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1 Verwendungszweck Deutsch

Alle Otto Bock Liner sind ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung
transtibial Amputierter einzusetzen, auBer der TF Adapt Liner 6Y80/
6Y81/6Y85 und der Akquire 6Y540. Diese Liner sind ausschlieBlich zur
Versorgung transfemoral Amputierter zu verwenden. MaBliner sind ge-
maB ihrer Indikation einzusetzen.

n Hinweis:

Liner, die mit dem antibakteriellen Wirkstoff Sanitized® Silber
versetzt sind, zeigen bei 1~4% der Patienten eine Verfdrbung.
Diese Verfarbung kann entstehen, wenn der SchweiB schwefel-
haltige Substanzen enthalt. Der Schwefel kann durch den Ver-
zehr folgender Lebensmittel in den SchweiB gelangen:

e Schwefelhaltige Nahrungsmittel (z.B. EiweiBprodukte, Kohl,
Nusse oder Hilsenfriichte)

e Fertigprodukte, die durch Schwefelung haltbar gemacht wur-
den (z.B. einige Trockenfriichte)

Die Verfdarbung entsteht aufgrund der Reaktion des Silbers im

Wirkstoff Sanitized® mit dem Schwefel in den oben genannten

Nahrungsmitteln. Diese Reaktion ist jedoch ganz natirlich und

ist z.B. auch bei Schmuck oder Silberbesteck zu beobachten.

Die Verfarbung hat keinerlei Einfluss auf die Qualitat des Liners,

lasst sich allerdings auch nicht mehr auswaschen.

Schadigende Einflisse auf den Stumpf sind uns nicht bekannt.

Daher sind Verfarbungen am Liner kein Anlass zur Reklamation.

2 Allgemeine Sicherheitshinweise

Warnung!

Das Produkt kindersicher aufbewahren - Erstickungsgefahr!
Achten Sie darauf, den Liner nicht auf verletzter Haut zu tragen!

n Hinweis:

Achtung! Otto Bock Liner erflillen ihre Funktion am besten, wenn
ihre Erstverwendung vor dem aufgedruckten Mindesthaltbar-
keitsdatum erfolgt.




3 Beschreibung
3.1 Silikon

Silikon Liner 6Y40/41/42, SilikonGel Liner 6Y70/71/75, TF Adapt Liner
6Y80/6Y81/6Y85, MaB-Silikon Liner: Diese Liner sind aus einem speziellen
Silikon hergestellt, das sich durch sehr hohe Haltbarkeit auszeichnet und
durch StoBddmpfung den Tragekomfort verbessert. Silikon Liner ohne
Anschluss konnen u.a. zur Kompressionstherapie bei post-operativen
Hdmatomen verwendet werden. Hierbei ist genau nach dem Behand-
lungsplan des verantwortlichen Arztes zu verfahren.

3.2 Copolymer

Copolymer Liner 6Y90/92/93: Diese Liner sind aus einem speziellen TPE -
Gel hergestellt. Diese Liner reduzieren effektiv Scherkrdafte und tragen,
durch Abgabe eines medizinischen WeiBols, zur taglichen Pflege der
Haut bei.

3.3 Polyurethan

Die Polyurethan (PUR) Liner Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/521/522/
523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 und MaBliner 6Y400/414/416:
Diese Liner sind aus einem speziellen PUR-Gel hergestellt. Liner aus die-
sem Material Gberzeugen durch ihre einzigartige StoBdédmpfung und ihre
Viskoelastizitat (FlieBfahigkeit). Aufgrund dieser Eigenschaften tragen sie
zum Schutz des Stumpfes gegen StoB-, Scher- und Rotationskrdfte bei.

Hinweis:

Getragene Liner fuhlen sich in der Regel weicher an als neu er-
haltene Liner. Dies trifft fir alle drei Linermaterialien zu.

4 Indikation
4.1 Silikon und SilikonGel

Diese Liner sind indiziert bei Patienten, deren Stimpfe gut mit musku-
I6sen Weichteilen gedeckt sind und keine prominenten Knochenstruk-
turen zeigen. Wir empfehlen einen zweckmodellierten Schaft mit distalem
Endkontakt in Kombination mit einem Shuttle-Lock. (z.B. OB Shuttle-Lock
Serie 6A20=* und 6A30=").



Wichtig!
In einem Liner mit Anschluss ist standardmdBig eine Matrix mit
10 cm Ldnge integriert. Diese Matrix muss distal vom Fibula-
kopfchen enden. Sonderanfertigungen mit kiirzerer Matrix sind
moglich.

4.2 Copolymer

Diese Liner wirken pflegend auf die Haut und koénnen bei fast jeder
Stumpfform eingesetzt werden. Wir empfehlen einen Vollkontaktschaft
nach Prinzip Harmony® in Kombination mit einem AusstoBventil (z.B. OB
AusstoBventile 4R140, 4R136 und 4R138=5).

Tipp:

ﬂ Thermische Verformbarkeit der Copolymer Liner. Den Liner lber
ein trockenes Gipspositiv ziehen. Wenn noétig, mit einer ela-
stischen Binde umwickeln.

6Y90/6Y92: Diese Kombination fir zwei Stunden bei 70°C in ei-
nen Ofen stellen.

