TF poltar
LITE Liner® GEL SUPREME TT Uzamykani
LITE Liner® GEL SUPREME TT Polstar

LITE Liner® GEL PRIME Locking
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Locking
LITE Liner® GEL PRIME Cushion
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Cushion

LITE Liner® GEL EXCELSIOR Uzamykani
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Polstar

LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF zamykani
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF polstar

LITE Liner® GEL GELACTIVE Uzamykani
LITE Liner® GELAKTIVNI polstarek

3.1 Vlozky s distalnim konektorem

At.C.
4W89000, 4W9100
4W9010, 4W9110
4W89500, 4W9600
4W9510, 4W9610
4W9O0TF, 4W91TF
4W95TF, 4W96TF

4W90TT
4WO5TT

4W8000, 4W8100
4W8010, 4W8110
4W8500, 4W8600
4W8510, 4W8610

4W7000
4W7500
4WT70TF
4W7500

419010
419510

Uroveti aktivity TT/TF
1-3 TT
1-3 TT
1-3 TT
1-3 TT
1-3 TF
1-3 TF
13 T
13 T
1-3 TT
1-3 TT
1-3 TT
1-3 TT
24 TT
24 1T
24 TF
24 TF
24 TT
24 TT

Tyto vlozky Ize pouZzit pro témér kazdy tvar pahylu. Doporu€ujeme celoplo$né loZiskové pouzdro s distalnim
koncovym kontaktem v kombinaci s uzamykacim systémem.
Pacienti s velmi vysokou urovni aktivity si budou obecné stéZovat na p¥ili§ vysoky vzestup osy a nizkou
rotacni stabilitu mezi objimkou a pahylem. Tito pacienti by méli byt vybaveni matricovou vioZkou.

3.2 Vlozky bez distalniho konektoru

Tyto vlozky Ize pouzit pro témér kazdy tvar pahylu. Doporu€ujeme celoplo$né loZiskové pouzdro s distalnim
koncem v kombinaci s vystupnim vzduchovym ventilem.

3.3 Zivotnost

Vyrobek je opotfebitelny dil, ktery podiéha béZnému opotiebeni. Po 6 mésicich pouzivani doporuujeme

vloZku vymenit.
3.4 Omezeni pouziti

N

. Z divodu sefizeni, které musi provadét vyskoleni odbornici, az hygienickych diivodu
) upozoriujeme, ze tento vyrobek smi pouzivat pouze jedna osoba.
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3.5 Nespravné pouziti

Vyrobek je uréen vyhradné k protetické montazi v souladu s jeho zamyslenym pouZitim a neni vhodny pro jiné
sportovni aktivity.

3.6 Nepfipustna kombinace protetickych komponent

Nebezpedi zranéni v disledku rozbiti nebo deformace produktu

« VVyrobek kombinujte pouze s protetickymi komponenty, které jsou pro tento Gcel schvaleny.

« Na zakladé navodu k pouziti protetickych komponent ovétte, Ze je Ize vzajemné kombinovat.

3.7 Pouziti za nepfipustnych podminek prostredi

Nebezpedi zranéni v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte vyrobek nepfipustnym podminkam prostredi.

» Pokud byl produkt vystaven nepfipustnym podminkam prostfedi, zkontrolujte, zda neni poSkozen.

 Pokud je poskozeni zjevné nebo v pfipadé pochybnosti, vyrobek dale nepouzivejte.

« V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. ¢isténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo
odbornym servisem atd.).

3.8 Podminky prostredi

Skladovani a pfeprava

Nevystavujte vyrobek teplotdam nad +55 °C a pod -20 °C.

Véci musi byt skladovany pfi pokojové teploté na suchém misté mimo pfimé slunecni svétlo, pokud nejsou
del$i dobu pouzivany.

4. VSeobecné bezpecnostni pokyny

Vyrobek chrarite pfed détmi - Pfi pretaZeni pfes Usta a nos hrozi nebezpeci uduseni!
Davejte pozor, abyste viozku nenosili na poranénou kuzi!

Gelova vlozka by se neméla nosit pfimo na oteviené rany nebo porusenou kuZzi a neméla by ji
pouzivat lidé nachylni k zanétam kdze.

Po obdrzeni a v pravidelnych intervalech prosim kontrolujte okraj své gelové vlozky, zda nema
trhliny nebo nepravidelnosti. Takové defekty v oblasti okraje mohou vést k prasklinam v materialu a
poskozeni vasi TPE gelové objimky. Nespravné pouZziti nebo pouziti vadného produktu méze vést
k potencialnimu selhani adheze. Pokud se takové zavady vyskytnou, uZivatel musi prestat vyrobek
pouzivat a musi se poradit s ortopedickym technikem.

Abyste predesli riziku zranéni osob a poskozeni produktu, nepouzivejte produkt po uplynuti testované
Zivotnosti.

Nespravny vybér, nastaveni, pouziti a/nebo nedostatecné ovliadani mize vést k poskozeni zdravi.

Protéza a jeji funkéni soucasti musi byt pravidelné kontrolovany ortopedickym technikem z hlediska
funkce, mozného opotfebeni a mozného poskozeni.

Pokud se kombinuji komponenty pro riizné trovné aktivity, plati pro celou protézu trover aktivity

> BPBEPB

5. Vybér velikosti

5.1 Jak vybrat spravnou velikost viozky

a) Zméfte obvod zbytkové koncetiny 4 cm od distalniho konce (viz obrazek 1). U transtibialni viozky by mélo
byt koleno mirné ohnuté, aby mékka tkan mohla viset dold.

b) Zvolte velikost vlozky odpovidajici tomuto méfeni nebo nejbliz8i mensi velikost.

c) Nevybirejte vlozku, jejiz velikost prfesahuje provedené méreni.

d) Nikdy nezmenSuijte vloZku o vice nez jednu velikost, abyste predesli zbyte¢né vysoké kompresi.

VloZka s konektorem ma €asto integrovanou matrici o délce 10 cm. Tato matrice by méla kongit pod
hlavi¢kou fibuly a nesmi ji pfesahovat, protoZe by to mohlo mit za nasledek problémy pfi flexi kolene.

Vybér spravné velikosti vlozky ma zasadni vyznam pro pohodli a bezpeénost.

 Pokud je vlozka pfili$ t&sna, maze to mit za nasledek piskani, necitlivost a puchyre.

« Pokud je vlozka pfili§ volna, mize to zpusobit zvySené poceni a rotaci pahylu uvniti viozky, coZz muZe vést k
puchyiim a koZnim vyrazkam.

» Pokud se objevi néktery z pfiznakl nebo jiné problémy, kontaktujte svého protetika.
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6. Uprava viozky

Zavitové vlozky maji obvykle matrici. Matrice zabraruje nadmérnému protazeni viozky s malym omezenim
radialni roztaZitelnosti. Délka matrice zavisi na aplikacni oblasti vlozky. VloZzky s matrici v distalni oblasti jsou
zvlasté vhodné pro TT protézy. Pro TF protézy se bézné pouzivaji viozky s matrici po celé délce.

é Vyrobek musi byt pfed montazi dikladné zkontrolovan, zda nema vady.

6.1 Orfiznuti viozky

PFi ofezavani nesledujte hranu objimky (viz obrazek 2), ale vzdy fezte kolem dokola ve stejné vysce
mirné nad/za hranu objimky. NepouZivejte cik-cak nlizky, abyste pfedesli moznému roztrzeni silné
predpjaté vloZky na vroubkovanych mistech pfi zastfihovani.

Nestfihejte vlozku pod okrajem matrice nebo pod feznymi liniemi proximalniho dfiku. Nadmérné
ofezavani muze snizit adhezi mezi produktem a koncetinou, a tim ovlivnit fixaci.

6.2 Pfizpusobeni vliozky
Tepelna tvarovatelnost kopolymerové viozky (viz obrazek 3)

A Narolujte folii na Cisty a pfedehraty sadrovy pozitiv. Poté vloZte do trouby na cca 30 minut na 65-
70°C. Poté nechte vliozku na sadrovém pozitivu vychladnout a po uplném vychladnuti ji z pozitivu
sejméte.

é Pouze pozitivni model by mél byt v kontaktu s troubou. Pfimy kontakt mezi
LITE Liner® Gel a jakakoliv ¢ast trouby mohou zpusobit poskozeni LITE Liner® Gel.
Prodluzte svij pozitivni model o 10-15 cm na proximalnim konci. Pomoci toho vytvofite a
podporujte oblast a vyhnéte se poSkozeni gelu.

6.3 Sefizeni zasuvky
Spravna funkce vyrobku zavisi do znaéné miry na pfizpusobeni svr§ku. Pro dosazeni nejvyssi irovné
prilnavosti, kontroly a pohodli je tfeba zkontrolovat nasledujici body.

» Pacient mGze zasuvku snadno nasadit bez pouziti lubrikant.

» Kompletni kontakt mezi vioZkou a vnitfni sténou zasuvky.

« Zadné vytvareni vzduchovych kapes, kdyz si pacient nasazuje protézu.
« Umoznuje plny pohyb bez ohrozZeni distalni adheze.

Pokud zpétna vazba od uzivatele naznacuje, Ze jedna nebo vice z vySe uvedenych podminek neni
splnéno, musi byt patice odpovidajicim zpusobem prepracovana nebo pfepracovana

PFi pouziti pol$tarové vliozky musi byt objimka vzduchotésna, aby byla zajisténa vakuova fixace pfi
aplikaci navleku.

6.4 Volitelné: Instalace koliku

Cep pro pfipojeni viozky k ¢lunkovému zamku je zaSroubovan do zavitu na distalnim konci viozky.
Na zavit pfedem naneste stfedné pevny Loctite.

ZaSroubujte ¢ep do zavitu a opatrné utahnéte 3-4 Nm.

U armatury s uzamykacim systémem se prosim ujistéte, Ze pacient ma objimku s kontaktem na
distalnim konci. Vzdy umistéte uzamykaci systém v souladu se zbytkovym stfedem kondgetiny.

7. Popis

7.1 Nasazovani vliozky
Otevfené rany nebo porusenou kuzi zakryjte naplasti nebo jinym vhodnym obvazem na rany, aby se
zabranilo pfimému kontaktu mezi ranou a vlozkou.

1. Otocte gelovou vliozku naruby, odkryjte co nejvice distalni konec vlozky a umistéte ji proti pahylu tak, aby
nevznikaly vzduchové kapsy (viz obrazek 4).

2. Dbejte na to, aby byl zavit Sroubu vycentrovan a zarovnan s pahylem (viz obrazek 5).

3. Poté opatrné navirite viozku na pahyl (viz obrazek 6). Abyste se vyhnuli nepfijemnym vraskam v oblasti
prohlubné kolene, opatrné vytahnéte jamku za koleno a znovu ji v natazeném stavu pfilozte na kizi.

Dbejte zejména na to, aby nedoslo k poskozeni zasuvky a aby zasuvka koliku byla umisténa co nejvice
uprostied.

4. Vyvaruijte se tahu za horni konec vlozky (viz obrazek 7), protoZe to ma za nasledek zvysené napéti na
okraji vlozky a pod ni. To se projevuje vodnimi puchyfi, pupinky nebo podobnymi pfiznaky. Pokud by se
bé&hem navlékani viozky objevily vrasky, opakujte postup.
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5. PFi prvnim nasazovani LITE Liner® Gel mlze pacient pocitovat, Ze je mirné tésny. Chcete-li dosahnout
pohodinéj$iho usazeni, postupuijte prosim nasledovné: Prelozte LITE Liner® Gel po preloZeni pfes horni
okraj témér Uplné doll po pahylu tak, aby vlozka vypadala jako tlustda smycka. Prestarite rolovat dolt tésné
pred distalnim koncem a nasledné vlozku znovu srolujte po pahylu. Pokud je LITE Liner® Gel, pak je stale
pfilis t&sny, mize byt nutné provést dalsi pfizplsobeni termoplastickou deformaci).

6. Vyhnéte se vraskam a zachycenému vzduchu mezi pahylem a LITE Liner® Gel.

7.V ptipadé, Ze je mezi LITE Liner® Gel a objimkou je$té prostor, méli byste pouZzit bud silnéjsi LITE Liner®
Gel nebo pahylovou ponozku nebo pfidavnou mékkou objimku.

8. Poté nechte pacienta vstoupit do zasuvky. Pokud pouzivate viozku s distalnim konektorem, dodrzujte
prosim odpovidajici pokyny pro zajiStovaci mechanismus pouzivany vasim pacientem.

é V pfipadé TPE gelovych vlozek je vhodné pfed nasazenim vlozky oSetfit pokozku v oblastech
s vysokym tfenim pletovym ochrannym mlékem 4W296 nebo selektivné Protect-Gelem 4W293.

Velkoplo$né oSetfeni Protect-Gelem 4W293 muze zpUsobit ztratu podsivky. Aplikace Protect-Gel
4W293 je ur¢ena pouze pro malé plochy, tedy velké jako mince. Implicitné proto doporucujeme
aplikovat odpovidajici pecujici produkty alespori 10 minut pfed nasazenim viozky.
7.2 Poceni
Béhem prvnich tydnu no$eni LITE Liner® Gelu se muZze stat, Ze si pacienti stéZuji na zvySené poceni.
Neparfémované antiperspiranty 4W297 nebo kamenec, které se aplikuji na pahyl pfed nasazenim gelu LITE
Liner® Gel, jsou mirné a uginné prostiedky k zamezeni nadmérného poceni. Dodrzujte prosim odpovidajici
pokyny na pfibalovém letaku a nikdy tyto pfipravky nepouZivejte na oteviené rany na pahylu.

7.3 Nasazeni zasuvky

Vlozka polstare:

Pouzijte jej ve spojeni s kolenni €epici. Pokyny pro spravné pouziti naleznete v uzivatelské pfirucce ke
kolenni navleku.

zazpivejte svou télesnou hmotnost, zasurite do objimky, dokud zbytkova konéetina nebude pevné usazena,
nez pouzijete kolenni ¢epici k ustaveni fixace v technice vakuového systému.

Zamykaci viozka:
Pomoci télesné vahy zasouvejte do dfiku, dokud distalni konektor pevné nezapadne do zarazky a neprovede
se bezpecné spojeni.

C Ujistéte se, Ze spojeni mezi distalnim konektorem a zarazkou je bezpe¢né a bez vle.

8. Cisténi a péce

8.1 Péce o vliozku

Vyrobek Cistéte denné po pouziti a pfed prvnim pouzitim.

Vlozky, které jiz byly no$eny, jsou obvykle mékéi nez nové viozky.

Spravna hygiena je pfi pouzivani LITE Liner® Gel extrémné dulezita. LITE Liner® Gel je nutné vecer
po no$eni dukladné vycistit a nasledujicich 24 hodin by se nemél nosit, aby mohl odvétrat pot, ktery
je pfipadné v materialu. Z tohoto divodu je vhodné vybavit kazdého pacienta dvéma LITE Liner® Gel.

8.2 Denni uklid

1. Srolujte LITE Liner® Gel z pahylu tak, aby strana s gelem sméfovala ven.

2. Ocistéte LITE Liner® Gel ihned po odstranéni — gelovou stranou stale sméfujici ven — vlaznou vodou z
vodovodu a ph-neutralinim mydlem. Nanasejte mydlo ruéné nebo &istym a mékkym hadfikem nebo houbou
(viz obrazek 8 a 9).

LITE Liner® Gel neoSetfujte $tétcem. To by mohlo zdrsnit povrch vlozky, coZ muze vést k podrazdéni
pokozky.

3. Dbejte na to, aby byly nasledné v8echny zbytky mydla z gelu LITE Liner® oplachnuty.

4. Gelovou stranu gelu LITE Liner® Gel otfete ¢istym hadfikem, ktery nepousti viakna (viz obrazek 10).
5. Otocte LITE Liner® Gel naruby tak, aby latka sméfovala ven a gelova strana dovnit.

6. Umistéte LITE Liner® Gel - textilni stranou sméfujici ven - pfes susici stojan.

7. Poté odistéte pahyl.
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8.3 Tydenni ¢isténi (pro dezinfekci)

1. Naneste malé mnozstvi ethyl- nebo isopropylalkoholu na mékky a Cisty hadFik.

2. Nyni otfete gelovou stranu LITE Liner® Gel hadfikem na bazi alkoholu asi 2 minuty.
3. Nasadte LITE Liner® Gel — textilni stranou sméfujici ven — pfes susici stojan.

Nenamacejte LITE Liner® Gel v ethyl- nebo isopropylalkoholu, protoZe del$i kontakt s ethyl- nebo
isopropylalkoholem muze vést ke ztuhnuti viozky.

Pouziti nespravného Gisticiho prostifedku mize vyrobek poskodit.

Nepouzivejte bélidla, agresivni chemikalie nebo predmeéty, jako je slana voda, kyseliny, prach nebo
pisek, protoZe to muze poskodit tkaninu na vnéjsi strané vlozky nebo gelovy povrch.

Po kazdém kratkém vystaveni slané nebo chlorované vodé musi byt vnitfek a vnéjsi strana LITE
Liner® GEL dukladné oplachnuta ¢erstvou vodou. LITE Liner® GEL musi byt poté vysusen.

Vysuste textilni vioZku stranou ven, abyste pfedesli poSkozeni.

PFi manipulaci s gelovym pouzdrem budte opatrni, abyste jej neposkodili nehty nebo ostrymi
predmeéty, jako je pojistny kolik.