6Y93: Diese Kombination, aufgrund des weicheren Materials, flr
maximal 15 Minuten bei 65°C in einen Ofen stellen.

4.3 Polyurethan

Diese Liner sind indiziert bei sensiblen Stlimpfen und/oder mit Narbenein-
ziigen und/oder knéchernen Strukturen. Wir empfehlen einen Vollkontakt-
schaft nach Prinzip Harmony in Kombination mit einem Harmony® System
(z.B. 4R144, 4R150 oder 4R148) oder einem AusstoBventil (z.B. 4R140,
4R136 und 4R138=5).

Far weiterfiihrende Informationen lesen Sie bitte unser Liner Selec-
tion Tool

5 Herstellung

Nachfolgend sind einige Technische Informationen aufgelistet, die bei
der Herstellung einer Prothese mit den verschiedenen Linern zusdtzliche
technische Unterstlitzung liefern. Sie sind in verschiedensten Sprachen
erhaltlich:



5.1 Silikon, SilikonGel und TechnoGel Liner
Technische Information 2.1.6
5.2 TF Adapt

Technische Information 2.3.1

5.3 Copolymer und Polyurethan Liner

Technische Information 2.1.8 (diese Technische Information zeigt den
Versorgungsablauf einer Harmony® Versorgung. Sollte ein AusstoBventil
verwendet werden, tauschen Sie bitte lediglich die Komponenten).

Bitte kontaktieren Sie Ihre nationale Otto Bock Niederlassung, um die
Technische Information zu erhalten oder bitten Sie den Kundenservice bei
Fragen um zusdtzliche Unterstiitzung.

5.4 Kirzung eines Liners

Achtung!

Beim Beschneiden nicht dem Schaftrandverlauf folgen, son-
dern immer leicht oberhalb/auBerhalb des Schaftrandes rund-
herum in gleicher Hohe schneiden.

Keine Wellenschliffschere verwenden, um ein mogliches Einrei-

Ben des stark vorgespannten Liners im Bereich der Wellentdler
des Schnittverlaufs zu vermeiden.

Um einen Liner zu kiirzen, empfehlen wir folgende Spezialscheren: 719S7
und 717S20. Diese Scheren sind nétig, um das sehr haltbare Textiima-
terial zu durchschneiden. Bei Textilien mit Naht das proximale Ende der
Naht mit Sekundenkleber sichern. Bei Kiirzung eines Liners ohne AuBen-
textil empfehlen wir den Trimmer 756L10, der einen runden Abschluss er-
zeugt.

Die Liner durfen nicht um den Schaftrand geschlagen werden.

A Achtung!

Bei einer Versorgung mit einem Shuttle Lock-System bitte unbe-
dingt darauf achten, dass der Patient einen Schaft mit distalem
Endkontakt hat. Das Shuttle Lock immer in Verlangerung der
Stumpfladngsachse platzieren. Den im Liner eingeschraubten
Pin mit 3 Nm anziehen und mit Loctite® 242 sichern.




6 Hinweise zur Handhabung und Pflege des Liners

Liner bitte taglich mit warmen flieBenden Wasser und ph-neutraler Seife
reinigen. Es ist empfehlenswert bei Silikon-Linern die Haut in Bereichen
mit hoher Reibung mit Derma Prevent 453H12 vor Anziehen des Liners
zu behandeln. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Patienten-
information.

c Achtung!

Puder (Talkum, Baby-Puder) jeglicher Art zwischen Stumpf und
Liner kann zu Hautirritationen am Stumpf und Auflésungser-
scheinungen am Liner flhren.

Bitte kein Puder jeglicher Art auf der Innenseite des Liners ver-
wenden.

n Hinweis:
Bitte vor dem ersten Anziehen, den Liner sorgfdltig waschen.

7 Nutzungseinschrdnkungen

Achtung!

Liner kénnen bei Gebrauch an einer weiteren Person funktio-
nale bzw. hygienische Risiken verursachen.

Das Produkt ist fur den Einsatz an einem Patienten konzipiert. Der Wie-
dereinsatz ist nicht zuldssig.

Die tdgliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach
der medizinischen Indikation.

8 Garantie / Nutzungsdauer

Dieses Produkt hat eine vom Hersteller definierte Nutzungsdauer
von 6 Monaten. In dieser Zeit erstreckt sich die Garantie auf Materialfeh-
ler, Herstellungsfehler oder vorzeitigen VerschleiB.

Die Garantie kommt zum Tragen, wenn die Produkte bestimmungsgemaB
eingesetzt werden und ohne ungeprifte Modifikationen versehen sind.
Weiterhin mussen diese Produkte unter der Verantwortung eines, auf
diese Produkte, geschulten Orthopddie-Technikers eingesetzt werden,
der alle Instruktionen und Anforderungen seitens Otto Bock einhalt.



Otto Bocks einzige Pflicht beziiglich dieser Produktgarantie ist, nach
eigener Wahl das beschédigte Produkt zu reparieren, kostenlosen Ersatz
zu schicken oder eine Gutschrift Gber die Kosten des zu beanstandenden
Produkts auszuldsen. Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an
ihren Beauftragten im Kundenservice.

9 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserkldrung wurde deshalb von Otto Bock in allei-
niger Verantwortung gemdaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Intended Use English

All Otto Bock liners are to be used for prosthetic fittings of transtibial
amputation, except the TF Adapt Liner6Y80/6Y81/6Y85 and the Akquire
6Y540. The 6Y80/6Y81/6Y85 and 6Y540 liners are to be used for pros-
thetic fittings of transfemoral amputations. Custom made liners are to be
used according to their indication.

ﬂ Note:

Liners that are provided with the Sanitized® silver antibacterial
active substance show discolouration in 1~4% of patients. This
discolouration can occur when the sweat contains sulphur-con-
taining substances. The sulphur may appear in the sweat due to
the consumption of the following foods:

e sulphur containing foods (such as protein products, cabbage,
nuts or legume)

e processed foods preserved by sulfites (e.g. some dried fruits)

The discolouration occurs due to reaction of silver in the

Sanitized® active substance with sulphur in the above foods.

However, this is a completely natural reaction and can also be

observed on jewellery made of silver or silver cutlery.

The discolouration has no influence of the liner, however, it can-
not be removed by washing.

No harmful effects on residual limbs are known.

Due to this fact no returns based on discolouration are possible.
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2 General Safety Instructions

Warning!
Keep the product away from children, since it presents a dan-
ger of suffocation!

Make sure not to wear the liner on injured skin!

n Notice:
Attention! Otto Bock liners perform best when first use is before
the printed “best before date”.

3 Description

3.1 Silicone

Silicone liners 6Y40/41/42, SiliconeGel liners 6Y70/71/75, TF Adapt
liner 6Y80/6Y81/6Y85, Custom made silicone liner: these liners are
made of special silicones, which offer shock absorption and exception-
al durability. Silicone non-locking liners can be used as compressive aid
to reduce post-surgical oedema. Refer to your prescribing physician for
treatment plan.

3.2 Copolymer

Copolymer liners 6Y90/92/93: these liners are made of a special TPE-
Gel offering high reduction of shear forces and medical grade oil to cre-
ate a skin-friendly and skin moisturising environment.

3.3 Polyurethane

Polyurethane (PUR) liners Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/521/
522/5283, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 and Custom Liners
6Y400/414/416: these liners are made from special PUR Gel which of-
fers exceptional shock absorption and yielding (floating) effect to provide
a protective environment for limbs.

n Note:
Liners normally feel softer after use than the newly received
ones. This applies to all three liner materials.




4 Indication

4.1 Silicone and SiliconeGel

These liners are intended for residual limbs with firm tissues and no bony
prominences. We recommend a specific weight bearing socket with dis-

tal end contact in combination with a shuttle lock fitting (see OB shuttle
locks 6A20=* and 6A30=").

Important!

When using a locking liner the integrated matrix should end be-
low the head of the fibula. Special orders with shorter matrix are
possible.

4.2 Copolymer

These liners provide additional skin moisturising and can be used with
a wide variety of limbs shapes. We recommend a total surface weight
bearing socket in combination with an expulsion valve (see OB expulsion
valves 4R140, 4R136, and 4R138=5).

Tip:

ﬂ Thermal reshaping of copolymer liners. Pull the liner over a dry
plaster positive. Wrap an elastic bandage around the unit if nec-
essary.

6Y90/6Y92: Put this combination in an oven at a temperature of
70°C for two hours.

6Y93: Since it is made of a softer material, put this combination
in an oven at 65°C for a maximum of 15 minutes.

4.3 Polyurethane

These liners are intended for sensitive residual limbs and/or with scars,
grafts and/or bony prominences. We recommend a total surface weight
bearing socket in combination with a Harmony® System (see 4R144,
4R150 or 4R148) or an expulsion valve (see OB expulsion valves 4R140,
4R136 and 4R138=5).

For additional information, please see our liner selection tool



5 Fabrication

We have created Technical Information guides (in multiple languages) to
provide additional technical support for the different liners, as follows:
5.1 Silicone, SiliconeGel and TechnoGel liners

Technical Information 2.1.6

5.2 TF Adapt
Technical Information 2.3.1

5.3 Copolymer and Polyurethane liners

Technical Information 2.1.8 (this technical information is based for the
Harmony® System. If using an expulsion valve - simply change the valve
for the Harmony® component).

Please contact your local Otto Bock branch for your personal Technical
Information copy or for additional information and support.

5.4 Trimming a liner

Attention!

During trimming, do not follow the edge of the socket but in-
stead cut all around at an equal height slightly above / outside
the edge of the socket.

Do not use wave edge scissors as this would result in a risk of
the heavily prestressed liner tearing at the wave troughs of the
cutting edge.

We recommend the following special scissors to shorten a liner: 719S7
and 717S20. These scissors are essential in order to cut the extremely
durable textile material. With seamed textiles, use superglue to secure
the proximal end of the seam. To trim a non-covered liner, we recommend
using the trimmer (756L10) which will leave a bevelled edge.

The liner should not be deflected over the socket brim.



A Attention!

If fitting with the Shuttle Lock, please make sure, that the pa-
tient has a socket with distal end contact. Furthermore the
Shuttle Lock must always follow the long axis of the residual
limb. Secure the pin screwed into the liner with Loctite® 242.
Tighten it to 3 Nm (2.2 Ibf. in, 27 Ibf. in).