Vyvaruijte se také kontaktu vioZzky se sklenénymi nebo uhlikovymi vliakny nebo jinymi cizimi ¢asticemi,
protozZe tyto materialy nelze odstranit béZnym ¢isténim. Jakékoli zbytky na gelu mohou zpusobit
podrazdéni pokozky. Pokud vloZka pfiSla do kontaktu s takovymi materialy, méla by byt vracena
protetikovi.

8.4 Skladovani gelu LITE Liner® Gel

Pokud LITE Liner® Gel nenosite, mél by byt skladovan na chladném a suchém misté. Pokud se LITE Liner®
Gel delsi dobu nepouziva, doporudujeme jej zakryt Cistym plastovym sackem.

8.5 Péce o pahyl

Na zac¢atku pouzivani gelové vlozky mizete zaznamenat zvy$ené poceni. To se v§ak po jednom az dvou

>k BB

plastém a hrdlem. Pfi zvySené fyzické namaze muze stale dochazet k poceni.

U citlivé pokozky muze ob¢&as dojit k jejimu podrazdéni. V takovém pfipadé se poradte s prodejnou
zdravotnickych potfeb, ktera provedla vasi 1é€bu, nebo se svym Iékafem. Takové podrazdéni pokozky je
zpUsobeno napfiklad mirnym tahem za vlasy, ktery mize podrazdit viasové kofinky.

Pafez je nutné denné dukladné umyt neutralnim mydlem. Doporu¢ujeme pouzivat jemné, pH neutraini mydlo
bez parfemace a barviv. Na suchou pokozku aplikujte pletovou vodu s vyvazenym pH, bez parfemace a
barviv, aby byla kondicionovana a zmékcena.

9. Dopliikové produkty

Nasledujici pfisluSenstvi Ize pouzit v kombinaci s pol$tafi a uzamykacimi viozkami.

9.1 Pouziti distalnich kaliSek 4W2005

Distal Cups 4W2005 nabizi zvy$eny komfort pro kénické pahyly s drobnym obalem mékkych tkani. Pouzivaji
se v kombinaci s gelovymi vlozkami, aby se kompenzovaly kénické tvary pahylt a poskytovaly dodate¢né
polstrovani.

Gelové distalni misky 4W2005 se pfizpUsobi pahylu a nasledné snizuji tlak na citlivé kostni oblasti béhem
chlize.

9.2 Pouzivejte v kombinaci s podlozkou Volume Management Pad 4W17
Pokud jsou v distalni oblasti vlozky dutiny, napf. v disledku jizvy na zbytkové koncetiné nebo kratkodobych
vykyv( hmotnosti v této oblasti Ize tyto kompenzovat pouzitim jedné nebo vice podloZek pro fizeni objemu
4W17. K tomu se vybere gelovy polstarek odpovidajici velikosti viozky a umisti se do oblasti se ztratou
objemu pfed nasazenim vlozky.
Vlozka se nosi pfes objemovou podlozku.
1. umistéte objemovou podloZku na zbytkovou konéetinu tenkou, zkosenou stranou smérem ke kizi.
2. v pripadé potreby Ize pouZzit objemové podlozky odstupriovanych velikosti nad sebou pro kompenzaci
vétSich objemovych vykyva.
Pozadejte svého protetika, aby tento postup prfesné predvedl, abyste se vyhnuli nespravné nebo
neopatrné aplikaci, kterda mize vést k podrazdéni kGize nebo dokonce ke vzniku hematomu.

Wagner Polymertechnik GmbH « www.wpt-gmbh.de * info@wpt-gmbh.de 81



ﬂA‘ : N E R Ihr Partner fur die
A Orthopadietechnik

POLYMERTECHNIK

9.3 Pouziti pahylovych ponozek

Pripadné kolisani objemu zbytkové koncetiny, které se mize vyskytnout, by mélo byt kompenzovano, pokud
dojde ke znatelnému uvolnéni sedla v IGzku protézy.

Pahylové ponozky s otvorem pro ¢ep jsou k dispozici pro varianty lineru s pfipojenim PIN.

Pro varianty pol$tarkové viozky doporu¢ujeme pahylové ponozky bez distalniho otvoru.

Aby byla gelova vloZzka chranéna pfed moznym poskozenim zpisobenym tfenim, méla by se pres
gelovou vilozku také natahnout tenka zbytkova punéocha na konéetiny s distalnim otvorem pro ¢ep.
To snizuje tfeni mezi objimkou a vlozkou.

10. Udrzbalservis

Gelova vlozka podléha pfirozenému opotiebeni béhem nepretrzitého pouzivani, a proto je nutné ji v
pravidelnych intervalech kontrolovat a v pfipadé potfeby vyménit.

POZOR: Nedodrzeni pokynt pro udrzbu

Nebezpedi zranéni v disledku zmény funkce nebo ztraty funkce, jakoz i poskozeni produktu
Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu:

« Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizudlni a funkéni kontrolu soucasti protézy.

« Pri bézné konzultaci zkontrolujte opotfebeni kompletni protézy.

« Provadéjte kazdoro¢ni bezpecnostni kontroly.

11. Zaruka

Nasledujici zaruéni prohlaseni plati jako doplnék k existujicim zakonnym zaru¢nim narokim a je na nich
nezavislé.

11.1 Podminky naroku

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data nakupu.

Zaruku Ize poskytnout pouze v pfipadé, Ze je vyrobek pouzivan za stanovenych podminek a pro zamyslené
Ucely. Zaruka se vztahuje na vady, které jsou prokazatelné zpusobeny materialovymi, vyrobnimi nebo
konstrukénimi chybami a které jsou uplatfiovany u vyrobce v zaruéni dobé. Naroky v ramci zaruky vyrobce
mohou byt uplatnény pouze v pfipadé, Ze byl pfislusny vyrobek instalovan nebo upraven vyskolenym
odbornym personalem nebo pod jeho dohledem. Intervaly udrzby, pokud existuji, musi byt prokazatelné
provedeny.

11.2 Rozsah a vylouéeni zaruky

Vyrobek je zaru€ené bez materialovych, vyrobnich nebo konstrukénich vad. Zaruka vyrobce se nevztahuje na
vady, které Ize pficist:

* k nespravné instalaci

* na provozni chyby

* k nespravnému / nespravnému pouziti

* na bézné opotiebeni

* na nespravné opracované nebo ostrohranné hrany objimky

« vnéjsi vlivy, jako je vy38i moc nebo zasah treti strany

11.3 Doba trvani zaruky

Délka zaruky vyrobce se li§i v zavislosti na produktu. V kazdém pfipadé zacina doba trvani zaruky vyrobce
ode dne dodani zakaznikovi. Pfi spravném pouziti je na LITE LINER Gel potazeny latkou poskytovana zaruka
6 mésicl.

11.4 Odpovédnost

Vyrobce je odpovédny pouze v pfipadé, Ze je vyrobek pouzivan v souladu s popisy a pokyny v tomto
dokumentu. Vyrobce neruéi za $kody zplisobené nedodrzenim tohoto dokumentu, zejména nespravnym
pouzivanim nebo neopravnénou Upravou vyrobku. Kazdy vyrobce muze nést odpovédnost pouze za selhani
svych vlastnich sou¢asti. Dal$i odpovédnost vyrobce je mozna pouze tehdy, pokud Ize prokazat, Ze jeho
vlastni komponenty byly pfi¢inou poskozeni nebo funkéni poruchy komponent od jinych vyrobcu.

11.5 Zarucni servis
Pokud jsou spinény v§echny podminky pro uplatnéni zaruky, Wagner Polymertechnik GmbH dle svého
uvazeni opravi poskozeny vyrobek, zasle bezplatné nahradni nebo vystavi dobropis na cenu vyrobku.

12. Prohlaseni o shodé
Wagner Polymertechnik GmbH jako vyrobce na vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze LITE Liner® Gel s
latkovym potahem odpovida pozadavkim Nafizeni (EU) 2017/745 pro zdravotnické prostfedky (MDR).

13. Likvidace
Vyrobek je tfeba recyklovat nebo zlikvidovat bez rizika pro ostatni nebo Zivotni prostfedi. DodrZujte prosim
platné narodni predpisy.
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HU LITE Liner® gél szévet boritassal

Informacioé

« Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot. A sériilések és a termék
karosodasanak elkerilése érdekében kdvesse a biztonsagi utasitasokat.

« Tajékoztassa a felhasznalot a termék megfeleld és biztonsagos hasznalatarol.

« Sulyos esemény bejelentése: A termékkel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és
az illetékes hatésagoknak.

« Tartsa ezt a dokumentumot biztonsagos helyen.

1. Leiras

Atermék egy termoplasztikus TPE gélbél késziilt bélés, amely befedi a maradék végtagot és érintkezési
fellletet biztosit a maradék végtag és a protézis foglalata kdzo6tt. Rendelhetd reteszeld bélésként disztalis
csatlakozasi lehet6séggel vagy parnazott bélésként disztalis csatlakozasi lehetéség nélkul.

A reteszel6 bélésnek fix vagy eltavolithatd disztalis csatlakozdja van.

A parnabetétnek nincs disztalis rogzitése, és a vakuum megtartasahoz hivelypel kell hasznalni.

2. Javasolt felhasznalas

A gél bélés kizardlag az alsé végtagok protézisére hasznalhatd. A termék a maradék végtag interfészét
képezi a protézis foglalattal.

Az eszkdz protézishez és a pacienshez valo alkalmassagat egészségligyi szakembernek kell értékelnie.
A késziléket egészségugyi szakembernek kell felszerelnie és beallitania.

A kovetkez6 funkciokat latja el:

« A protézis rogzitése a végtag csonkjahoz csapos régzitéssel vagy vakuumrendszer technolégiaval torténik

* maradék végtagkompresszié (¢déma megelézése, a maradék végtag térfogat-ingadozasainak csdkkentése)
* Abér védelme és apolasa

« Lengéscsillapitas

« Parnazas

2.1 Jelzés

A gél bélés csak amputacio és/vagy az alsé végtagok velesziletett hianyossaga utani protetikai
helyreallitashoz hasznalhato.

* Rossz lagyrész-fedettség lagyszovet-helyettesités elasztomerrel

« Kiemelkedd csontnyulvanyok Agél az ilyen nyomaszonak korlil aramiik, és ndveli a maradék végtagagy
kényelmét

« égési sérulések (boratiiltetések) Abélés a jaras soran fellépd nyirderék nagy részét elnyeli, és igy
nagymeértékben megvédi ezeket az érzékeny bérzénakat a mechanikai
talterheléstol.

« Acsonthartyan kialakuld bértapadas a nyiréerdk bizonyos mértékig tavol maradnak a megfeleld brzénaktdl.

2.2 Ellenjavallat

« Tul sok lagyszovet/lagyszovet tiinyllds A beteg ,Uszik” a csonkjaban, és nem biztonsagos jarast mutat.

« Instabil térdizllet Ardvid protézisek minden formaja egyértelmiien instabilitdst okoz a
térdizletben, és csak orvosi és fizioterapias tamogatassal alkalmazhato.

- Magas aktivitasi szinttel rendelkez6 felhasznaldk Az ilyen betegek altaldban panaszkodnak a tul nagy
tengelyemelkedésrél és az aljzat és a csonk kozotti alacsony forgasi
stabilitasrol. Ezenkivil a bélés tartéssaga jelentdsen csokken. Az ilyen
betegeket matrix béléssel kell ellatni.

* Nem lehetséges a szarvég terhelése. Ha a csonkvég csapagyazasa nem lehetséges, a LITE Liner® gélt nem
szabad hasznalni, mivel a csonkvégnek ltalaban a testtémeg 20-30%-at kell
viselnie.

* Rossz higiénia Keérjiik, kdvesse a tisztitasi utasitasokat

« Nagyon érzékeny neuromak

« Allergia / intolerancia az anyaggal szemben
« Irritalt/beteg bdrrel valé érintkezés

« Nyilt sebbel valé érintkezés

é Ha sulyos cukorbetegségben szenved és rossz a vérkeringése, hasznalat el6tt konzultaljon orvosaval
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3. Miiszaki adatok

Név Cikk. Nem. Tevékenységi szint TT/TF
LITE Liner® GEL SUPREME zar 4W9000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME matrixzar 4W9010, 4W9110 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME pama 4W9500, 4W9600 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME matrix pama 4W9510, 4W9610 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF Reteszelé 4WO0TF, 4W91TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TF pama 4WOI5TF, 4W96TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT reteszelé 4W90TT 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TT pama 4WI5TT 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME zar 4W8000, 4W8100 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME métrixzar 4W8010, 4W8110 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME pama 4W8500, 4W8600 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME méatrix pama 4W8510, 4W8610 1-3 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Zaré 4W7000 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR pama 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Reteszelé 4WT70TF 24 TF
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF pama 4W7500 24 TF
LITE Liner® GEL GELACTIVE Zarolas 419010 24 T
LITE Liner® GEL GELACTIVE pama 419510 24 T

3.1 Bélések disztalis csatlakozéval

Ezek a bélések szinte minden csonkformahoz hasznalhatok. Javasoljuk a teljes fellleti tdmegi
csapagyhuvely disztalis végérintkezdjét, egy reteszelérendszerrel kombinalva.

A nagyon magas aktivitasu betegek altalaban panaszkodnak a tul nagy tengelyemelkedésrél és az aljzat és a
csonk kozotti alacsony forgasi stabilitasrol. Az ilyen betegeket matrix béléssel kell ellatni.

3.2 Bélések disztalis csatlakoz6 nélkiil
Ezek a bélések szinte minden csonkformahoz hasznalhatok. Javasoljuk, hogy egy teljes fellileti tomegi
csapagyaljzatot hasznaljon tavolabbi végérintkezével kombinalva egy levegbkivezeté szeleppel.

3.3 Elettartam

Atermék egy kopo alkatrész, amely normal kopasnak van kitéve. 6 hénapos hasznalat utan javasoljuk a
bélés cseréjét.

3.4 A hasznalat korlatozasa

~ A beallitdas miatt, amelyet képzett szakembereknek kell elvégezniiik, valamint higiéniai okokbol
\1_'!') szeretnénk felhivni a figyelmet arra, hogy ezt a terméket csak egy személy hasznalhatja.

3.5 Visszaélés

A termék kizardlag a rendeltetésszerii hasznalatanak megfeleld protetikai felszerelésre szolgal, mas
sporttevékenységre nem alkalmas.

3.6 Protetikai alkatrészek megengedhetetlen kombinacidja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformacidja miatt

» Csak az erre a célra jovahagyott protézis-alkatrészekkel kombinalja a terméket.

« A protéziselemek hasznalati utasitasa alapjan ellenérizze, hogy kombinalhatok-e egymassal.

3.7 Megengedhetetlen kornyezeti feltételek melletti hasznalat

Sérillésveszély a termék karosodasa miatt

* Ne tegye ki a terméket megengedhetetlen kdrnyezeti feltételeknek.

» Ha a terméket megengedhetetlen kdrnyezeti feltételeknek volt kitéve, ellendrizze, hogy nem sérlilt-e.

« Ha lathato sérllés vagy kétség meril fel, ne hasznalja tovabb a terméket.

« Sziikség esetén tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, a gyartd vagy
szakmihely altal végzett ellenérzés stb.).

3.8 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szdllitas

Ne tegye ki a terméket +55 °C feletti és -20 °C alatti hémérsékletnek.

A targyakat szobahémérsékleten, szaraz helyen, kdzvetlen napfénytél védve kell tarolni, ha hosszabb ideig
nem hasznaljak Sket.
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4. Altalanos biztonsagi utasitasok

Tartsa a terméket gyermekektdl biztonsagban - Fulladasveszély all fenn, ha a terméket a szajra és az
orrra hlzza!
Ugyeljen arra, hogy a bélést ne viselje sérilt béron!

A gél bélést nem szabad kozvetlendl nyilt sebeken vagy torétt béron viselni, illetve bérgyulladasra
hajlamos személyek nem hasznalhatjak.

vagy szabdlytalansag. Az élterllet ilyen hibai az anyag repedéséhez és a TPE gél foglalat
karosodasahoz vezethetnek. A nem megfeleld vagy hibas termék hasznalata a tapadas esetleges
meghibasodasahoz vezethet. Ha ilyen hibak Iépnek fel, a felhasznalonak abba kell hagynia a termék
hasznalatat, és konzultalnia kell egy ortopéd technikussal.

A személyi sériilések és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne haszndlja a terméket a
tesztelt élettartamon tul.

A helytelen kivalasztas, beallitas, hasznalat és/vagy a nem megfeleld vezérlés
egészségkarosodashoz vezethet.

A protézist és funkcionalis alkatrészeit ortopéd technikusnak rendszeresen ellenériznie kell a
miikodés, az esetleges kopas és sériilés szempontjabol.

f Atvételkor és rendszeres idékdzonként ellendrizze a gél bélés sz&lét, hogy nincs-e rajta szakadas

Ha kilénb6z6 aktivitasi szintekhez tartozé komponenseket kombinalunk, akkor a legalacsonyabb
aktivitasu komponens aktivitasi szintje vonatkozik a teljes protézisre.

>

5. Méret kivalasztasa

5.1 Hogyan valasszuk ki a megfelel6 bélésméretet

a) Mérje meg a maradék végtag keriletét a disztalis végtél 4 cm-re (lasd az 1. abrat). Transtibidlis béléssel
enyhén hajlitsa meg a térdét, hogy a lagyrész leléghasson.

b) Valassza ki az ennek a méretnek megfelel6 bélésméretet, illetve a kdvetkezd kisebb méretet.

c) Ne valasszon olyan bélést, amelynek mérete meghaladja a mért méretet.

d) Soha ne csokkentse egynél tobb bélésmérettel, hogy elkeriilje a szlikségteleniil nagy tomaritést.