6 Instruction for donning, doffing the liner and care

Please clean the liner daily by using running warm water and ph neutral
soap. When using silicone liners, we recommend treating areas of the
skin that will be subjected to a high amount of friction with 463H12 Der-
ma Prevent before applying the liner. For more information please refer to
the patient information.

Attention!

Powder of any kind (talcum, baby powder) between the residual
limb and liner can cause skin irritations on the residual limb and
signs of disintegration on the liner.

Please do not use any kind of powder on the inner side of the
liner.

n Notice:
Prior to first use, please wash the liner thoroughly.

7 Restrictions of Usage

Attention!

Use of a liner by another person may cause functional or hygi-
enic risks.

The product is designed for use on one patient only. Re-use of the prod-
uct is not permitted.

The daily duration of use and period of application are dependent on the
medical indication.
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8 Guarantee / Service Life

This product has a service life of 6 months defined by the manufacturer.
During this time, material defects, manufacturing faults or premature
wear are covered by the guarantee.

This guarantee applies, subject to normal wear and tear, when the prod-
ucts are used as intended, without unapproved modifications, following
all Otto Bock instructions and requirements; and when they are fitted by
or under the direct supervision of certified/ licensed practitioners who
meet all Otto Bock product-specific training requirements, if any.

Otto Bock’s sole obligation under this product guarantee shall be to
repair or replace at no charge or to refund the cost of the product there-
of, at Otto Bock's sole discretion.

Contact your local Otto Bock customer service representative for addi-
tional information.

9 CE Conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for
medical devices. This device has been classified as a class | device ac-
cording to the classification criteria outlined in appendix IX of the guide-
lines. The declaration of conformity was therefore created by Otto Bock
with sole responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

1 Indications Frangais

Tous les manchons Otto Bock sont exclusivement destinés a |'appa-
reillage prothétique des amputés transtibiaux, a I'exception du liner TF
Adapt 6Y80/6Y81/6Y85 et Akquire 6Y540. Ces deux manchons sont ex-
clusivement destinés a I'appareillage des amputés transfémoraux. Les
manchons sur mesure doivent étre utilisés conformément aux prescrip-
tions.



n Avis:

les manchons traités avec I'agent actif antibactérien Sanitized®
argent présentent une décoloration sur 1~4% des patients. Ce
phénomene peut se produire lorsque la sueur de I'utilisateur
contient des composés soufrés. Le soufre peut se retrouver dans
la sueur suite a la consommation de certains aliments:

e produits alimentaires contenant du soufre (denrées protéinées,
chou, noix ou fruits & coque).

e Sont aussi concernés les produits finis subissant un traitement
au soufre a des fins de conservation (certains fruits secs, par
ex.).

Cette décoloration est provoquée par une réaction entre I'argent
contenu dans I'agent actif Sanitized® et le soufre des aliments ci-
tés plus haut. Veuillez toutefois noter que cette réaction est tota-
lement naturelle ; on I'observe également avec |'argenterie ou les
bijoux, par ex.

Cette décoloration n'a aucun effet sur la qualité du manchon,
méme si elle est indélébile.

Nous n'avons pas connaissance d'effets nocifs sur le moignon.

Pour cette raison, les décolorations subies par le manchon ne
peuvent donner lieu & aucune réclamation.

2 Consignes de sécurité générales

Avertissement!

Garder le produit hors de la portée des enfants — risque d’étouf-
fement!

Veillez & ne pas appliquer le manchon sur une peau lésée!

ﬂ Avis:

Attention! Les manchons Otto Bock doivent étre utilisés pour la
premiére fois avant la date limite d'utilisation imprimée sur ceux-
ci pour garantir un fonctionnement optimal.
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3 Description
3.1 Silicone

Silicon Liner 6Y40/41/42, SiliconGel Liner 6Y70/71/75, TF Adapt Liner
6Y80/6Y81/6Y85, Silicon Liner sur mesure : ces manchons sont réalisés
dans un silicone particulier qui se distingue par sa trés grande résistance
et améliore le confort de I'utilisateur par sa capacité d'amortissement.
Les Silicon Liners sans accrochage peuvent étre utilisés notamment
pour la thérapie de compression en cas d’hématomes post-opératifs. Il
convient alors de suivre précisément les indications du médecin traitant.

3.2 Copolymére

Copolymeére Liner 6Y90/92/93: ces manchons sont réalisés avec un gel
TPE spécial. Ces manchons réduisent les cisaillements de maniére ef-
fective et contribuent au soin quotidien de la peau en diffusant une huile
blanche médicale.

3.3 Polyuréthane

Les Polyurethan (PUR) Liner Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/
521/522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 et manchons sur me-
sure 6Y400/414/416: ces manchons sont réalisés avec un gel PUR spé-
cial. Les manchons congus en cette matiére séduisent par leur exception-
nelle capacité d’'amortissement et leur visco-élasticité. Ces qualités leur
permettent de contribuer a la protection du moignon contre les chocs, les
cisaillements et les mouvements de rotation.

ﬂ Avis:
les manchons ayant déja servi sont en général plus souples que les
manchons neufs. Cela vaut pour les trois matériaux de manchon.

4 Indications
4.1 Silicone et gel de silicone

Ces manchons sont indiqués chez les patients dont les moignons sont
bien recouverts de parties souples musclées et ne laissent pas appa-
raitre de structures osseuses proéminentes. Nous recommandons une
emboiture sur mesure a extrémité distale en combinaison avec accro-
chage a prise rapide tel que OB Shuttle-Lock Serie 6A20=* et 6A30=").