A csatlakozdval ellatott bélés gyakran 10 cm hosszisagu matrixot tartalmaz. Ennek a matrixnak a
fibula feje alatt kell végzddnie, és nem szabad tullépnie, mivel ez problémakat okozhat a térdhajlitas
soran.

A megfelel6 bélésméret kivalasztasa donté fontossagu a kényelem és a biztonsag szempontjabol.

» Ha a bélés tul szoros, az dugattyuhoz, zsibbadashoz és hdlyagosodashoz vezethet.

» Ha a bélés tul laza, az fokozott izzadast és a bélésen beliili csonk elfordulasat okozhatja, ami hélyagokhoz
és borkiutésekhez vezethet.

» Ha valamelyik tiinet vagy egyéb probléma jelentkezik, forduljon protéziséhez.

6. A bélés bedllitasa

A menetes bélések altalaban matrixszal rendelkeznek. A matrix megakadalyozza a bélés tulzott megnyulasat,
és a sugariranyu nyujthatésagot csekély mértékben korlatozza. A matrix hossza a bélés alkalmazasi
terlletétdl figg. A distalis terlileten matrixszal ellatott bélések kilondsen alkalmasak TT protézisekhez. A TF
protézisekhez altalaban teljes hosszisagu matrixu béléseket hasznalnak.

é Felszerelés el6tt a terméket alaposan meg kell vizsgalni, hogy nincsenek-e hibai.

6.1 Bélés vagasa
C Ne kdvesse az aljzat szélét a vagas soran (lasd a 2. abrat), hanem mindig kérés-kordl vagjon

egyforma magassagban, valamivel a foglalat széle felett/tul. Ne hasznaljon cikcak ollét, hogy elkerilje
az erésen el6feszitett bélés elszakadasat a vagas soran a fogazott teriileteken.
Ne vagja le a bélést a matrix széle alatt vagy a szar proximalis vagasi vonalai alatt. A tulzott vagas
csokkentheti a termék és a végtag koz6tti tapadast, ami befolyasolhatja a régzitést.

6.2 A bélés testreszabasa
A kopolimer bélés héformazhatésaga (lasd a 3. abrat)
Tekerje fel a bélést egy tiszta és elémelegitett gipszpozitivra. Ezutan kb 30 percre 65-70°C-os

sutébe tesszik. Ezutan hagyja lehiini a bélést a gipszpozitivon, és a teljes lehilés utan tavolitsa el a
pozitivrél.
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Csak a pozitiv modell érintkezzen a siutével. Kézvetlen kapcsolat a

ALITE Liner® Gel és a siit6 barmely része a LITE Liner® Gel sérllését okozhatja.

Hosszabbitsa meg pozitiv modelljét korilbelll 10-15 cm-rel a proximalis végén. Ennek segitségével
létrehozza a

tamasztasi terlletet, és elkerlilje a gél sériilését.

6.3 Az aljzat beallitasa
A termék megfelelé mikddése nagymértékben fiigg a felsérész illeszkedésétdl. A legmagasabb szinti
tapadas, kontroll és kényelem elérése érdekében a kdvetkezé pontokat kell ellendrizni.

« A paciens kendanyagok hasznalata nélkil konnyen felhelyezheti az aljzatot.
« Teljes érintkezés a bélés és az aljzat belsé fala kozott.

* Nem alakulnak ki Iégzsakok, amikor a paciens felhelyezi a protézist.

« Teljes mozgast tesz lehetévé a disztalis tapadas veszélyeztetése nélkul.

Ha a felhasznaloi visszajelzések azt jelzik, hogy a fenti feltételek kozil egy vagy tobb nem teljesiil, az
aljzatot ennek megfeleléen ujra kell tervezni vagy Ujra kell gyartani.

Parnabetét hasznalatakor a foglalatnak Iégmentesnek kell lennie, hogy biztositsa a vakuumrégzitést
a huvely alkalmazasakor.

6.4 Opcionalis: A tii felszerelése

A bélést az ingazarral 6sszekotd csap a bélés disztalis végén 1évé menetbe van csavarva.
El6zetesen vigyen fel kdzepes szilardsagu Loctite-ot a menetre.

Csavarja be a csapot a menetbe és hizza meg 6vatosan 3-4 Nm nyomatékkal.

Zardrendszerrel rendelkez szerelvénynél tgyeljen arra, hogy a betegnek legyen distalis
végérintkezds aljzata. A reteszelérendszert mindig a maradék végtag kézéppontjaval egy vonalban
helyezze el.

7. Leiras
7.1 A bélés felhelyezése

Fedje le a nyilt sebeket vagy a torott bért gipsszel vagy mas megfelel6 sebkétéssel, hogy
megakadalyozza a seb és a bélés kdzotti kdzvetlen érintkezést.

1. Forditsa ki a gél bélést kifelé, tegye szabadda a bélés disztalis végét, amennyire csak lehetséges, és
helyezze a csonkhoz, elkerllve a légzsakok kialakulasat (lasd a 4. abrat).

2. Ugyeljen arra, hogy a csavarmenet kézépen legyen és egy vonalban legyen a csonkkal (lasd 5. abra).

3. Ezutan 6vatosan tekerje fel a bélést a csonkra (lasd a 6. abrat). A kellemetlen rancok elkerlilése érdekében
a térd Uregének teriletén évatosan huzza fel az aljzatot a térd mogé, és nyujtsa Ujra a bérre.
Kulénésen ugyeljen arra, hogy az aljzat ne sériiljon meg, és hogy a tiis aljzat lehetdleg k6zépen legyen.

4. Kertlje a bélés fels6 végének meghuzasat (lasd a 7. abrat), mivel ez megndveli a fesziiltséget a bélés
peremén és az alatta Iév6 béron. Ez vizhdlyagokban, duzzanatokban vagy hasonlé tiinetekben nyilvanul
meg. Ha a bélés felhelyezése soran rancok keletkeztek, ismételje meg az eljarast.

5. Amikor elsd alkalommal veszi fel a LITE Liner® gélt, a paciens enyhén szoriténak érezheti. A kényelmesebb
illeszkedés érdekében a kdvetkez&képpen jarjon el: A LITE Liner® gélt a fels6é szélére hajtva szinte teljesen
le kell forgatni a csonkon, hogy a bélés vastag huroknak t(injon. Hagyja abba a legurulast kdzvetlenil a
disztalis vége el6tt, majd ismét tekerje fel a bélést a csonkra. Ha a LITE Liner® Gel még mindig tul feszes,
tovabbi testreszabott hére lagyulé deformaciora lehet sziikség.

6. Kerlilje el a rdncokat és a levegd beszorulasat a csonk és a LITE Liner® Gel kozott.

7. Abban az esetben, ha még van hely a LITE Liner® Gel és a foglalat k6z6tt, hasznaljon vastagabb LITE
Liner® gélt, vagy tuskézoknit, vagy egy tovabbi puha aljzatot.

8. Ezutan hagyja, hogy a beteg belépjen az aljzatba. Ha disztalis csatlakozdval ellatott betétet hasznal,
keérjlk, vegye figyelembe a paciense altal hasznalt reteszel6 mechanizmus megfelelé utasitasait.
é A TPE zselés béléseknél a bélés felhelyezése elétt célszerli a bért a nagy surlédasu terileteken
4W296 bdrvédd lotionnal vagy szelektiven Protect-Gel 4W293-mal kezelni.

A Protect-Gel 4W293 nagy fellletii kezelés a bélés elvesztését okozhatja. A Protect-Gel 4W293
felvitele csak kis felliletekre, azaz akkora, mint egy érme. Ezért hallgatélagosan azt javasoljuk, hogy
a megfeleld apoloszereket legalabb 10 perccel a bélés felhelyezése elétt alkalmazza.
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7.2 lzzadas

ALITE Liner® Gel viselésének els6 heteiben el6fordulhat, hogy a betegek fokozott izzadasra panaszkodnak.
Az illatmentes 4W297 vagy timsé izzadasgatld szerek, amelyeket a LITE Liner® Gel felvitele el6tt a

csonkra visznek fel, mérsékelt és hatékony eszkdz a tulzott izzadas elkeriilésére. Kérjlk, tartsa be a
termékismertetében talalhaté utasitdsokat, és soha ne hasznalja ezeket a termékeket a csonkon [évé nyilt
sebekre.

7.3 Az aljzat felhelyezése
Parna bélés:
Haszndlja ezt térdvédbvel egyitt. A helyes hasznalathoz lasd a térdvédé hasznalati Gtmutatojat.

énekelje a testsulyat, csusztassa az aljzatba, amig a maradék végtag szilardan roégzil, mielétt a térdsapkat a
vakuumrendszer technikaval torténd rogzitésére hasznalna.

Zaro6 bélés:

Testsuly segitségével csusztassa be a tengelybe, amig a tavolabbi csatlakozé szilardan be nem illeszkedik a
reteszbe, és biztonsagos csatlakozas jon létre.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tavoli csatlakozo és a rogzité kdzotti kapcsolat biztonsagos és
holtjatékmentes.

8. Tisztitas és apolas

8.1 A bélés gondozasa

Tisztitsa meg a terméket naponta hasznalat utan és az elsé hasznalat elétt.
A mar viselt bélések altalaban puhabbak, mint az Uj bélések.

A megfeleld higiénia rendkiviil fontos a LITE Liner® Gel hasznalatakor. A LITE Liner® Gel-t este a

A viselés utan alaposan meg kell tisztitani, és a kdvetkezd 24 6raban nem szabad viselni, hogy az
anyagban esetleg el6fordulé izzadsag kiszell6zhessen. Emiatt célszerli minden pacienst két LITE
Liner® géllel ellatni.

8.2 Napi takaritas

1. Tekerje le a LITE Liner® gélt a csonkrol tgy, hogy a gél oldala kifelé nézzen.

2. Az eltavolitas utan azonnal tisztitsa meg a LITE Liner® gélt — a gél oldala tovabbra is kifelé — langyos
csapvizzel és ph-semleges szappannal. Vigye fel a szappant kézzel vagy tiszta és puha ruhaval vagy
szivaccsal (lasd a 8. és 9. abrat).

C Ne kezelje a LITE Liner® gélt ecsettel. Ez érdesitheti a bélés fellletét, ami bérirritaciohoz vezethet.

3. Kérjuk, ellenérizze, hogy ezutan minden szappanmaradvanyt ledblitsen a LITE Liner® Gelrdl.

4. Torolje le a LITE Liner® Gel gél oldalat egy tiszta és szoszmentes ruhaval (lasd a 10. abrat).

5. Forditsa kifelé a LITE Liner® gélt gy, hogy az anyag kifelé, a zselés oldala pedig befelé mutasson.
6. Helyezze a LITE Liner® gélt - a szovet oldalaval kifelé - a szaritoallvany folé.

7. Ezutan tisztitsa meg a csonkot.

8.3 Heti takaritas (fertétlenitéshez)

1. Vigyen fel kis mennyiség etil- vagy izopropil-alkoholt egy puha és tiszta ruhara.

2. Most koriilbeliil 2 percig tordlje le a LITE Liner® Gel gél oldalat az alkoholos ronggyal.
3. Helyezze a LITE Liner® gélt — a szovet oldalaval kifelé — a szaritéallvany folé.

Ne aztassa a LITE Liner® gélt etil- vagy izopropil-alkoholba, mivel az etil- vagy izopropil-alkohollal
vald hosszan tart6 érintkezés a bélés megmerevedéséhez vezethet.

A nem megfelel6 mosoészer hasznalata karosithatja a terméket.

Ne hasznaljon fehéritét, er6s vegyszereket vagy targyakat, példaul sos vizet, savakat, port vagy
homokot, mert ezek karosithatjak a bélés kiilsé oldalan 1évé szévetet vagy a gél feluletét.
Minden egyes rovid sos vagy kloros vizzel vald érintkezés utan a LITE Liner® GEL kilsejét és
belsejét alaposan le kell ébliteni friss vizzel. Ezutan a LITE Liner® GEL-t meg kell szaritani.

Szaritsa meg a bélést a textil oldalaval kifelé, hogy elkerllje a sériiléseket.

A gélhuvely kezelésekor Ugyeljen arra, hogy ne sértse meg a kdrmével vagy éles targyakkal, példaul
a rogzitécsappal.

>B> BB
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Kertlje el a bélés Uveg- vagy szénszalakkal vagy mas idegen részecskékkel valo érintkezését is,
mivel ezek az anyagok normal tisztitassal nem tavolithatok el. A gélen maradt barmilyen maradék
bérirritaciot okozhat. Ha a bélés ilyen anyagokkal érintkezett, vissza kell juttatni a protézishez.

8.4 A LITE Liner® Gel tarolasa
Ha a LITE Liner® Gel nem kopott, hiivds és szaraz helyen kell tarolni. Ha a LITE Liner® gélt huzamosabb ideig
nem haszndlja, ezért ajanlott tiszta mlianyag zacskoéval letakarni.

8.5 A csonk gondozasa

A gél bélés viselésének kezdetén fokozott izzadast tapasztalhat. Ez azonban egy-két hét utan jelentésen
csOkkenni fog, mivel a hagyomanyos szerelvényekkel ellentétben alig van surlédas a bér és a foglalat kozott.
Fokozott fizikai megterhelés esetén izzadas még mindig eléfordulhat.

Erzékeny bér esetén esetenként bérirritacio léphet fel. Ebben az esetben forduljon a kezelést végzé orvosi
bolthoz vagy kezel6orvosahoz. llyen bdrirritaciét okozhat példaul a haj enyhe huzasa, ami irritalhatja a
hajgyokereket.

A csonkot naponta alaposan le kell mosni semleges szappannal. Enyhe, pH-semleges, illat- és
szinezékmentes szappan hasznalatat javasoljuk. Szaraz bdr esetén hasznaljon kiegyensulyozott pH-értéka,
illat- és szinezékmentes krémet a bdr kondicionalasara és puhitasara.

9. Tovabbi termékek
A kovetkezd tartozékok hasznalhatdk parnakkal és zarhatd betétekkel.

9.1 Distalis csészék hasznalata 4W2005

A Distal Cups 4W2005 megndvelt kényelmet kinal a kis lagyszdvetboritast kiipos csonkok szamara.
Zselébetétekkel kombinalva hasznaljak, hogy kiegyenlitsék a kipos csonkformakat, és tovabbi parnazast
biztositsanak.

A Gel Distal Cups 4W2005 alkalmazkodik a csonkhoz, és ennek kdvetkeztében csdkkenti a nyomast az
érzékeny csontos terileteken jaras kdzben.

9.2 Hasznalja a Volume Management Pad 4W17-el egyiitt

Ha a bélés disztalis teruletén Uregek vannak, pl. a visszamaradé végtag hegbenyomaodasai vagy révid tava

sulyingadozasok miatt ezen a terlileten ezek kompenzalhatok egy vagy tobb 4W17 térfogatszabalyozé betét

hasznalataval. Ehhez a bélés méretének megfelelé gélparnat kell kivalasztani, és a bélés felhelyezése el6tt

elhelyezni a térfogatvesztés helyén.

A bélés a hangerészabalyzo fol6tt van.

1. helyezze a hangeréparnat a maradék végtagon ugy, hogy a vékony, ferde oldala a bér felé nézzen.

2. szikség esetén a nagyobb térfogatingadozasok kompenzalasara egymasra helyezve beosztasos méretl
térfogatparnakat lehet alkalmazni.

Kérjik, kérje meg protézisét, hogy mutassa be pontosan ezt az eljarast, hogy elkerilje a nem
megfelel§ vagy gondatlan alkalmazast, amely bérirritaciét vagy akar vérémlenyeket okozhat.

9.3 Csonkzokni hasznalata

A maradék végtag térfogatanak esetleges ingadozasat kompenzalni kell, ha az ilés észreveheté meglazul a
protézishivelyben.

A PIN-csatlakozassal rendelkezd bélésvaltozatokhoz a tiihdz furattal ellatott tuskdzokni kaphato.

A parnabetétes valtozatokhoz disztalis lyuk nélkili tusk6zoknit ajanlunk.

A zselés bélés megovasa érdekében a surlodas okozta esetleges karosodasoktol egy vékony
maradék végtagharisnyat is fel kell huzni a zselés bélésre, amelyen egy distalis nyilas talalhato a ti
szamara. Ez csokkenti a surlédast a foglalat és a bélés kdzott.

10. Karbantartas/Szerviz

A gél bélés természetes kopasnak van kitéve folyamatos hasznalat soran, ezért rendszeres id6kdzénként
ellendrizni kell, és sziikség esetén cserélni kell.

VIGYAZAT: A karbantartasi utasitasok be nem tartasa

Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy funkcidvesztés, valamint a termék karosodasa miatt

Tartsa be a kdvetkez6 karbantartasi utasitasokat:

* Az els6 30 napos hasznalat utan végezze el a protézis alkatrészek vizualis és funkcionalis ellenérzését.
* A normal konzultacié soran ellendrizze a teljes protézis kopasat.

» Végezzen éves biztonsagi ellenérzéseket.

11. Garancia
Az alabbi jotallasi nyilatkozat a meglévé jogi szavatossagi igényeken felll érvényes, és ezektdl fliggetlen.
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11.1 A jogosultsag feltételei

A gyarto a termékre a vasarlas napjatél garanciat vallal.

Garancia csak abban az esetben adhatd, ha a terméket a meghatarozott koriilmények kozott és
rendeltetésszerien hasznaljak. A jotallas azokra a hibakra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-, gyartasi
vagy épitési hibabol erednek, és amelyek a gyartéval szemben a jotallasi idén beliil érvényesithetdk. A gyartd
garanciaja csak akkor érvényesithet6, ha az érintett terméket képzett szakember szerelte fel vagy alakitotta
at, vagy felligyelete alatt tortént. A karbantartasi intervallumokat, ha vannak, bizonyithatdéan végre kell hajtani.
11.2 A jotallas hatalya és kizarasa

A termék garantaltan anyag-, gyartasi vagy konstrukciés hibaktél mentes. A gyart6i garancia nem vonatkozik
azokra a hibakra, amelyek a kdvetkezékre vezethetdk vissza:

« helytelen telepités miatt

» miikddési hibakrol

» nem megfelel6/nem rendeltetésszerii hasznalathoz

« normal kopas esetén

« a foglalat nem megfelel6en megmunkalt vagy éles szélein

« kiils6 hatasok, mint példaul vis maior vagy harmadik fél beavatkozasa

11.3 A jotallas id6étartama

A gyartoi garancia id6tartama terméktél fliggéen valtozik. A gyartoi jotallas idétartama minden esetben a
vevonek torténd atadas napjatél kezdédik. Megfelel6 hasznalat esetén a szovetbevonatu LITE LINER Gelre 6
hénap garanciat vallalunk.

11.4 Felel6sség

A gyarto6 csak akkor vallal felel6sséget, ha a terméket a jelen dokumentumban szerepl6 leirasoknak és
utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem vallal felelésséget a jelen dokumentum be nem
tartasabol, kildbndsen a termék nem rendeltetésszerl hasznalatabdl vagy engedély nélkili médositasabdl
ered6 karokért. Minden gyarté csak a sajat szerelvényalkatrészeinek meghibasodasaért vallal felelésséget. A
gyarto tovabbi felel6ssége csak abban az esetben lehetséges, ha bizonyithatdan sajat alkatrészei okoztak a
mas gyartoktol szarmazé alkatrészek karosodasat vagy miikodési hibajat.

11.5 Garancialis szerviz

Ha a garancialis igény minden feltétele teljesil, a Wagner Polymertechnik GmbH sajat belatasa szerint
megjavitja a sérilt terméket, dijmentesen kicseréli vagy jovairja a termék koltségét.

12. Megfelel6ségi nyilatkozat

Gyartoként a Wagner Polymertechnik GmbH kizarolagos felelsségére kijelenti, hogy a szdvetboritasu LITE
Liner® Gel megfelel az (EU) 2017/745 rendelet orvostechnikai eszkézokre (MDR) kdvetelményeinek.

13. Artalmatlanitas
A terméket masok vagy a kornyezet veszélyeztetése nélkil Ujra kell hasznositani vagy megsemmisiteni.
Kérjik, vegye figyelembe a vonatkozé nemzeti elirasokat.

TR Kumas kaplamali LITE Liner® Jel

Bilgi

« Urlinii kullanmadan &nce bu belgeyi dikkatle okuyun. Yaralanmayi ve (irliniin hasar gérmesini 6nlemek igin
glvenlik talimatlarini izleyin.

« Kullaniciyi Griniin dogru ve guvenli kullanimi konusunda bilgilendirin.

« Ciddi bir olayin raporlanmasi: Uriinle ilgili her tiirlii ciddi olayin iretici firmaya ve yetkili makamlara
bildirilmesi gerekmektedir.

« Bu belgeyi guivenli bir yerde saklayin.

1. Agiklama

Uriin, kalan uzvu kaplayan ve kalan uzuv ile protezin soketi arasinda bir temas yiizeyi saglayan, termoplastik
TPE jelden yapilmis bir astardir. Distal baglanti segenegi olan kilitli astar veya distal baglanti segenegi
olmayan yastikli astar olarak mevcuttur.

Kilitteme astarinin sabit veya ¢ikarilabilir bir distal konektori vardir.

Yastik astarinin distal bir baglantisi yoktur ve vakumu tutmak icin bir mansonla birlikte kullaniimasi gerekir.
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2. Belirtilen Kullanim

Jel astarlar yalnizca alt ekstremitelerin protez uygulamasi igin kullanilacaktir. Uriin, kalan uzvun protez soketi
ile araytzudur.

Cihazin proteze ve hastaya uygunlugu mutlaka bir saglik profesyoneli tarafindan degerlendiriimelidir.

Cihaz bir saglik uzmani tarafindan takilmali ve ayarlanmaldir.

Asagidaki iglevleri yerine getirir:
« Protez, pin kilitleme veya vakum sistemi teknolojisi kullanilarak uzuv kittgune tutturulur.

« reziduel uzuv kompresyonu (6demin énlenmesi, rezidiel uzuv hacmi dalgalanmalarinin azaltiimasi)
« Cildin korunmasi ve bakimi

* Sok emilimi

* Yastiklama

2.1 Endikasyon

Jel astarlar yalnizca alt ekstremitelerde amputasyon ve/veya konjenital yetmezlik sonrasinda protez
restorasyonu icin kullanilir.

« Zayif yumusak doku kaplamasi
« Belirgin kemik cikintilari

elastomerin yumusak doku ikamesi

Jel bu tr basing bolgelerinin etrafindan akar ve kalan uzuv yataginin
konforunu artirir

Astar, ylrime sirasindaki kesme kuvvetlerinin blyuk bir kismini emer ve
bdylece bu hassas cilt bolgelerini mekanik asir ylikten biylk 6lciide korur.
kesme kuvvetleri ilgili cilt bélgelerinden belli Siglide uzak tutulur.

« yaniklar (deri greftleri)

* Periosteumdaki cilt yapisikliklari

2.2 Kontrendikasyon

* Cok fazla yumusak doku/yumusak doku sarkmasi Hasta gtidiik iginde "ytizliyor" ve givenli olmayan bir yGriyls sergiliyor.

« Stabil oimayan diz eklemiTim kisa protez tiirleri acikga diz ekleminde instabilitelere neden olur ve yalnizca
tibbi ve fizyoterapétik destekle uygulanmalidir.

- Yuksek aktivite dlizeyine sahip kullanicilar Bu tiir hastalar genellikle gok yliksek eksen ylikselisinden ve soket ile gtidik
arasindaki dlisuk rotasyonel stabiliteden sikayet ederler. Ayrica astarin
dayanikliigi 6nemli diclide azalacaktir. Bu tiir hastalara bir matris astari
takilmalidir.

« Artik uzuv ucu yiiklemesi miimkiin degildir Gudiik ucu yatagi miimkin degilse, giidiik ucunun normalde viicut agifiginin
%20-30'unu tagimasi gerektiginden LITE Liner® Jel kullaniimamalidir.

« Kéti hijyen Litfen temizlik talimatlarina uyun

* Cok hassas néromalar

* Malzemeye kars! alerji/toleranssizlik

« Tahrig olmus/hasta ciltle temas

* Agik yaralarla temas

Siddetli seker hastaliginiz varsa ve kan dolasiminiz zayifsa, kullanmadan 6nce bir doktora danisin.
3. Teknik veriler

isim Sanat. Hayir. Faaliyet Diizeyi TT/TF
LITE Liner® GEL SUPREME Kilitteme 4W9000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Kiliteme 4W9010, 4W9110 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Yastik 4W9500, 4W9600 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Yastik 4W9510, 4W9610 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF Kilitleme AW90TF, 4W91TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TF Yastik AW95TF, 4W96TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT Kiliteme 4W90TT 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TT Yastik 4W95TT 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Kilitteme 4W8000, 4W8100 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matris Kilitleme 4W8010, 4W8110 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Yastik 4W8500, 4W8600 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Yastik 4W8510, 4W8610 1-3 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Kilitleme 4W7000 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Yastik 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Kilileme 4W70TF 24 TF
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Yastik 4W7500 24 TF
LITE Liner® GEL GELACTIVE Kiliteme 419010 24 T
LITE Liner® GEL GELACTIVE Yastik 419510 24 T
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3.1 Distal konnektérli astarlar

Bu astarlar neredeyse her kitik sekli igin kullanilabilir. Kilitleme sistemiyle birlikte distal u¢ kontagdi olan
toplam yiizey agirligi tagtyan bir soket éneriyoruz.

Cok yliksek diizeyde aktiviteye sahip hastalar genellikle gok yliksek eksen yikselisinden ve soket ile gudiik
arasindaki dlisuk rotasyonel stabiliteden sikayet edeceklerdir. Bu tir hastalara bir matris astari takilmahdir.

3.2 Distal konektorii olmayan astarlar
Bu astarlar neredeyse her kitik sekli igin kullanilabilir. Hava ¢ikis valfi ile birlikte uzak ug temasli toplam
ylzey agirhgi tasiyan bir soket dneriyoruz.

3.3 Hizmet 6mrii

Uriin normal aginma ve yipranmaya maruz kalan asinan bir pargadir. 6 aylik kullanimdan sonra astarin
degistirilmesini 6neririz.

3.4 Kullanimin Kisitlanmasi

Yol Egitimli uzmanlar tarafindan yapilmasi gereken ayarlamalar ve hijyen nedeniyle bu iiriiniin
\lll') yalnizca tek kisi tarafindan kullanilmasi gerektigini belirtmek isteriz.

3.5 Kétiiye Kullanim

Uriin, kullanim amacina uygun olarak yalnizca protez uygulamasi igin tasarlanmistir ve diger spor aktiviteleri
icin uygun degildir.

3.6 Protez bilegenlerinin izin verilmeyen kombinasyonu

Uriiniin kirlmasi veya deforme olmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

« Uriinii yalnizca bu amag igin onaylanmisg protez bilesenlerle birlegtirin.

« Protez bilesenlerin kullanim talimatlarina dayanarak bunlarin birbirleriyle birlestirilebilecegini dogrulayin.

3.7 izin verilmeyen gevre kosullarinda kullanim

Ulr.i]n hasari nedeniyle yaralanma tehlikesi

« Urdindi izin verilmeyen gevre kosullarina maruz birakmayin.

« Urlin izin verilmeyen gevre kosullarina maruz kalmissa hasar olup olmadigini kontrol edin.

 Hasar goriluyorsa veya suphe duyuluyorsa Uriini kullanmaya devam etmeyin.

« Gerektiginde uygun 6nlemleri alin (6rn. temizlik, onarim, degistirme, Uretici veya uzman atélye tarafindan
kontrol edilmesi, vb.).

3.8 Gevre kosullar

Depolama ve tagima

Uriinti +55 °C'nin Gizerindeki ve -20 °C'nin altindaki sicakliklara maruz birakmayiniz.

Uriinler uzun sire kullaniimadan birakilacaksa, oda sicakliginda, dogrudan giines 11§31 almayan, kuru bir
yerde saklanmalidir.

4. Genel giivenlik talimatlar

Uriinii gocuklardan uzak tutun - Uriintin agiz ve burun iizerine gekilmesi halinde bogulma tehlikesi
vardir!
Astari yarali cilde takmamaya dikkat edin!

Jel astar dogrudan acik yaralara veya kirik cilde uygulanmamal veya cilt iltihabina yatkin kisiler
tarafindan kullaniimamalidir.

Teslim aldiktan sonra ve diizenli araliklarla litfen jel astarinizin kenarini yirtik veya diizensizlik
acisindan kontrol edin. Kenar bélgesindeki bu tir kusurlar malzemede catlaklara ve TPE jel
soketinizin zarar gérmesine neden olabilir. Yanlis kullanim veya kusurlu bir Griiniin kullaniimasi
potansiyel yapisma arizalarina yol acabilir. Bu tiir kusurlarin olusmasi durumunda kullanici Griind
kullanmay! birakmali ve bir ortopedi teknisyenine bagvurmalidir.

Kisisel yaralanma ve uruin hasari riskinden kaginmak igin Grln( test edilen hizmet dmriinden sonra
kullanmayin.

Yanlis segim, ayarlama, kullanim ve/veya yetersiz kontrol saglida zarar verebilir.

Protez ve islevsel bilesenleri, islevsellik, olasi aginma, yipranma ve olasi hasar agisindan bir ortopedi
teknisyeni tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Farkli aktivite seviyelerine yonelik bilesenler birlestirilirse, en dusik aktiviteye sahip bilesenin aktivite
seviyesi tim proteze uygulanir.

>k BB DB
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5. Boyut segimi

5.1 Dogru astar boyutu nasil segilir

a) Kalan uzvun cevresini distal ugtan 4 cm uzakta 6lglin (bkz. sekil 1). Transtibial astar ile yumusak dokunun
asagl sarkmasina izin vermek icin diz hafifge blukilmelidir.

b) Sirasiyla bu dlglime karsilik gelen astar boyutunu veya bir sonraki daha kiigiik boyutu segin.

c) Olgiisti alinan 6lgliyii asan astar segmeyiniz.

d) Gereksiz derecede yliksek sikistirmay énlemek igin asla astar boyutunu birden fazla kigultmeyin.

Konektorlu bir astar genellikle entegre 10 cm uzunlugunda bir matrise sahiptir. Bu matriks fibula
basinin altinda bitmeli ve onu agsmamalidir, glinkli bu diz fleksiyonunda sorunlara neden olabilir.

Dogru astar boyutunun secimi konfor ve glivenlik agisindan ¢ok énemlidir.

« Astarin gok siki olmasi piston sikismasina, uyusukluga ve kabarciklara neden olabilir.

« Astar ¢ok gevsekse, bu durum terlemenin artmasina ve astarin igindeki kdkiin ddnmesine neden olabilir, bu
da kabarciklara ve deri dokuntulerine yol agabilir.

« Belirtilerden biri veya baska sorunlardan birinin ortaya gikmasi durumunda litfen protez uzmaninizla
iletisime gegin.

6. Astarin ayarlanmasi

Disli gdmlekler genellikle bir matrise sahiptir. Matris, radyal uzayabilirligi cok az sinirlandirarak astarin agiri

uzamasini 6nler. Matrisin uzunlugu astarin uygulama alanina baglidir. Distal bélgesinde matris bulunan

astarlar 6zellikle TT protezleri igin uygundur. Tam uzunlukta matrise sahip astarlar genellikle TF protezleri igin

kullanilir.

f Uriin takilmadan énce kusurlara karsi iyice incelenmelidir.

6.1 Astarin kirpiimasi

é Dizeltme sirasinda yuva kenarini takip etmeyin (bkz. sekil 2), ancak her zaman yuva kenarinin biraz
Ustlinde/6tesinde esit yukseklikte her tarafi kesin. Duizeltme sirasinda yodun 6n gerilime sahip astarin
tirtikh alanlarda yirtilma olasiligini 6nlemek igin zikzak makas kullanmayin.
Astari matrisin kenarinin altindan veya proksimal gévde kesim cizgilerinin altindan kesmeyin. Asiri
dlizeltme, Uruin ile uzuv arasindaki yapismayi azaltarak sabitlemeyi etkileyebilir.

6.2 Astarin ozellestirilmesi

Kopolimer astarin isiyla sekillendirilebilirligi (bkz. sekil 3)

Astari temiz ve 6nceden isitilmis algi pozitif lzerine yuvarlayin. Daha sonra 65-70°C'de yaklasik
30 dakika firina koyun. Daha sonra astarin algi pozitif izerinde sogumasini bekleyin ve tamamen
soguduktan sonra pozitiften ¢ikarin.

Yalnizca pozitif model firinla temas halinde olmalidir. arasinda dogrudan bir temas

A LITE Liner® Gel ve firinin herhangi bir kismi LITE Liner® Gel'in hasar gérmesine neden olabilir.
Pozitif modelinizi proksimal ugtan yaklasik 10-15 cm uzatin. Bu sayede bir
Destek alanini destekleyin ve jelin zarar gérmesini 6nleyin.

6.3 Soketin ayarlanmasi
Urtiniin diizgin galismasi biyuk élgtide Ust kismin tam oturmasina baglidir. En Ust diizeyde yapisma, kontrol
ve konfor saglamak icin asagidaki noktalar kontrol edilmelidir.

« Hasta, herhangi bir yaglayici maddeye ihtiyag duymadan soketi kolaylikla takabilir.
« Astar ile prizin i¢ duvari arasinda tam temas.

« Hasta protezi taktiginda hava cepleri olusmaz.

« Distal yapismadan 6diin vermeden tam harekete izin verir.

Kullanici geribildirimi yukaridaki kosullardan bir veya daha fazlasinin karsilanmadigini gosteriyorsa
soketin buna goére yeniden tasarlanmasi veya yeniden uretilmesi gerekir.

Yastik astari kullanildiginda, manson uygulandiginda vakumlu sabitleme saglamak igin soketin hava
gecirmez olmasi gerekir.

6.4 istege bagli: Pimin takilmasi

Astari mekik kilidine baglamak icin kullanilan pim, astarin uzak ucundaki dige vidalanir.
Iplige 6nceden orta mukavemetli Loctite uygulayin.

Pimi dige vidalayin ve 3-4 Nm ile dikkatlice sikin.
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Kilitteme sistemli bir armatirde litfen hastanin distal u¢ kontakli bir soketi oldugundan emin olun.
Kilitteme sistemini daima kalan uzuv merkeziyle ayni hizada konumlandirin.

7. Aciklama
7.1 Astarin giyilmesi

Yara ile astar arasinda dogrudan temasi 6nlemek icin acik yaralari veya kirik cildi bir yara bandi veya
baska bir uygun yara ortiistyle ortin.