Remarque importante:

Dans un manchon avec accrochage, une matrice de 10 cm de
longueur est généralement intégrée. La terminaison de cette
matrice doit étre distale par rapport a la téte fibulaire. Il est
possible de réaliser des fabrications spéciales avec une matri-
ce plus courte.

4.2 Copolymere

Ces manchons prennent soin de la peau et peuvent étre utilisés pour
presque toutes les formes de moignons. Nous recommandons un contact
total selon le principe Harmony® en combinaison avec une valve de dé-
préssurisation (par ex. OB 4R140, 4R136 et 4R138=5).

Conseil:

Les manchons en copolymeére sont thermoformables. Enfiler le
manchon sur un positif en platre sec. Entourer d'une bande élas-
tique, si nécessaire.

6Y90/6Y92: mettre I'ensemble au four a 70°C pendant deux
heures.

6Y93: mettre ce manchon au four a 65 °C pendant 15 minutes
maximum en raison de la souplesse de sa matiere.

4.3 Polyuréthane

Ces manchons sont indiqués pour les moignons sensibles et/ou avec
des cicatrices visibles et/ou des structures osseuses. Nous recomman-
dons une emboiture full contact selon le principe Harmony en combinai-
son avec un systeme Harmony® (par ex. 4R144, 4R150 et 4R148) ou une
valve de dépressurisation (par ex. 4R140, 4R136 et 4R138=5).

Pour de plus amples informations, veuillez consulter notre outil de
sélection des manchons.

5 Rédalisation

La notice technique ci-dessous fournit quelques informations supplémen-
taires sur la fabrication d'une prothése avec les différents manchons.
Ces informations sont disponibles dans un grand nombre de langues.
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5.1 Silicone, gel de silicone et manchon en TechnoGel
Informations techniques 2.1.6

5.2 TF Adapt
Informations techniques 2.3.1

5.3 Manchon en copolymére et en polyuréthane

Informations techniques 2.1.8 (cette notice indique le déroulement de la
pose d'un appareillage Harmony®. S'il est nécessaire d'utiliser une valve
de dépréssurisation, veuillez changer seulement les composants).
Veuillez contacter votre filiale nationale Otto Bock pour obtenir la notice
technique ou, en cas de questions, faites appel au service client pour une
assistance supplémentaire.

5.4 Comment raccourcir un manchon

Q Attention!

Ne pas suivre le contour du bord de I'emboiture pour ébarber
le manchon, mais toujours découper circulairement a la méme
hauteur un peu au-dessus/ en dehors du bord de I'emboiture.
Ne pas utiliser de ciseaux crantés afin d'éviter tout déchirement
du manchon fortement contraint au niveau des creux ondulés
du contour de la découpe.

Nous vous recommandons les ciseaux spéciaux 719S7 et 717S20 pour
raccourcir un manchon. Ces ciseaux sont nécessaires pour découper le
textile tres résistant. Utiliser de la colle instantanée pour renforcer I'extré-
mité proximale de la couture des textiles qui en présentent une. Pour dé-
couper un manchon sans textile externe, nous vous recommandons le
Trimmer (756L10) qui crée une terminaison toute en rondeur.

Il ne faut pas enrouler les manchons autour du bord de I'emboiture.

A Attention!

Pour un appareillage avec un systéeme d‘accrochage a prise
rapide, veillez absolument a ce que le patient ait une emboiture
avec une terminaison distale. Placez toujours le Shuttle Lock
dans le prolongement de I'axe longitudinal du moignon. Serrez
la broche vissée dans le manchon avec un couple de 3 Nm et
bloquez-la en I'enduisant de Loctite® 242.




6 Consignes relatives a I'utilisation et a I’entretien du manchon

Veuillez nettoyer le manchon quotidiennement a I'eau chaude courante et
avec un savon au ph neutre. Pour les manchons en silicone, il est recom-
mandé de traiter les zones cutanées fortement sollicitées avec du Derma
Prevent 453H12 avant d’enfiler le manchon. Consultez le document d'in-
formation aux patients pour de plus amples informations.

Attention!

L'application de poudre, quelle qu'elle soit, (talc, poudre pour
bébé) entre le moignon et le manchon peut entrainer I'apparition
d'irritations  cutanées sur le moignon et d'un phénomene
d’altération sur le manchon.

Ne pas appliquer de poudre, quelle qu’elle soit, sur la face in-
terne du manchon..

ﬂ Avis:
Veuillez nettoyer soigneusement le manchon avant de le passer
pour la premiére fois.

7 Restrictions d’utilisation

Attention!

Le port des manchons par une personne autre que le patient
comporte des risques fonctionnels et hygiéniques.

Ce produit est congu pour étre utilisé par un seul patient. Il est interdit
de le rédtiliser.

La durée quotidienne du port du manchon et sa période d'utilisation sont
déterminées en fonction de I'indication médicale.

8 Garantie / Durée d'’utilisation

Ce produit dispose d'une durée d'utilisation de 6 mois définie par le fabri-
cant. Durant cette période, la garantie couvre les défauts matériels, les
défauts de fabrication ou encore les usures anticipées.