1. Jel astari ters gevirin, astarin uzak ucunu mimkin oldugu kadar agida ¢ikarin ve herhangi bir hava
boslugundan kaginarak glidige dogru yerlestirin (bkz. sekil 4).

2. Vida disinin ortalanmis ve kutik ile ayni hizada olmasina dikkat edin (bkz. sekil 5).

3. Daha sonra astari kitlk Uzerinde dikkatlice yuvarlayin (bkz. sekil 6). Diz gukuru bolgesinde hos olmayan
kingikliklar 6nlemek igin, soketi dikkatli bir sekilde dizin arkasina dogru gekin ve gergin bir sekilde tekrar
cildin Gzerine koyun.

Soketin zarar gérmemesine ve pin yuvasinin mimkiin oldugu kadar merkezi konumlandiriimasina 6zellikle
dikkat edin.

4. Lutfen astarin Ust ucunu gekmekten kacginin (bkz. sekil 7), cinki bu, astarin kenari ve altindaki deri
Uzerinde artan gerilime neden olur. Bu durum su kabarciklari, kabarciklar veya benzeri belirtilerle kendini
gosterir. Astarin takilmasi sirasinda kirisikliklarin olusmasi gerekiyorsa litfen islemi tekrarlayin.

5. LITE Liner® Gel'i ilk kez takarken hasta biraz gergin hissedebilir. Daha rahat bir uyum elde etmek igin
litfen su sekilde ilerleyin: LITE Liner® Jel'i Gst kenardan katladiktan sonra, astarin kalin bir halka gibi
go6rinmesi igin neredeyse tamamen kokten asagdi dogru yuvarlayin. Distal ugtan hemen 6nce asagi dogru
yuvarlanmayi birakin ve ardindan astari yeniden gidiik yukariya dogru yuvarlayin. LITE Liner® Gel hala gok
sikiysa, ilave bir kisisellestirme termoplastik deformasyonu gerekli olabilir.

6. Guduk ile LITE Liner® Jel arasinda kirigikliklardan ve hava sikismasindan kaginin.

7. LITE Liner® Gel ile soket arasinda hala bosluk olmasi durumunda, daha kalin bir LITE Liner® Gel veya
gldik corabi veya ek bir yumusak soket kullanmalisiniz.

8. Daha sonra hastanin yuvaya girmesine izin verin. Distal konnektorli bir astar kullaniyorsaniz lutfen
hastanizin kullandigi kilitteme mekanizmasina iligkin talimatlara uyun.

losyonu 4W296 veya segici olarak Koruma-Gel 4W293 ile tedavi edilmesi tavsiye edilir.

Protect-Gel 4W293 ile genis alanli bir uygulama astarin kaybina neden olabilir. Protect-Gel 4W293'tin
uygulanmasi yalnizca kiigik, yani madeni para kadar buy(k alanlar igin tasarlanmistir. Bu nedenle
ilgili bakim Grinlerini astarin takilmasindan en az 10 dakika 6nce uygulamanizi kesinlikle éneririz.

7.2 Terleme

LITE Liner® Gel'i kullanmaya basladiktan sonraki ilk haftalarda hastalar artan terlemeden sikayetci olabilirler.
LITE Liner® Gel'i takmadan &nce kok lizerine uygulanan kokusuz terlemeyi 6nleyici 4W297 veya sap, asiri
terlemeyi 6nlemenin orta ve etkili yoludur. Lutfen Griin brogiriindeki ilgili talimatlara uyun ve bu Grlnleri asla
gldukteki agik yaralarda kullanmayin.

7.3 Soketin takilmasi

Yastik astari:

Bunu diz kapagiyla birlikte kullanin. Dogru kullanima iligkin talimatlar igin diz kapagi kullanim kilavuzuna
bakin.

f TPE jel astarlarda, astari uygulamadan 6nce yiksek surtinmeli bolgelerdeki cildin cilt koruma

Vicut agirhginizi sdyleyin, Vakum Sistemi tekniginde sabitleme sadlamak igin diz kapagini kullanmadan énce
kalan uzuv sikica oturuncaya kadar yuvanin igine kaydirin.

Kilitleme astari:

Vucut agiriginizi kullanarak, distal konektér mandala sikica oturana ve guvenli bir baglanti yapilana kadar
saftin icine dogru kaydirin.

é Distal konnektor ile mandal arasindaki baglantinin saglam ve bosluksuz oldugundan emin olun.

8. Temizlik ve bakim

8.1 Astarin bakimi

Uriinii kullanimdan sonra ve ilk kullanimdan énce giinliik olarak temizleyin.
Zaten giyilmis astarlar genellikle yeni astarlardan daha yumusak bir his verir.
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LITE Liner® Gel'i kullanirken uygun hijyen son derece dnemlidir. LITE Liner® Gel, aksam giyildikten
sonra iyice temizlenmeli ve malzemede olmasi muhtemel terin havalanmasi icin sonraki 24 saat
boyunca giyilmemelidir. Bu nedenle her hastaya iki LITE Liner® Gel uygulanmasi tavsiye edilir.

8.2 Giinliik temizlik

1. LITE Liner® Jel'i, jel tarafi disari bakacak sekilde kokten yuvarlayin.

2. LITE Liner® Jel'i gikardiktan hemen sonra, jel tarafi hala disari bakacak sekilde, 1lik musluk suyu ve ph-nétr
sabunla temizleyin. Sabunu elle veya temiz ve yumusak bir bez veya siingerle uygulayin (bkz. sekil 8 ve 9).

LITE Liner® Jel'e firca ile islem yapmayin. Bu, astarin yiizeyini plriizlendirerek ciltte tahrise neden
olabilir.

3. Lutfen daha sonra LITE Liner® Gel'den tim sabun kalintilarinin durulandigini gérin.

4. LITE Liner® Gel'in jel tarafini temiz ve tiy birakmayan bir bezle havluyla silin (bkz. sekil 10).
5. LITE Liner® Jel'i, kumas disari bakacak ve jel tarafi igeriye bakacak sekilde ters gevirin.

6. LITE Liner® Gel'i kumas tarafi disari bakacak sekilde kurutma standinin tizerine koyun.

7. Daha sonra kutigu temizleyin.

8.3 Haftalik temizlik (dezenfeksiyon igin)

1. Yumusak ve temiz bir beze az miktarda etil veya izopropil alkol uygulayin.

2. Simdi LITE Liner® Gel'in jel tarafini alkol bazli bezle yaklagik 2 dakika boyunca silin.

3. LITE Liner® Gel'i kumas tarafi disari bakacak sekilde kurutma standinin iizerine koyun.

LITE Liner® Jel'i etil veya izopropil alkole batirmayin; etil veya izopropil alkolle uzun sireli temas,
astarin sertlesmesine neden olabilir.

Yanlis deterjan kullaniimasi Uriine zarar verebilir.

Astarin dis kismindaki kumasa veya jel ylizeyine zarar verebileceginden camasir suyu, sert
kimyasallar veya tuzlu su, asitler, toz veya kum gibi nesneler kullanmayin.

Tuza veya klorlu suya her kisa sureli maruz kalma sonrasinda, LITE Liner® GEL'in igi ve digl tatli su
ile iyice durulanmalidir. LITE Liner® GEL daha sonra kurutulmalidir.

Hasari 6nlemek igin astarin kumas tarafini disari dogru kurutun.

Jel soketinizi tutarken tirnaklarinizla veya kilitteme pimi gibi keskin nesnelerle ona zarar vermemeye
dikkat edin.

Ayrica astarin cam veya karbon elyafi veya diger yabanci parcaciklarla temasindan da kaginin,
¢unku bu malzemeler normal temizlikle giderilemez. Jelin Gzerinde kalan kalintilar ciltte tahrise neden
olabilir. Astarin bu tir malzemelerle temas etmesi durumunda protezciye iade edilmesi gerekmektedir.

8.4 LITE Liner® Jelin Saklanmasi
LITE Liner® Gel giyilmedigi takdirde serin ve kuru bir yerde saklanmalidir. LITE Liner® Gel uzun stire
kullaniimayacaksa temiz bir plastik torba ile kapatilmasi tavsiye edilir.

8.5 Kutiigiin bakimi

Jel astarla uygulamanizin baglangicinda terleme artisi yasayabilirsiniz. Bununla birlikte, bir ila iki hafta sonra
bu durum énemli dlglide azalacaktir, clinkii daha geleneksel uygulamalarin aksine, cilt ile yuva arasinda
neredeyse hig slrtiinme yoktur. Artan fiziksel eforla terleme hala meydana gelebilir.

Hassas ciltlerde ara sira ciltte tahris meydana gelebilir. Bu durumda tedavinizi gergeklestiren tibbi malzeme
magazasina veya doktorunuza danigin. Bu tir cilt tahrisleri, drnegin sacin hafif cekilmesinden kaynaklanir ve
bu da sag koklerini tahris edebilir.

>k BB

Guduk her glin nétr sabunla iyice yikanmalidir. Yumusak, pH nétr, kokusuz ve boya igermeyen bir sabun
kullanmanizi éneririz. Kuru ciltler igin, cildi yumusatmak ve yumusatmak amaciyla pH dengeli, kokusuz ve
boya icermeyen bir losyon uygulayin.

9. Ek iiriinler
Asagidaki aksesuarlar yastik ve kilitteme astarlari ile birlikte kullanilabilir.

9.1 Distal Kaplarin Kullanimi 4W2005

Distal Kaplar 4W2005, kiigiik yumusak doku kaplamali konik gldukler i¢in daha fazla konfor sunar. Konik
kitlk sekillerini telafi etmek ve ilave dolgu saglamak amaciyla jel astarlarla birlikte kullaniliriar.

Jel Distal Kaplar 4W2005 gudiige uyum saglar ve sonug olarak yiriime sirasinda hassas kemik bdlgeleri
Uzerindeki basinci azaltir.
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9.2 Ses Yo6netimi Pedi 4W17 ile birlikte kullanim

Astarin distal bélgesinde bosluklar varsa, 6rn. kalan uzuvdaki skar girintileri veya bu bélgedeki kisa sureli

agirlik dalgalanmalari nedeniyle bunlar bir veya daha fazla hacim yénetimi pedi 4W17 kullanilarak telafi

edilebilir. Bunun icin astarin boyutuna uygun jel ped segilir ve astar takilmadan énce hacim kaybi olan

bolgelere konumlandirilir.

Astar ses pedinin Uzerine giyilir.

1. Hacim pedini ince, egimli tarafi cilde bakacak sekilde kalan uzvun (zerine yerlestirin.

2. Gerekirse, daha bilyuk hacim dalgalanmalarini telafi etmek icin kademeli boyutlardaki hacim pedleri Ust
Uste kullanilabilir.

Cilt tahriglerine ve hatta hematomlara neden olabilecek yanlis veya dikkatsiz bir uygulamadan
kaginmak igin lltfen protez uzmaninizdan bu islemi tam olarak géstermesini isteyin.

9.3 Giidiik ¢oraplarinin kullanimi

Kalan uzvun hacminde meydana gelebilecek herhangi bir dalgalanma, protez yuvasindaki oturma yerinde
g6zle gorulir bir gevseme olmasi durumunda telafi edilmelidir.

PIN baglantili astar cesitleri icin pim igin delikli glidik coraplar mevcuttur.

Yastik astari gesitleri icin distalde delik olmayan guduk coraplari éneriyoruz.

C Jel astari strtinmeden kaynaklanabilecek olasi hasarlardan korumak igin, distalde pin icin agikligi
bulunan ince bir artik uzuv ¢orabi da jel astarin tizerine ¢ekilmelidir. Bu, soket ile astar arasindaki
sirtinmeyi azaltir.

10. Bakim/Servis

Jel astar surekli kullanim sirasinda dogal asinma ve yipranmaya maruz kalir ve bu nedenle dizenli araliklarla
kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

DIKKAT: Bakim talimatlarina uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi, fonksiyon kaybi ve Griinde hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

Asagidaki bakim talimatlarina uyun:

« Ilk 30 glnlik kullanimin ardindan protez bilesenlerinin gorsel ve islevsel kontrolinl yapin.

* Normal muayene sirasinda protezin tamamini aginma agisindan kontrol edin.

« Yillik givenlik kontrolleri yapin.

11. Garanti
Asagidaki garanti beyani mevcut yasal garanti taleplerine ek olarak gegerlidir ve bunlardan bagimsizdir.

11.1 Hak kazanma kosullari

Uretici, satin alma tarihinden itibaren Uriine garanti vermektedir.

Garanti ancak urlinlin belirtilen sartlarda ve amacina uygun kullaniimasi halinde verilebilir. Garanti, malzeme,
Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi agikga ortaya ¢ikan ve garanti siiresi igerisinde Ureticiye karsi
ileri stirlilen kusurlari kapsar. Uretici garantisi kapsamindaki talepler, yalnizca ilgili Giriiniin egitimli uzman
personel tarafindan veya gozetimi altinda kurulmasi veya uyarlanmasi durumunda yapilabilir. Varsa, bakim
araliklarinin agikga uygulanmis olmasi gerekir.

11.2 Garantinin kapsami ve harig tutulmasi

Uriiniin malzeme, imalat veya yapim hatasi icermedigi garanti edilir. Ureticinin garantisi asagidakilere
atfedilebilecek kusurlari kapsamaz:

« yanhs kuruluma

« galistirma hatalari hakkinda

* uygunsuz / uygunsuz kullanima

* normal aginma ve yipranma durumunda

« soketin yanlis islenmis veya keskin kenarli kenarlarinda

« mucbir sebepler veya tglinci taraf miudahalesi gibi dis etkiler

11.3 Garanti siresi
Uretici garantisinin siresi Urtine gére degismektedir. Her durumda Uretici garantisinin stresi misteriye teslim
tarihinden itibaren baslar. Kumas kapl LITE LINER Gel, usulliine uygun kullanildiginda 6 ay garantilidir.

11.4 Sorumluluk

Uretici, yalnizca driiniin bu belgedeki agiklamalara ve talimatlara uygun olarak kullanilmasi durumunda
sorumludur. Uretici, bu belgeye uyulmamasindan, 6zellikle tGriiniin uygunsuz kullanimindan veya izinsiz
degistiriimesinden kaynaklanan hasarlardan sorumlu degildir. Her Uretici yalnizca kendi baglanti pargalarinin
arizalanmasindan sorumlu tutulabilir. Ureticinin ek bir sorumlulugu ancak kendi bilesenlerinin diger Ureticilerin
bilesenlerinin hasarina veya islevsel arizasina neden oldugunun kanitianmasi durumunda miumkundr.
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11.5 Garanti hizmeti

Garanti talebine iligkin tlim kosullarin karsilanmasi durumunda, Wagner Polymertechnik GmbH, kendi
takdirine bagli olarak, hasarli Grlinii onaracak, Ucretsiz olarak yeni bir Griin génderecek veya Uriin bedeli icin
bir alacak dekontu diizenleyecektir.

12. Uygunluk Beyani

Uretici olarak Wagner Polymertechnik GmbH, kumas kaplamali LITE Liner® Gel'in tibbi cihazlara (MDR) iligkin
(AB) 2017/745 Ydnetmeliginin gerekliliklerine uygun oldugunu tamamen kendi sorumlulugunda beyan eder.

13. Bertaraf
Uriuin, bagkalarina veya gevreye zarar vermeden geri donusturilmeli veya imha edilmelidir. Lutfen gecerli
ulusal ydénetmeliklere uyun.

RU LITE Liner® Gel ¢ TKaHeBbIM NOKPbITUEM

Wudopmaums

* BHMaTenbHO NpouTUTe 3TOT AOKYMEHT nepes 1cnosb3oBaHnem npoaykta. Crneayinte UHCTPYKLMSIM NO
TexHuke 6e3onacHoOCTH, YTobbI 3bexaTb TPaBM ¥ NOBPEXAEHNS U3aenus.

* MPOVHCTPYKTMPYTE Nonb3oBaTens o NpaBuUIIbHOM 1 6e30MacHOM UCMOMb30BaHUW MPOAYKTA.

» CoobLieHne 0 cepbe3HOM NPOMUCLLECTBUM: O JIIOO6OM CEPbEe3HOM NPOMUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C NPOAYKTOM,
HeobxoaMMo coobLaTb NPOM3BOAMTENNIO Y KOMNETEHTHLIM OpraHaM.

* XpaHuTe 3TOT JOKYyMEHT B HA|EKHOM MecTe.

1. OnucaHue

MpoaykT npeacTtaBnsieT coboi Bknaaplw M3 Teponnactuyeckoro rens T3, KOTOPbIN NOKPLIBAET KymnbTo
KOHEYHOCTM 1 obecneymBaeT NOBEPXHOCTb KOHTaKTa MeXay KynbTei KOHEYHOCTM U rHe3dom npoTesa. OH
[OCTyNeH B BUAe hUKCUpyoLLero Bknagblla ¢ BO3MOXHOCTbIO ANCTanNbHOMO COeAMHEHUs UNv B BUAE
amopTH3MpyloLLLero BKnaabilwa 6e3 BO3MOXHOCTM ANCTanbHOMO COeANHEHUS.

3anvipatowuii BKNagplil UMeeT (OUKCUPOBaHHbBI UMW CbEMHbIN AUCTanbHbI COEAUHUTENb.
Mopywka-Bknagpbill He UMEET ANCTaNbHOTO KPEMNIeHUs U JOMMKHA UCMOMNb30BaTbCsl C PyKaBOM Anst
yAepXKaHUs Bakyyma.

2. Yka3aHHOe ucnonb3oBaHue

leneBsble BkNagbILWKM crieayeT UCNonb30BaTh UCKIMIOYUTENBHO Af151 NPOTE3MPOBaHUST HUXKHUX KOHEYHOCTEN.
M3nenve npeacraensieT coboi coeamHeHne KynbTh KOHEYHOCTM C THE30M NpoTe3a.

MpurogHocTb yCcTpocTBa ANs NpoTesa U NaumeHTa AOIKEH OLEeHUTb MeANLMHCKUIA paboTHUK.
YCTPONCTBO AOMKHO BbITh YCTAHOBMNEHO M HACTPOEHO MEeAULIMHCKM pabOoTHUKOM.

OH BbINONHAET criegytolmne PyHKUUK:

* [poTea KpenuTCst K KyrnbTe KOHEYHOCTU C MOMOLLIbIO LUTUAPTOBOTO 3amKka U TEXHOSOMMW BakyyMHOM
CUCTEMBI.

* KOMMpeccus KynbTu (NpodunakTMka OoTEKOB, yMeHbLLEeHWE kornebaHuin obbema KynbTn)

* 3awuTa 1 yxop 3a Koxei.

* AmMopTusaums

* AMopTu3aums

2.1 Uupukaums
leneBble BknaabIy crieqyeT UCMonb30BaTh TOMBbKO ANs MPOTE3MPOBaHWS Nocne amnytauum n/wnm
BPOXAEHHOW HELOCTATOYHOCTU HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

« MNnoxoe NokpbITUe MArKUX TKaHen 3ameHa MSArKUX TKaHe anacToMepoM

* BbicTynatoLLpe KOCTHbIE BbICTYTbl l'enb 06TekaeT Takvie 30HbI AABMEHWS! M MOBbILLAET KOMPOPT NpuUneraHnst
KyrnbTV KOHEYHOCTU.

* OOV (KOXKHbIE TPaHCMNaHTaTbI) Mopaknaaka nornoLuaeT 6ornbLLyto YacTb Cin caBura Npu xoabbe 1, Takmm

06pa3oM, B 3HAUUTENBHOM CTEMEHW 3aLLMLLIAET 3TN YyBCTBUTENbHBIE 30HbI
KOXU OT MEXaHUYECKVIX NEPETPY30K.

» KoxkHble criaiikn Ha HaaKoCTHULE COBVIratoLLie CUIbI B OMPEAENIEHHO CTENEHW YAEPKVBALOTCS! BAArM OT
COOTBETCTBYHOLLIMX 30H KOXMU.
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2.2 MpoTvMBONOKa3aHuA

* CrMLLIKOM MHOTO MSITKVX TKaHe/HaBUCaHWs MSIrkUX TkaHeld  [aumeHT «nnaBaeT» B KyrbsTe 1 AEMOHCTPUPYET
Hebe3onacHyHo NMOXOAKY.

* HectabunbHbIi KoneHHbI cycTas Bce dhopMbl KOPOTKMX NPOTE30B SIBHO BbI3bIBAIOT HECTABUILHOCTL
KOINEHHOTO CyCTaBa 1 AOMKHbI MPUMEHSITECS TOMBKO MPY MEAVILIMHCKOW U
u13MoTEPaNEBTNHECKON NOAAEPHKE.

- Mornb30BaTenu ¢ BbICOKMM YPOBHEM aKTUBHOCTU  Takine NauneHTb! OGbIMHO XarlykoTCs Ha CIIMLLIKOM BbICOKMI NMOqbEM
OCM 11 HU3KYIO POTALIMOHHYHO CTabUIBbHOCTb MEXAY IYHKOW U KyrisTel.
Kpome Toro, 4oNroBe4HOCTL NaiHepa ByaeT 3HaunTenbHO CHbkeHa. Takum
nauueHTam creayet UCronb30BaTb MaTPUYHBIVA BKIaAbILLL

* Harpy3ka Ha KoHeL, kynsTi HeBo3MOXHa.  Ecniv onopa KynbTti Ha KOHeL, HeBO3MOXHA, HeNb3sa MCnonb3osarth renb LITE
Liner®, nockorbKy KyrnbsTeBbI KOHEL, 0GbI4HO AoMKeH Bbiaepxmeats 20-30 %
Beca Tena.

« Mnoxas rmrmeHa MoxanyvicTa, crnegyiTe UHCTPYKLMAM MO YCTKE.

* OyeHb YyBCTBUTENbHBIE HEBPOMbI

* Anneprus/HenepeHoCcUMoCTb MaTtepuana

* KoHTaKT ¢ pasgpaxxeHHON/60MbHOWM KOXEN.

* KOHTaKT € OTKpbITbIMW paHamu

Ecnu y Bac Tsxenbin avabeT n nnoxoe kpoBoobpalleHne, nepes NPMMeHeHeMm
NPOKOHCYNBTUPYNTECH C BPAYOM.

3. TexHU4Yeckue faHHbIe

HasBaHue CT. Ne YpoBeHb aKTUBHOCTU TT/TF
LITE Liner® GEL SUPREME Locking 4W9000, 4W9100 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Locking 4W9010, 4W9110 13 T
LITE Liner® GEL SUPREME Cushion 4W9500, 4W9600 13 T
LITE Liner® GEL SUPREME Matrix Cushion 4W9510, 4W9610 13 T
LITE Liner® GEL SUPREME TF Locking 4WOO0TF, 4W91TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TF lNMoayLuka 4WO5TF, 4W96TF 1-3 TF
LITE Liner® GEL SUPREME TT Locking 4W90TT 1-3 T
LITE Liner® GEL SUPREME TT Cushion 4W95TT 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Locking 4W8000, 4W8100 1-3 T
LITE Liner® GEL PRIME Matrix Locking 4W8010, 4W8110 13 T
LITE Liner® GEL PRIME Cushion 4W8500, 4W8600 13 T
MarpuuHas nogyLuedka LITE Liner® GEL PRIME 4W8510, 4W8610 1-3 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Locking 4W7000 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR Cushion 4W7500 24 T
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Locking 4W70TF 24 TF
LITE Liner® GEL EXCELSIOR TF Cushion 4W7500 24 TF
LITE Liner® GEL MEJTAKTVBHbIA dukcatop 419010 24 T
LITE Liner® GEL MTENAKTVIBHAA Kyuion 419510 24 T

3.1 BknagbIwm ¢ AUCTanbHbIM pa3bemMom

3T BKNafbiLLM MOXHO MCMOMb30BaTh NPakTUYeckn Ans No6oi popMbl NHs. Mbl pekoMeHAyeM ronoBky,
HeCyLLlyto Harpy3Kky Ha BCIO MOBEPXHOCTb, C KOHTAKTOM Ha AUCTanbHOM KOHLIE B COYETAHUM C CUCTEMOIA
BnOKNPOBKY.

MaumneHTbI C O4eHb BbICOKMM YPOBHEM aKTUBHOCTU OBbIYHO XarnylTCs Ha CIILLKOM BbICOKUI NMOABEM OCH 1
HU3KYH POTALIMOHHYH CTaBUIbHOCTL MEXAY NMYHKOW 1 KynbTei. Takum nauveHTam crneayert ucnonb3osaTb
MaTpWYHbIN BKNagbILL.

3.2 Bknaabiwm 6e3 gucTanbHOro passema

31 BKNaAbILLX MOXHO MCMONb30BaTh NpakTU4ecku Ans nobon dopmel NHA. Mbl pekoMeHayeM 1cnonb3oBaTh
rHe3fo, cnocobHoe BbigepXMBaTb Harpy3Ky Ha BCIO MOBEPXHOCTb, C KOHTAKTOM Ha AMCTanbHOM KOHLE B
COYEeTaHUu C BbINyCKHbIM KilanaHoM Ans Bo3agyxa.

3.3 Cpok cnyx6bl

M3penve siBnsieTcA n3HalMBaeMow AeTarnblo, I'IO,CI,Bep)KeHHOﬁ HOpManbHOMY M3HOCY. Mocne nepuoga
MCMoNb30BaHNs B 6 Mecsues Mbl pekoMmeHayeM 3aMeHUTb BKradblLl.
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3.4 OrpaHuyeHune ncnonb3oBaHUsA

TaKXe U3 COobpaxeHUN rMrneHbl, Mbl XoTenm 6bi OTMETUTb, YTO ITOT NPOAYKT MOXeT

fli) B cBsAsun c perynupoal(oﬁ, KOTOPYHO AOMKHbI BbINONMHATL OGy‘-IeHHbIe cneuynanucTbl, a
= UCnosnb30BaTbCA TONIbKO OAHUM 4YeJTOBEKOM.

3.5 HenpaBunbHoe ncnonb3oBaHue
M3nenve npegHasHayeHo MCKMIOYUTENBHO A5 NPOTE3MPOBaHUSt B COOTBETCTBUM C €70 Ha3Ha4YeHUeM 1 He
NOAXOAUT ANA APYIX 3aHATUN CMOPTOM.

3.6 HeponycTumoe coyeTaHne KOMNOHEHTOB NpoTe3a

Puck nonyyeHuns TpaBmbl 13-3a MOSIOMKW UK AecpopmaLmm n3aenus.

* KombuHMpyiiTe nsaenme Tonbko ¢ opToneanyeckMumm KOMNoHeHTamm, ofobpeHHbIMU AN 9TON Lienw.

* Ha oCcHOBaHWMM MHCTPYKLIMIA MO MCMOMb30BaHNIO KOMMOHEHTOB NpoTe3a ybeanTech, YTo NX MOXHO
KOoMBUHUpOBaTL ApYr C APYroMm.

3.7 Ucnonb3oBaHMe B HEAONYCTUMbIX YCITIOBUAX OKpYXKatoLen cpeabl

Puvck TpaBMUpOBaHNSA 13-3a NOBPEXAEHNS n3genus

* He nopgepraiTe nsgenvie Bo3aencTBMioO HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUI OKpY>KatoLLeln cpeabl.

« Ecnu nagenve nogsepranock BO3OENCTBUIO HEAOMYCTUMbIX YCIOBUIA OKpYXXatoLLei cpeabl, NPoBepbLTe ero
Ha npeaMeT NoBpexXaeHNN.

« Ecnv noBpexxaeHne o4eBMOHO UMK €CTb COMHEHUS!, He NPOAOMKaTe UCNoNb30BaTh U3Aenve.

* Mpu HeOBXOAMMOCTU NPUHATL COOTBETCTBYIOLLIME MEPbI (HAaNpPUMep, O4YUCTKY, PEMOHT, 3aMeHY, NPOBEPKY
npon3BoanTenem Unv B cneuyuanm3mpoBaHHON MacTepckon 1 T. A.).

3.8 YcnoBus okpyxatowen cpefbl

XpaHeHue 1 TpaHCNopTpoOBKa

He noaBepravite usgenue BosgencTeuto Temneparyp Boiwe +55 °C u Hke -20 °C.

Belwuyn HeobxoAMMO XpaHWTb MPU KOMHATHOW TeMnepaType B CYXOM MecTe, 3alUULLEHHOM OT MPsSMbIX
COMHEYHbIX NyYeit, eCN OHU He UCTIONb3YIOTCS B TEYEHWE ANUTENbHOTO BPEMEHN.

4. O6wWwmMe UHCTPYKLUK No Ge3onacHOCTH

EepervlTe n3genue ot geten. Ecnu HaTAHYTb U3genue Ha poT U HOC, CyLeCTByeT ONnacHOCTb y,ClyLLIbﬂ!
Ey,que OCTOPOXHbI, HE HAHOCUTE NOABOAKY Ha NOBPEeXOEeHHY0 KO)Ky!

FeneByro NoAKNaaky Hemnb3A HaHOCUTb HENOCPEACTBEHHO Ha OTKPbIThIE PaHbl NI NOBPEXOEHHYI0
KOXY, a TaKKe MCNOoNb30BaTb JH0AAM, CKITOHHbIM K BOCNANeHUAM KOXN.

[Mpu nony4eHnn n Yepes perynspHble NPOMEXYTKM BPEMEHW NPOBEPANTE KpaWi reneson NoaBoaKv
Ha Hanuyne NoTepTocTel Unm HepoBHOCTEN. Takve AedeKTbl B KpaeBol 06nacT MoryT NpuBecTM k
TpelmHam B MaTepuane 1 noBpexaeHuto reneson posetkn 3 TMN3. HenpasunbHoe ncnonb3osaHne
MM UCMonNb30BaHWe AedeKTHOro NPOAYKTa MOXET NPUBECTM K NOTEHLMaNbHOMY HapyLLUEHUIO
apare3vu. MNpu BO3HMKHOBEHUM TaknX AedeKTOB Nonb3oBaTenb AOMKEH NPEKPaTUTbL UCMOoNb30oBaHe
npopaykTa n ob6paTuTbCs K TEXHUKY-opTOneay.

Bo n3bexaHwue prcka TpaBM W NOBPEXAEHUA U3AENUS HE UCTIONb3YWTE U3LENNE NO UCTEYEHNN
NPOBEPEHHOO CPOKa CryX6bl.

HenpasunbHbIi BbIGOP, HACTpoIKa, MCNONb30BaHUe W/WNN HeaaeKBaTHbI KOHTPOIb MOTYT NPUBECTU
K HaHEeCeHUIo Bpeaa 340pOBbIO.

I'IpOTes nero beHKLU/IOHaI'IbHI:-Ie KOMMOHEHTbI AOIMKHbI PErynapHoO NpoBepATbLCA Y TEXHUKa-opToneaa
Ha npeamet (byHKLI,I/IOHI/IpOBaHI/IFI, BO3MOXXHOIO N3HOCa U BOSMOXHbIX noape)Kp,eHMﬁ.

Ecnun KOM6VIHVIpyl0TCﬂ KOMMOHEHTHLI C pasHbIMW YPOBHAMU aKTUBHOCTU, KO BCEMY NPOTE3Y
NpUMeHAETCH YPOBEHb aKTUBHOCTN KOMIMOHEHTaA C HanMeHbLUEW aKTUBHOCTbHO.

>k BPbPb

5. Bbi6op pa3mepa

5.1 Kak BbIOpaTb NpaBunbHbIA pa3mep BKnaabiwa

a) NiamepbTe OKpYXHOCTb KyNbTW Ha paccTosHUM 4 CM OT AWCTarnbHOrO KoHLA (CM. pucyHok 1). Mpun
MCMonNb30BaHWK TPaHCTUOMANbLHOTO BKNaApILla KOMEHo criedyeT crerka CorHyTb, YTOObl MArkue TkaHu
MOrnu cBuCaTh.

6) Boibepute pasmep Bknagpllla, COOTBETCTBYHOLLMIA STOMY pa3Mepy Unu cnegyoLmin MeHbLINIA pa3Mep
COOTBETCTBEHHO.

B) He BbIGUpaiTe BknadbiLl, pasmep KOTOPOro NPeBbILIAET M3MEPEHHBIA pa3mep.

r) Hukoraa He ymeHbluaiiTe runb3y 6onee YeM Ha oauH pa3mep, YTobbl 3bexaTb U3NULLHE CUIBHOTO CXaTWS.
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Bknagpbllw ¢ pa3bemMoM HacTo MMeEeT BCTPOEHHYO MaTpuuy AnnHon 10 cm. OTa matpuua AoMmKHa
3aKaH4MBaTLCS HWXE rofoBKM ManobepLoBoi KOCTW U He AoIKHA BbIXOAUTbL 3a Hee, Tak Kak aTo
MOXET NpMBeCTU k npobnemam npu crnbaHun konexa.

Bbi6op npaBunbHOro pasmepa Bknagbilla MMeeT pelualolliee 3HaueHve Ans komdoprta n 6esonacHocTu.

« Ecnu Bknappllw 3aTAHYT CNWLLKOM TYro, 3TO MOXET NPUBECTM K NOPLUEHUIO, OHEMEHUIO 1 06pa3oBaHuio
BONAbIPEW.

« Ecnu BknagbiLL CRIMLLKOM CBOGOAEH, 3TO MOXET BbI3BaTh MOBbILEHHOE NMOTOOTAENEHME W BpaLleHUe KymnbTu
BHYTPYM BKNaAblLla, YTO MOXET NPMBECTU K 06pa3oBaHuio BONAbIPEN 1 KOXKHO Cbinu.

« Moxanyiicta, obpaTuTeCh K CBOEMY NPOTE3UCTY, €CIN BO3HUKHET OAMH U3 CUMMTOMOB WUNK Apyrue
npobnembl.

6. PerynupoBka Bknagsbiwa

PesbboBble BknaabIwm 06bI4HO MMetoT MmaTpuuy. MaTpuua npefoTepallaeTt YpesmepHoe yanuHeHne
BKNaAbllwa ¢ HebomnbLUMM OrpaHNYEeHNEeM paananbHON PacTXKUMOCTU. [INMHa MaTpuLbl 3aBUCUT OT obnacTu
NpUMeHeHns nanHepa. Bknagblwm ¢ maTpuvuen B guctanbHon obnactu ocobeHHo nogxoaart ans TT-
npote3oB. Ans npote3oB T® 06bI4YHO NCMOMb3YIOTCS BKNAAbILLK C NMONIHOPa3MepPHOW MaTpuLen.

C Mepen ycTaHoBKOW n3aenne HeobxoaMMmo TLLATENbHO OCMOTPETb Ha Hanuune AedeKToB.