Elle n'est valable que dans I'hypothése ou les produits sont utilisés
conformément a leur usage sans faire I'objet de modifications non au-
torisées. En outre, ces produits doivent étre utilisés sous la responsabili-
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té d'un orthoprothésiste formé a leur usage et respectant I'ensemble des
consignes et des exigences formulées par Otto Bock.

La seule obligation incombant & Otto Bock dans le cadre de la présente
garantie relative au produit consiste a réparer le produit endommagé, a
le remplacer sans frais ou a accorder un avoir correspondant a la valeur
du produit faisant I'objet d'une réclamation, le tout a sa discrétion.

Nous vous invitons a vous adresser a votre responsable du service client
pour de plus amples informations.

9 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en rai-
son des criteres de classification des dispositifs médicaux d'aprés I'an-
nexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par
Otto Bock en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité,
conformément & I'annexe VIl de la directive.

1 Indicazioni terapeutiche ltaliano
Tutti i Liner Otto Bock Liner, eccetto il TF Adapt Liner 6Y80/ 6Y81/6Y85
e Akquire 6Y540 sono stati concepiti per I'uso come trattamento protesi-
co di amputazioni transfemorali. | liner su misura devono essere usati se-
condo le indicazioni.

n Avviso!

| liner caratterizzati dalla sostanza attiva antibatterica Sanitized®
Silber evidenziano, nel caso del 1~4% dei pazienti, uno scolori-
mento. Detto scolorimento pud nascere se il sudore contiene so-
stanze sulfuree. Lo zolfo pud essere assimilato dal sudore attra-
verso il consumo dei seguenti generi alimentari:

* alimenti contenenti sostanze sulfuree (ad es. prodotti proteici,
cavoli, noci o legumi)

e prodotti finiti resi conservabili con I'aggiunta di solfanti (ad es.
alcuni tipi di frutta secca)




Lo scolorimento nasce a causa della reazione dell’argento con-
tenuto dalla sostanza attiva Sanitized® con lo zolfo presente negli
alimenti sopra menzionati. Tale reazione ¢ tuttavia del tutto natu-
rale ed & analoga a quella che si osserva nei gioielli e nelle posa-
te in argento.

Lo scolorimento non influenza in alcun modo la qualita del liner;
non si lascia tuttavia eliminare.

Non siamo al corrente di influssi dannosi sul moncone.

Pertanto alterazioni di colore del liner non sono danno diritto a
reclami.

2 Indicazioni generali per la sicurezza

Avviso!

Tenete il prodotto lontano dalla portata dei bambini — rischio di
soffocamento!

Accertatevi di non applicare il liner su pelle lesionata!

ﬂ Avviso:

Attenzione! | Liner Otto Bock svolgono al meglio le proprie fun-
zioni se il primo utilizzo avviene precedentemente alla data di
scadenza riportata.

3 Descrizione
3.1 Silicone

Liner in silicone 6Y40/41/42, Liner in gel di silicone 6Y70/71/75, TF
Adapt Liner 6Y80/6Y81/6Y85, Liner in silicone su misura: questi Liner
sono prodotti in un tipo speciale di silicone caratterizzato da una lunga
durata e da un’elevata capacita antiurto. | liner in silicone senza attacchi
possono tra I'altro essere utilizzati per la terapia compressiva di emato-
mi postoperatori. A tale proposito, attenersi al piano terapeutico del pro-
prio medico curante.
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3.2 Copolimero

Liner copolimerici 6Y90/92/93: questi Liner, prodotti in uno speciale Gel
TPE, riducono efficacemente le forze di taglio e contribuiscono, grazie al
rilascio di un olio bianco medicinale, al mantenimento di una pelle sana
e ben idratata.

3.3 Poliuretano

Liner in Poliuretano Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/521/522/523,
TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 e su misura 6Y400/414/416: que-
sti Liner sono prodotti in uno speciale gel in PUR che si contraddistingue
per la sua eccezionale capacita antiurto e I'alto grado di visco-elasticita
(fluidita). Queste caratteristiche garantiscono la protezione del moncone
contro le forze d'urto, di taglio e rotazione.

n Avviso!
| liner gia indossati sono di norma pit morbidi rispetto a quelli
quasi nuovi. Cio si riferisce a tutti i tre materiali dei liner.

4 Indicazione

4.1 Silicone e gel al silicone

L'uso di questi Liner & indicato per i pazienti con monconi ben coperti da
parti molli muscolose prive di prominenze ossee. Raccomandiamo un'in-

vasatura adeguata con attacco distale in combinazione con uno Shuttle-
Lock. (per es. Shuttle-Lock OB Serie 6A20=* e 6A30=").

Importante!

In un Liner con attacco, & normalmente integrata una matrice
lunga 10 cm. Questa matrice deve terminare nella parte distale
della testa della tibia. Sono possibili personalizzazioni con matri-
ce piu corta.

4.2 Copolimero

Questi liner hanno un effetto idratante per la pelle e possono essere im-
piegati per quasi tutte le forme di moncone. Raccomandiamo un'inva-
satura adeguata combinata ad una valvola (per es. valvole OB 4R140,
4R136 e 4R138=5).
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Consiglio:

Malleabilita termica dei Liner copolimerici. Rivestite il Liner su
un gesso positivo asciutto. Se necessario, avvolgetelo in una
benda elastica.