6.1 O6peska Bknagbiwa

He cnepyviTe kpato rHeafa Bo Bpemsi obpesku (CM. pUCyHOK 2), a Bceraa obpesaiTe Bce BOKPYT Ha
O[MHaKOBOW BbICOTE, HEMHOTO BbILLIE UMW 3a kpaeM rHesfa. He ncnonb3ayiite HOXHULb! «3Ur3ak»,
4TOGbI M36exaTb BO3MOXHOMO paspbiBa CUIbHO HAaTSHYTOM NOAKMaAKY B 3yGUaThbixX yyacTkax BO
Bpemsi 06pesku.

He obpe3ainTe BknagbIll HUXE Kpas MaTpuLbl UMK HUXKE NNHWUIA pa3pesa NPOKCMMarbHOM YacTn
HOXKW. YpeamepHas obpeska MOXET CHU3WUTb aAre3vio Mexay U3AenveM 1 KOHEYHOCTbIO, YTO
noBnusieT Ha dukcaumio.

6.2 Kactomusauus Bknagbiwa

TepmoopMyeMOCTb CONONMMEPHOro Bknagplwa (CM. pUcyHok 3)

HakaTaite navHep Ha Y1CTbIN U NpeaBapUTeNibHO HarpeThbli M’MNCcoBbIN NO3UTUB. 3aTem NocTaBbTe B
OyXOBKY npumMepHo Ha 30 MuHYT npu Temnepatype 65-70°C. MNocne aToro AanTe nanHepy ocTbiTb Ha
rMNCOBOM MO3WUTUBE U CHUMWTE €ro C NO3UTKBA, Kak TOMbKO OH MOSTHOCTbIO OCTbIHET.

C oyxOBKOW [OMKHa KOHTAKTUPOBAaTb TOMbKO NO3UTUBHAsS MoAenb. MNPsAMON KOHTaKT Mexay

/ ﬂ \ LITE Liner® Gel u nio6asi 4actb AyX0OBK/ MOTyT npuBecTu k nospexaeHuto LITE Liner® Gel.
YAnuHUTE NO3UTUBHYIO MoAenb npuMepHo Ha 10—15 cm Ha NnpokcumanbHOM KoHue. [MocpeacTsom
3TOro Bbl co3aeTe
obnacTb nogaepXkn n nsberante NOBpeXAEHWA rens.

6.3 PerynupoBKa po3eTku
MpaBunbHoe (hyHKLUVOHMPOBAHWE U3AENUSt BO MHOTOM 3aBMCUT OT nocaakv Bepxa. Criegytowme nyHKTbI
[OMKHbI BbITb MPOBEPEHbI A5 AOCTMXKEHNSE MAKCUMaTbHOTO YPOBHSI CLEMIEHUs, KOHTPOSSA 1 koMdopTa.

* MaumeHT MOXeT Nnerko HafeTb NMyHKy 6e3 MCNOMb30BaHUsi CMa304HbIX MaTepUarnos.
* MonHbIA KOHTaKT MeXay BKnaableM ¥ BHYTPEHHEN CTEHKON rHe3aa.

» OTcyTCTBUE 06pa3oBaHNs BO3AYLUHbIX KAPMaHOB Npy HaJeBaHWUK NpoTesa.

» ObecneynBaeT nonHoe nepemelleHvie 6e3 ywepba Ans anuctansbHoOW agresuu.

YCIOBWIA HE BbIMOIHSIIOTCS, PO3ETKY HEOBXOAMMO COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3oM nepenpoekTnpoBaTh
nnu nepeobopynosarb.

Mpu Ucnonb3oBaHUM BKNaabILLa-NoAYLKM THE3A0 AOMKHO BbITb repMeTUYHbIM, YTOGLI 0GecneynTb

f Ecnu oT3biBbI NOMb30BaTerNen yKasbiBaloT Ha TO, YTO OAHO WUITU HECKOIBKO U3 BbILLENEPEUNCIIEHHBIX
A BaKyyMHYI0 oyKCaLMIO NpY HANOXeHUN pykasa.

6.4 OnuMoHanbHO: ycTaHOBKa WTUdTa

Lnunbka ans coeaMHeHUs BKNaapllla ¢ YeNHOYHbIM 3aMKOM BBEPHYTa B pe3bby Ha ANCTanLHOM KOHLe
BKMagblLa.

MpenBaputensbHo HaHecuTe Ha pe3bby Loctite cpeaHert npoyHoCTy.

BBepHuTe WTNdT B pe3b0y 1 OCTOPOXKHO 3aTiHUTE MOMEHTOM 3—4 Hm.
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Mpy ncnonb3oBaHUM (OUTUHIA C CUCTEMON pukcaummn ybeanTech, YTo y NaUMeHTa UMeeTCs pa3beM
C AncTanbHbIM KOHLIeBbIM KOHTakToM. Becerga pacnonaraiite cuctemy cukcaumm Ha OgHON NUHWK C
LIEHTPOM KyIbTV KOHEYHOCTH.

7. OnucaHue
7.1 HapeBaHue nogwnemMHuka

3aKkpoliTe OTKpbITbIE paHbl UV MOBPEXAEHHYIO KOXY NNacTbipeM Unmn Apyroi NoaxoAsLLen NOBA3KOW,
4TOObI NPEeoTBPaTUTL MPSIMO KOHTAKT MEXAY PaHOWN 1 NPOKNaaKon.

1. BbiBepHUTE reneByto NPOKnazaKy Hau3HaHKy, MakcuMarnbHO OGHaXETE AUCTarnbHbIN KOHEL, MPOKMaAKW 1
NpuxmnTe ee K Kynbste, n3beras obpa3oBaHus BO3AYLUHbIX KAPMAHOB (CM. PUCYHOK 4).

2. Cnegute 3a Tem, 4Tobbl pe3bba BUHTa HaxoAMIack Mo UEHTPY W Ha OAHOW NUHUM C KYNbTERN (CM. puc. 5).

3. 3aTem 0CTOPOXHO HakaTalTe BKNaapll Ha NeHb (CM. PUCYHOK 6). UToObI n3bexatb HeNpPUSATHLIX MOPLLMH
B 06nacTu BnaauHbl KoneHa, OCTOPOXHO BbITAHUTE MMb3Y 3@ KONEHO U CHOBa MPUMOXWUTE ee K KoXe B
HaTSHYTOM COCTOSIHUN.

O6paTtute ocoboe BHUMaHWE Ha To, YTOGbI po3eTka He Gbina NoBpexaeHa, a WTbipeBas po3eTka
pacnonaranachk Kak MOXHO GrviXe K LieHTpY.

4. He TAHUTE 3a BEepXHUIA KOHeL, MOALUNEeMHUKA (CM. pUC. 7), TaK Kak 3TO NPUBOAUT K YBENUYEHWNIO HAaTSXXEHNS
Kpasi NoALLNIeMHMKa U HaxoAsLLEencs Nof HUM KOXU. DTO NPOSIBNSIETCS B BUAE BOAAHWUCTLIX BONAbIPEN,
py6L0B 1nu NoaobHbIX cuMnToMoB. Ecnu Bo Bpemsi HaaeBaHUs NoaKnaaky AOMKHbI Bbinn NosBUTLCA
cKknagkv, NoBTOpUTE Npoueaypy.

5. Mpu nepBom HageBaHuu rens LITE Liner® naumeHT MOXET NoYyBCTBOBATb, YTO OH Crerka HaTsHyT. YTobbl
obecneunTs Gonee yaobHyto nocaaky, AedcTByiTe creaytowmm obpasom: ceepHuTe renb LITE Liner®,
3arHyB BEPXHWIA Kpai, MOYTW MOMHOCTLIO BHW3 MO KyrnbTe Tak, YTobbl BKIaAbill BbIFMsSAEn kak Tonctas
netnsi. MpekpaTtute ckaTbiBaHWE HEMOCPEACTBEHHO Nepea ANCTanbHbIM KOHLIOM, @ 3aTeM CHoBa nepekaTtute
BKNafblw BBepX No kynste. Ecnu renb LITE Liner® Bce eLue CNyLLKOM NAOTHBIA, MOXET noTpe6oBaTtbest
[ononHWTeNbHas UHAVBUAYanbHas TepMonnacTuyeckas gedopmaums.

6. N3beraiiTe cknapok v CKOMMeHUin Bo3ayxa mexay Kynsteit v renem LITE Liner®.

7. Ecnn mexay renem LITE Liner® n nyHkol Bce eLle ocTaeTcs NpOCTPaHCTBO, BaM CriefyeT UCnosb30BaTh
nu6o Gonee ToncToil renb LITE Liner®, nu6o kynsTeBblii HOCOK, TGO AOMOMHUTENBHYIO MSTKYIO MYHKY.

8. 3aTem no3BosbTE NaUMeHTy BOMTU B PO3eTKy. Mpy NCMonb3oBaHMM BKNaasia ¢ AMCTaribHbIM pa3beMoM
cobntofanTe COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYKLMM ASS MeXaHn3Ma rKCaLmim, UCrosb3yemMoro Balluvm
naumeHToM.

B cnyuae reneBbix naiHepos 13 T3 nepen HaaeBaHueM naiHepa pekomeHayetcsi obpaboTtaTb
KOXY B MeCTax MOBbILLEHHOTO TPEHUS 3alUTHBIM TocboHoM 4\W296 nnu BeibopoyHo Protect-Gel
4W293.

O6paboTka 6onbLuon nnowaam Protect-Gel 4W293 moxeT npuBecTu k notepe BknagbiLla.

A HaHeceHue Protect-Gel 4W293 npegHasHayeHo Tonbko Anst HebonbLUMX y4acTKoB, TO eCTb
pa3aMepoM ¢ MOHeTY. [o3ToMy Mbl GE30rOBOPOYHO PEKOMEHAYEM HaHOCKUTb COOTBETCTBYIOLLME
cpencTtaa no yxoay MUHUMYM 3a 10 MUHYT 4O HaAeBaHWs NOABOAKM.

7.2 NMoTooTtaeneHune

B nepsble Heaenu HoweHus LITE Liner® Gel naumeHTbl MOTyT XanoBaTbCsl Ha NOBbILEHHOE NOTOOTAENEHME.
AHTUNepcnupaHTbl 6e3 3anaxa 4W297 unu kBacubl, KOTOpble HAHOCATCS Ha KyNbTIO Nepes HageBaHnem
rensi LITE Liner®, aBnsitoTcst yMepeHHbIMU 1 3PHEeKTUBHBIMU CPEACTBaMM NPeaoTBPaLLEHNS| YPEe3MEPHOTO
notootaenenus. MNoxanyicTa, cobnoganTe COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYKLMN B MHCTPYKLIMK K MPOAYKTY U
HMKOrAa He UCNOSb3yWTe 3T NPOAYKTbI HA OTKPbITLIX PaHax Ha KynbTe.

7.3 HapeBaHue po3eTku

Moaylwka-BknagbILu:

Vcnonb3yiiTe 3T0 BMECTe C KONEHHOW Yalueykor. IHCTPYKUMM No NpaBuibHOMY MCMOMNb30BaHMIO CM. B
PYKOBOZCTBE MOSIb30BATENS HAKONEHHMKA.

nO,ElHI/IMI/ITe BEeC CBOEro Tena, BCTaBbTe KyJIbTHO B THE340 A0 TeX Nop, NoKa KyrbTAa KOHEYHOCTU He caaeT
NPOYHO, Npexae YemM UCMoNb30BaTb KONEHHYH0 Yalleydky ana cbvu(cauvu/l B TEXHUKEe BaKyyMHOVI CUCTEMDI.

3anuparowmii BKnaabiw:
Mcnonb3ys Bec Tena, BABUranTecb B CTEPXKEHb [0 TEX MOP, NOKa AUCTanbHbIA COEAUHUTENb NMPOYHO He
BOWAET B couKkcaTop M He ByOeT yCTaHOBNEHO HAAEXHOE COEANHEHME.
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Y6eamTechb, 4TO COeANHEHNE Mexay ANCTalbHbIM Pa3beMoM U PUKCATOPOM HaZEXHOEe U He UMeeT
nogra.

8. YucTka u yxoa.

8.1 Yxop 3a Bknagblwiem

Ouuwlaiite nsgenue exxegHEBHO NOCIE UCMONb30BaHNUSA U Nepes NepBbIM UCMONb30BaAHUEM.
Bknagbllwm, KOTOpbIE YXKe HOCUIM, OBbIYHO KaXKyTCs Msirye, YeM HOBbIE.

MpaBunbHas rurrueHa YpesBblyaiHO BaxkHa npw ncrnonb3osaHum rens LITE Liner®. Menb LITE Liner®
HeobXxoAMMO TLATENbHO OYUCTUTL BEYEPOM MOCIE HOLLEHUSI U He HOCUTb B TeYEHWE Creaytowmx 24
4acoB, YTOObI MOT, KOTOPbIN MOXET HAaXOAMTLCS B Matepuare, Mor BbliATV HapyXy. o 3Toi npuynHe
KaXkaoMy maumeHTy pekomeHayeTcs umetb Asa rens LITE Liner®.

8.2 ExxeaHeBHasA y6opka

1. Ckartarite renb LITE Liner® ¢ kynbTu Tak, 4ToGbl renesas ctopoHa Gbina obpatleHa Hapyxy.

2. Ouuctute renb LITE Liner® cpasy nocne CHATUSI — reneBoi CTOPOHOW HapyXy — TEMMoi BOAONPOBOAHON
Bogov 1 PH-HenTpanbHbIM MbITOM. HaHecHTe Mbino BPYYHYIO UMK C MOMOLLIbIO YNCTON M MAMKOW TKaHWU Uin
ry6ku (cm. pucyHkm 8 n 9).

He obpabatbiBaiiTe renb LITE Liner® kuctblo. 3To MOXET caenaTtb NOBEPXHOCTb NaiHepa
LLIEPOXOBATON, YTO MOXET NPUBECTU K PasapaxeHuo KOXW.

3. Cnegute 3a TeM, 4Tobbl nocne atoro ¢ rens LITE Liner® cmbinuck Bce ocTaTtky Mbina.

4. MpotpuTe renesyto ctopoHy rens LITE Liner® unctoin 6e3BopcoBoii TkaHbto (CM. pucyHok 10).

5. BoiBepHuTe renb LITE Liner® HamsHaHKy Tak, 4ToGbl TKaHb OblNla HanpaeneHa HapyXy, a reneeasi CTOpoHa
— BHYTpb.

6. Monoxwute renb LITE Liner® TkaHeBON CTOPOHOW HApYXXy Ha CYLUUMbHYH CTOWKY.

7. 3aTemM o4ncTuTe NeHb.

8.3 ExxeHenenbHas ouncTtka (Ans geavmHgekumm)

1. HaHecnTe HeGonbLUIoe KONMMYECTBO 3TUMOBOTO UMM U30MPOMUIIOBOrO CAMPTA Ha MSTKYHO U YUCTYIO TKaHb.
2. Tenepb NpoTupaiTe reneyto cTopoHy rensi LITE Liner® TkaHbio Ha CNYPTOBOW OCHOBE B TeYeHue
NPUMEPHO 2 MUHYT.

3. MonoxwTe renb LITE Liner® TkaHeBOW CTOPOHOW HapyXy Ha CyLUUMbHYIO MOACTaBKY.

KOHTaKT C 3TUJTI0BbIM UITN U30MPONUIIOBbIM CINMPTOM MOXET NPMUBECTU K 3aTBepaeBaHUo naﬁHepa.

Vcnonb3oBaHue HenpaBWIIbHOMO MOOLLIErO CpeCTBa MOXET NOBPeAUTb U3denve.

He ucnonb3yitte ot6enuneatenb, arpeccBHbIE XUMUKATbI UNK Takue NpeaMeThbl, Kak coneHasi Boaa,
KNUCMOTbI, Mbifb MW NECOK, MOCKOMbKY 3TO MOXET NOBPEAUTL TKaHb Ha BHELUHe CTOPOHe NoaKnaaku
MM NOBEPXHOCTb rensi.

Mocne Kaxaoro KpaTKOBPEMEHHOIO BO3AENCTBUS CONEHOM UMK XNOpUPOBaHHOM BoAbl HE06X0AMMO
TwartenbHo npombITh LITE Liner® GEL BHyTpu 1 cHapyu npecHon Bogon. 3atem LITE Liner® GEL
HeobX0AMMO BbICYLLNTb.

f He norpyxaiite renb LITE Liner® B 3TMNOBbLIN UM M30MPONUIOBIA CIINPT, MOCKOMbKY ANIMTENbHbIN

BbicyLumTe noaknaaky TEKCTUNBbHOWM CTOPOHOI HapyXy, YTOGbI NPEAOTBPATUTL NOBPEXAEHME.

Mpwu obpalleHnn ¢ renesom Hacaakomn ByasTe OCTOPOXHbI, YTOObI He NOBPEAUTL €€ HOTTSIMU UMK
OCTpbIMU NpeaMEeTaMu, HanpUMep, CTOMOPHBIM LWTU(TOM.

Takke nsberante KOHTakTa naiiHepa co CTEKIOBOIOKHOM, YrNepoAHbIM BOSIOKHOM WM APYrUMU
NOCTOPOHHWUMMU YacTMLi@MK, NOCKOMbKY 3TV MaTepuarbl HEBO3MOXHO YAAnuTb OBbIYHOM OYMCTKOM.
OcTaTKu rens MoryT Bbi3BaTb pasapaxeHne Koxv. Ecnv BknaabILl KOHTaKTMpoBarn ¢ Takumm
maTepuanamu, ero crneayert BEpHYTb NPOTE3NUCTY.

8.4 XpaHeHnue rens LITE Liner®

Ecnu renb LITE Liner® He ucnonb3ayetcs, ero crefyet XpaHuTb B CyxoM 1 NpoxnaaHom Mecte. Ecnu renb
LITE Liner® He ncnonb3yeTcsi B Te4eHne ANUTENbHOO Nepuoaa BpeMEHW, PEKOMEHAYETCS HaKpbIThb ero
YUCTBIM MOMITUIIEHOBBIM NAKETOM.

>B b
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8.5 Yxop 3a kynbTen

B Hauane ucnonb3oBaHWs reneBoii MOABOAKW Y BAC MOXET BO3HUKHYTh MOBbILLIEHHOEe noTooTaeneHve. OaHako
Yyepe3s ofHy-ABE HEAENN 3TO 3HAYUTENbHO YMEHbLUMTCS, NMOCKOMbKY, B OTNMUYME OT Gonee TpaanLMOHHbIX
PUTUHIOB, TPEHUE MEXAY KOXEN U THe3[0M NPakTUYeCKN OTCYTCTBYET. [pu NOBbILLEHHBLIX (OU3NHECKNX
Harpyskax NoTN1BOCTb BCE PABHO MOXET BO3HMKATb.

Mpw YyBCTBUTENBHOW KOXE MHOTAA MOXET BO3HUKHYTb pasapaxeHue Koxu. B atom crnyyae obpatutech B
marasvH MEAMLMHCKUX TOBApOB, rae NPOBOAMIIOCH BaLLE NIEYEHME, UK K Bpady. Takoe pasgpakeHue Koxu
BbI3bIBAETCS, HANPUMEP, JNIErKUM HaTAMMBaHWEM BOSOC, YTO MOXET BbI3BaTb pasapaxeHue KOpHei Bomoc.

MeHb HeobXxoAMMO exeAHEBHO TLLaTeNbHO NPOMbIBaTb HENTPanbHLIM MbITOM. Mbl pekoMeHayem
1cnonb3oBaTh MArkoe Mblfo ¢ HerTpanbHblM pH, 6e3 oTayLek u kpacutenei. Ha cyxyto koxy HaHecuTe pH-
cbanaHcMpoBaHHbI NMOCLOH 6e3 oTAyLLek U KpacuTeneit, YTobbl KOHAULIMOHNMPOBATL U CMSAMYUTbL KOXY.

9. [lononHuTenbHbIe NPOAYKTbI
Cnepytolme akceccyapbl MOXHO UCMONMb30BaTh B COMETAHWUM C MOAYLIKAMU U (OMKCUPYIOLMMU BKIaAbILaMM.

9.1 Ucnonb3oBaHue AucTanbHbIx Yawek 4W2005

OuncTanbHble Yawkm 4W2005 obecneyvBatoT NOBbILLEHHBIA KOMGOPT NPY KYNbTAX KOHNYECKON DopMbl C
HeBOoMbLUNM NOKPLITUEM U3 MSArKMX TKaHeN. OHU MCMONb3YIOTCA B COMETAHWUM C reneBbIMU BKaAbILLIAMM,
4YTOGbl KOMNEHCUPOBATL KOHUYECKY (DOPMY KYNbTU M 06ecrneqnTb AONONHUTENBHYH NOAKIAAKY.

leneBble AucTanbHble Yawkn 4W2005 aganTupyloTcs K KynbTe 1, crnefoBaTenbHO, YMeHbLUIAKT AaBneHne Ha
YyBCTBUTESbHbIE KOCTHbIE Y4acTKN BO BPeMs XOAb0bI.

9.2 Ucnonb3oBaHWe B COYETaAHWUM C NaHenblo ynpaBrneHusi rpomkocTbio 4W17.

Ecnu B guctanbHo YacTu Bknagbllla UMETCS NONocTu, Hanpumep. 13-3a pybLoBbIX BMSATUH Ha KynbTe

KOHEYHOCTW UMW KpaTKOBPEMEHHbIX konebaHui Beca B 3TOM 061acTut UX MOXHO KOMMEHCUPOBAaTb C MOMOLLbIO

OLHOW UMW HECKONbKMX MOAYyLUeYeK Ans perynupoBaHua oobema 4W17. [ins atoro nepen HageBaHnem

naiiHepa nogbupaetcs reneBasi noayLleyka, COOTBETCTBYOLAA pa3Mepy nanHepa, 1 pacrnonaraeTcs B 30Hax

notepu o6bema.

INaiHep HapeBaeTcs NOBEpPX NOAYLLIEYKM FPOMKOCTH.

1. pacnonoxuTe Haknagky Ans obbema Ha KynbTe KOHEYHOCTU TOHKOW CKOLLIEHHOW CTOPOHOW K KOXe.

2. Mpv HEOBXOANMOCTY MOXHO UCMONb30BaTL PEryNATOPbl (POMKOCTW Pa3Horo pasmepa, YTobbl
KoMneHcupoBaTb 6onblune konebaHWs rPOMKOCTH.

MonpocwuTe cBOEro NpoTe3ncTa TOYHO NPOAEMOHCTPUPOBATL 3Ty NpoLeaypy, YToObI n3bexarb
HENPaBUITEHOTO UMM HEOCTOPOXXHOTO MPUMEHEHWS!, KOTOPOE MOXET NMPUBECTU K Pa3paKeHNo KOXW
UNW faxe rematomam.

9.3 Ucnonb3oBaHne KynbTeBbIX HOCKOB

TTio6ble konebaHnsa ob6bema KynbTv KOHEYHOCTU, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb, CrieayeT KOMNeHCMpoBaTh, ecrnm
HabntogaeTcs 3ameTHoe pacluaTbiBaHWe NOCafo4YHOro MecTa B rufb3e npoTesa.

[nsa BapuaHToB Bknagpiwen ¢ PIN-coeanHeHnem [OCTYMHbI KynbTeBble HOCKM C OTBEPCTMEM ANS WTndTa.
[Ins BapnaHTOB BKNagblLla C NogyLIKOW Mbl pEKOMEHAYEM KyrnbTeBbIE HOCKM 6e3 AMCTanbHOro OTBEPCTHUS.

YT06b! 3aLUMTUTL reneBbIi BKNaAbILL OT BO3MOXHbIX MOBPEXKOEHWI, BbI3BaHHBIX TPEHUEM, MOBEPX
reneBoro BKnadbllla CreayeT Takke HaTsiHYTb TOHKUIA YynoK KymnbTy C AUCTarnbHbIM OTBEPCTUEM NS
wTndpTa. ITO YMEHbLIAET TPEHWE MeXay rHe3[oM U BKNaAbILLEM.

10. TexHU4yeckoe ob6enyxmBaHue/cepBuc

leneBas noaknadka noaBepXeHa eCTeCTBEHHOMY U3HOCY B MPOLIECCe HenpepbIBHOTO UCMONb30BaHWS,

No3TOMy ee HeoBXOAMMO perynspHO NPOBepPsATh U NPW HeobXoAMMOCTN 3aMeHSITb.

BHUMAHUE: HecobntoaeHne MHCTPYKLMIA MO TEXHUYECKOMY OBCnyKUBaHUIO.

Puvick nonyyeHns TpaBMbl 13-3a M3MEHEHWS UMK NoTepu PyHKLMKM, a Takke NOBPEXAEeHNs U3genus.

CobniofaiiTe criefytolme MHCTPYKLMK MO TEXHUYECKOMY 06CNyXVBaHMIO:

« MNpoBeanTe BU3yarnbHyto 1 hyHKLMOHANbHYO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTesa nocne nepsbix 30 AHen
MCMONb30BaHWS.

« [poBepbTe BeCb NPOTE3 Ha NpeaMeT U3HOCa BO BpeMsi 0BbIYHON KOHCYNbTaLmn.

* MpoBoauUTL exerofHble NpoBepku HesonacHoCTu.

11. FapaHTuA
Cnepytollee rapaHTUNHOE 3asiBieHUe NPUMEHSIETCS B AOMOMHEHUE K Mo6bIM CYLLECTBYOLLUM IOPUONYECKAM
rapaHTUMHLIM NMPETEH3NSIM U HE 3aBUCUT OT HUX.
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11.1 YcnoBus npepocTaBneHus npasa

MpowusBoanTenb NpefocTaBnseT rapaHTUI Ha TOBap CO AHSA NMOKYMKW.

[apaHTna MoxeT ObITb NPefoCTaBneHa TONbKO B TOM Criydae, ecrnu usgenve Ucnosb3yetcs B ykasdaHHbIX
YCINOBMSIX U MO Ha3HaveHwuo. [apaHTus pacnpocTpaHseTcst Ha AedeKTbl, KOTopble SSBHO BO3HWUKIN U3-3a
owmnbok B MaTepuanax, Npon3BOACTBE UNW KOHCTPYKLMN U KOTOPblE NPEAbABMSIOTCS NPOU3BOAUTENIO B
TeYeHne rapaHTUNHOTO cpoka. MpeTeH3ny No rapaHTUM NPOU3BOAUTENS MOTYT ObITb NPEAbSBNEHbI TOMNBbKO
B TOM CIy4yae, eCnv COOTBETCTBYOLLEE M3fenne Obio YCTAaHOBMNEHO UNMU MOAUGULIMPOBAHO 0OY4EHHBIM
cneumanucTom unu nog ero HabnogeHeM. VIHTepBanbl TEXHUYECKOTO 06CMyXMBaHWSI, ECN TAKOBbIe
MMEIOTCSH, AOMKHbI BblTh YeTKO CobrnioaeHsI.

11.2 O6bEM U UCKIOYEHME rapaHTUN

[apaHTUpyeTCcsi OTCyTCTBYE B M3Aenun AedeKkToB Matepuana, Npou3BOACTBA UM KOHCTPYKUMU. FapaHTust
NPOV3BOANTENSI HE PacNpOCTpaHsaeTca Ha AedeKTbl, BO3HUKLIME MO NPUYUHE:

* K HeNpaBWIbHOW YCTaHOBKE

« 06 owmbkax B paboTe

* K HenpaBubHOMY/HeHaanexalleMy UCnonb30BaHI0

* Npy HOpMansLHOM M3HoCe

* Ha HenpaBwuIibHO 06paboTaHHbIX UK OCTPbLIX KPOMKaX rHe3aa.

* BHELUHVE BO3AEeCTBUSA, Takme Kak (popc-MaopHble 06CTOATENLCTBA UMK BMELLATENbCTBO TPETLUX NNL

11.3 Cpok rapaHTumn

CpokK rapaHTV NPOM3BOAUTENS BapbMpyeTCs B 3aBUCMMOCTM OT u3fenus. B niobom crnyyae cpok aencraus
rapaHTMM NPOU3BOANTENSI HAYMHAETCS C MOMEHTA MOCTaBKK NokynaTento. [py npaBUnbHOM MCMOMNb30BaHNN
rapaHTusi Ha renb LITE LINER Gel ¢ TkaHeBbIM NOKPLITUEM COCTaBNSET 6 MecsiLEeB.

11.4 OTBETCTBEHHOCTb

MpousBoanTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb TOMbLKO B TOM Cly4ae, eClnv U3AENWUE UCMONb3YeTCs B
COOTBETCTBUW C OMUCAHUSIMW U UHCTPYKLUUAIMU, COAEPXKALLMMUCS B 3TOM AOKyMeHTe. MNpon3BoanTens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLep6, NPUYNHEHHbI HecobniogeHMeM JaHHOTO AOKYMEHTA, B YaCTHOCTH,
HenpaBUnbHbIM UCNOSb30BaHNEM UM HECAHKLMOHUPOBaHHOW Moaudukaumein nsgenus. Kaxabin
NPON3BOAUTENb MOXET HECTU OTBETCTBEHHOCTL TONBKO 32 BbIXOA U3 CTPOSi CBOMX COBCTBEHHBIX AeTanew.
[HanbHenwas oTBETCTBEHHOCTb MPOU3BOANTENS BO3MOXHA TOMbKO B TOM cryyae, ecnv ByaeT fgokasaHo, YTo
ero cobCTBEHHbIE KOMMOHEHTbI CTanu NPUYNHOW NOBPEXAEHUS NN (DYHKLIMOHAMNBHOMO OTKa3a KOMMNOHEHTOB
OpYrx Npovu3BOAUTENEN.

11.5 MapaHTUitHOE o6GCnyxuBaHue

Ecnu Bce ycnoBusi rapaHTUHOWM npeTeH3un cobntogeHbl, Wagner Polymertechnik GmbH no ceoemy
YCMOTPEHMNIO OTPEMOHTUPYET NOBPEeX/AeHHOe U3fenve, 6ecnnaTHo OTNPaBuUT 3aMeHy Unu BblAACT KpeauT-
HOTY Ha CTOMMOCTb U3aenus.

12. [leknapauus COOTBETCTBUA

Kak npounssogutens, Wagner Polymertechnik GmbH 3asensieT nog nckniounTenbHyto OTBETCTBEHHOCTb, YTO
renb LITE Liner® c TkaHeBbIM NOKpbITUEM COOTBETCTBYET TpeboBaHusim PernamenTa (EC) 2017/745 ansi
mMeavumHekux nagenuii (MDR).

13. YTunusauusa
MpoaykT noanexuT nepepaboTke Unu yTunuaaummn 6e3 pucka Ans OKPYXaroLLMX U OKpyXatoLen cpeabl.
MoxanyiicTa, cobniogarite AeACTBYIOLLME HALMOHanNbHbIE NpaBuna.
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m Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / Dispositivo médico / Dispositivo medico /
Medicinsk utrustning / MeauuuHcko usgenue / Medisch apparaat / Urzagdzenie medyczne / latpiki
ouokeun / Zdravotnické zafizeni / Orvosi eszkdz / Tibbi cihaz / MeguunHckuin npubop

c € CE-Zeichen / CE sign / Signe CE / Signo CE / Segno CE / Ce -tecken / CE 3Hak / CE -bord / Znak
CE / ZApa CE / CE znameni / CE jel / CE isareti / 3Hak CE

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Produttore / Tillverkare / MNpoussoguten /
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10 WG Tou AAIou / Chranit pfed slune€nim svétlem / Védje a napfény ellen / Glines isigina karsi
koruyun / 3awutute OT CONHEYHOro cBeTa

<ap \Vertriebspartner / Sales partner / Partenaire de vente / Socio de ventas / Partner di vendita /
Og Férsaljningspartner / MapTHbop no npogaxtu / Verkooppartner / Partner sprzedazy / ETaipog
TwARoewv / Prodejni partner / Ertékesitési partner / Satis ortadi / MapTHep no npogaxam

Artikelnummer / item number / numéro d‘article / nimero de articulo / codice articolo / artikelnummer
/ Homep Ha apTukyn / item nummer / numer przedmiotu / apiBuo6g avtikeipévou / Cislo polozky /
cikkszam / Grlin numarasi / Homep npegmeTa
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Herstellungsdatum / manufacturing date / date de fabrication / fecha de fabricacion / data di
produzione / tillverkningsdatum / [lata Ha npon3sBoacTeo / fabricage datum / Data produkgji /
nuepounvia kataokeung / datum vyroby / gyartas idépontja / Gretim tarihi / [lata nsrotosnexns

Trocken aufbewahren / Keep dry / Garder au sec / Mantener seco / Mantenere asciutto / Tata / MNa3un
cyxo / Blijf droog / Zachowaj sucho / Aiatnpw oTeyvé / Udrzujte v suchu / Tartsd szarazon / Kuru tut /
[lepxuTe B CyXocTu

Seriennummer / serial number / numéro de série / niUmero de serie / numero di serie / serienummer /
cepvieH Homep / serienummer / numer seryjny / o€ipiakdg aplBuog / sériové Eislo / sorozatszam / seri
numarasi / CepuiHbI HOMep

Chargennummer / Batch number / Numéro de lot / Nimero de lote / Numero batch / Satsnummer
/ MaptuaeH Homep / Batchnummer / Numer partii / Tov apiBué tng maptidag / Cislo Sarze / Tétel
szama / Parti numarasi / CepuiiHblii Homep

Gebrauchsanweisung beachten / Follow the instructions / Suivez les instructions / Sigue las
instrucciones / Seguire le istruzioni / Folj instruktionerna / CnepsaiTte uHctpykuunte / Volg de
instructies / Postepuj zgodnie z instrukcjg / AkoAouBnoTe Tig 0dnyieg / Nasleduj instrukce / Kévesse
az utasitasokat / Talimatlari takip et / Cnepyi nHcTpykumnam
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Identifiziertes Risiko / Identified risk / Risque identifié / Riesgo identificado / Rischio identificato
/ Identifierad risk / WoeHTudpnumpan puck / Geidentificeerd risico / Zidentyfikowane ryzyko /
Mpoodiopiopévog kivduvog / Identifikované riziko / Azonositott kockazat / Tanimlanmis risk /
BbiSIBNEeHHbIN puck
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Wiederverwendung an einem einzelnen Patienten / Reuse on a single patient / Réutiliser un seul
patient / Reutilizar en un solo paciente / Riutilizzare su un singolo paziente / Ateranvandning pa

en enda patient / ianon3sanTe noBTOpHO Ha eanH naumeHT / Hergebruik op een enkele patiént /
Ponownie wykorzystaj jednego pacjenta / ETravaxpnoipotoinon oe évav pévo acBevry / Opétovné
pouziti u jediného pacienta / Ujrafelhasznalas egyetlen betegnél / Tek bir hastada yeniden kullanin /
MoBTOpHOE UCMONb30BaHWE OAHOMO NauueHTa
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