6Y90/6Y92: lasciate questa combinazione in un forno, per due
ore a 70°C.

6Y93: in considerazione del materiale pit morbido di cui & co-
stituito, & necessario lasciare questo Liner in un forno, per un
massimo di 15 minuti a 65°C.

4.3 Poliuretano

L'uso di questi Liner & indicato per i monconi sensibili e/o con innesti
cicatriziali/o prominenze ossee. Si raccomanda un'invasatura a con-
tatto completo secondo il Principio Harmony, in combinazione con un
Harmony® System (per es. 4R144, 4R150 o 4R148) oppure una valvola
(per es. 4R140, 4R136 e 4R138=5).

Per ulteriori informazioni leggere il nostro Liner Selection Tool.

5 Readlizzazione

Di seguito alcune informazioni tecniche che forniscono un utile supporto
tecnico per la produzione di una protesi con i vari Liner. Disponibili in va-
rie lingue:

5.1 Liner in silicone, gel al silicone e TechnoGel

Informazione tecnica 2.1.6

5.2 TF Adapt
Informazione tecnica 2.3.1

5.3 Liner in copolimero e poliuretano

Informazione tecnica 2.1.8 (quest'informazione mostra la protesizzazione
con il sistema Harmony®. Nell'eventualita di utilizzo di una valvola, cam-
biare esclusivamente i componenti).

Per ricevere informazioni tecniche o, in caso di chiarimenti, contattare
Otto Bock ltalia.
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5.4 Riduzione di un liner

Attenzione!

Nel tagliare, non seguite la forma dell'invasatura ma tagliate
sempre intorno all'invasatura, leggermente sopra/sotto, alla
stessa altezza.

Non utilizzate forbici ad affilatura ondulata, al fine di evitare un
eventuale strappo del Liner, gia sottoposto a considerevole ten-
sione, nell’area concava del profilo di taglio.

Per accorciare un Liner consigliamo le seguenti forbici speciali: 719S7
e 717S20. Tali forbici sono necessarie per tagliare il materiale in tessuto
particolarmente resistente. Nel caso di tessuti dotati di cucitura, assicu-
rate I'estremita prossimale della cucitura con un adesivo a presa rapida.
Per accorciare un Liner sprovvisto di tessuto esterno, consigliamo il Trim-
mer (756L10), che produce una chiusura arrotondata.

I Liner non vanno risvoltati sul margine dell’invasatura.

A Attenzione!

Per la fabbricazione di un sistema Shuttle-Lock, controllare che
il paziente abbia un'invasatura con contatto terminale distale.
Collocare sempre il sistema Shuttle Lock nel prolungamento
dell'asse longitudinale del moncone. Stringere il perno avvitato
nel liner a 3 Nm e assicurarlo con Loctite® 242.

6 Indicazioni sulla manutenzione e la cura del liner

Detergere il liner quotidianamente con acqua calda corrente e sapone a
ph neutro. Nel caso di liner al silicone € consigliabile trattare la pelle nel-
le zone caratterizzate da elevata frizione con Derma Prevent 453H12 pri-
ma dell’applicazione del liner. Ulteriori informazioni sono disponibili nelle
informazioni per il paziente.

Attenzione!

Polveri di qualsiasi genere (talco, baby-talco) tra moncone e lin-
er possono causare irritazioni della pelle del moncone e intac-
care il liner.

Non utilizzare polveri di alcun tipo nella parte interna del liner.
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n Avviso:
Prima del primo utilizzo pulire accuratamente il liner.

7 Limiti all’impiego del prodotto

Attenzione!

| liner possono causare rischi di carattere funzionale e igienico
se utilizzati da terze persone.

Il prodotto & concepito per I'impiego su un solo paziente. Non & consen-
tito il reimpiego.

La durata del trattamento e il tempo di applicazione giornaliero devono
essere stabiliti dall'indicazione medica.

8 Garanzia / Durata d‘impiego

Il prodotto in oggetto ha una durata d'impiego definita dal produttore di 6
mesi. Durante questo periodo la garanzia copre difetti del materiale, di-
fetti di produzione o usura precoce.

La garanzia & concessa se i prodotti vengono impiegati conformemente
alle indicazioni e senza effettuare modifiche non approvate. | presenti pro-
dotti devono inoltre essere utilizzati sotto la responsabilita di un tecnico or-
topedico appositamente formato per i presenti prodotti, che operi nel ris-
petto di tutte le istruzioni ed in conformita ai requisiti della Otto Bock.

Il solo obbligo della Otto Bock scaturente dalla presente garanzia
consiste, a sua scelta, nel riparare il prodotto danneggiato, nel sostituire
gratuitamente il prodotto o nel rimborsare i costi del prodotto.

Per ulteriori informazioni rivolgetevi al vostro rappresentante presso il ser-
vizio assistenza.

9 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medi-
cali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto € stato classificato
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa
dalla Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'alle-
gato VIl della direttiva.

23



1 Campo de aplicacién Espafiol
Todos los encajes de Otto Bock estan exclusivamente destinados a la
protetizaciéon de amputados transtibiales, excepto el encaje TF Adapt
6Y80/ 6Y81/6Y85 y el Akquire 6Y540. Estos dos encajes deben utili-
zarse exclusivamente para la protetizaciéon de amputados transfemora-
les. Existe la posibilidad de disponer de encajes a medida segun sus in-
dicaciones.

n Aviso:

Los liner a los que se les aplica el tratamiento antimicrobiano
Sanitized® Silber presentan una coloracién en el 1~4% de los
pacientes. Esta coloracién puede puede producirse si el sudor
contiene sustancias con azufre. El azufre puede llegar al sudor
si se consumen los siguientes alimentos:

e Alimentos que contienen azufre (p. ej.: productos proteicos,
coles, nueces o legumbres).

® Productos elaborados en los que se ha utilizado el azufre para
su conservacion (p. ej.: algunos frutos secos).

Esta coloracion se produce debido a la reaccion de la plata que
contiene el tratamiento Sanitized® con el azufre de los alimentos ci-
tados.

No obstante, se trata de una reaccién totalmente natural y tam-
bién puede observarse, por ejemplo, en joyas o cubiertos de plata.
La coloracién no influye en modo alguno en la calidad del liner,
aunque este no debe volver a lavarse.

No tenemos conocimiento de que influya perjudicialmente en el
mufon.

Por lo tanto, las coloraciones no serdn motivo de reclamacion.

2 Advertencias generales de seguridad

A iAdvertencia!

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios. jExiste
peligro de asfixial
iProcure no colocar el liner sobre la piel con heridas!
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n Aviso:
jAtencion! Los liners Otto Bock funcionan mejor si su primer uso
se realiza antes de la fecha de conservacion minima impresa.

3 Descripcion
3.1 Silicona

Encaje de silicona 6Y40/41/42, encaje de gel de silicona 6Y70/71/75,
encaje TF Adapt 6Y80/6Y81/6Y85, y encaje de silicona a medida: Estos
encajes estdn fabricados con una silicona especial que se caracteriza
por su alta resistencia y por la mejora del confort, gracias a su excelente
amortiguacion de choques. Los encajes de silicona sin conexién pueden
emplearse para la terapia de compresion en caso de hematomas pos-
tquirdrgicos. Para ello debe procederse exactamente segun el plan de
tratamiento del médico responsable.

3.2 Copolimero

Encajes de copolimero 6Y90/92/93: Estos encajes estan fabricados con
un gel de TPE especial. Estos encajes reducen las fuerzas de cizalla-
mientode forma efectiva y contribuyen mediante el desprendimiento de
un aceite blanco medicinal al cuidado diario de la piel.

3.3 Poliuretano

Los encajes de poliuretano (PUR) Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/
521/522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 y encajes a medida
6Y400/414/416: Estos encajes estdn fabricados en un gel de PUR espe-
cial. Los encajes de este material convencen por su amortiguacién tnica
y su viscoelasticidad (fluidez). A causa de estas propiedades, contribu-
yen a la proteccion del muiién contra las fuerzas de choque, de cizalla-
miento y de rotacion.

n Aviso:
Por lo general, los liner utilizados suelen ser mdas blandos que
los nuevos. Esto sucede con los tres materiales de liner.
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4 Indicacién
4.1 Silicona y gel de silicona

Estos encajes estdn indicados para pacientes cuyos mufones estdn
bien cubiertos con partes musculares blandas y no muestran estructuras
6seas prominentes. Recomendamos un encaje modelado para un uso
determinado con contacto distal en combinacién con una lanzadera de
bloqueo. (p.ej. lanzadera de bloqueo de OB 6A20=* y 6A30=").

c ilmportante!

En un encaje con conexién viene integrada de forma estandar
una Matrix con 10 cm de longitud. Esta Matrix debe finalizar di-
stalmente desde la cabeza del peroné. Es posible realizar aca-
bados especiales con matrix mds corta.

4.2 Copolimero

Consejo:

Deformabilidad térmica del liner Copolymer.
Coloque el liner sobre un positivo de escayola seco.
Si es necesario, envuélvalo con una venda eldstica.

6Y90/6Y92: Introduzca esta combinacion en un horno a 70°
durante dos horas.

6Y93: Introduzca este liner en un horno a 65° durante un max.
de 15 minutos, debido a su material mds blando.

Estos encajes actian protegiendo la piel y pueden aplicarse a casi cual-
quier forma de muiidn. Recomendamos un encaje de contacto total se-
gun el principio Harmony® en combinacion con una vdlvula de expulsion
(p. €j. valvula de expulsion de OB 4R140, 4R136 y 4R138=5).

4.3 Poliuretano

Estos encajes estdn indicados para mufones sensibles y/o que pre-
sentan cicatrices y/o estructuras éseas. Recomendamos un encaje de
contacto total segun el principio Harmony en combinacién con un siste-
ma Harmony® (p. ej. 4R144, 4R150 6 4R148) o una vdlvula de expulsion
(p. ej. 4R140, 4R136 y 4R138=5).
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Para obtener mas informacion, consulte nuestra herramienta de se-
leccion de encdije.

5 Fabricacién

A continuacién, indicamos algunas informaciones técnicas que propor-
cionan asistencia técnica adicional para la construcciéon de una proétesis
con los distintos encajes. Estdn disponibles en distintos idiomas:

5.1 Liner de silicona, de gel de silicona y TechnoGel

Informacién técnica 2.1.6

5.2 TF Adapt
Informacion técnica 2.3.1

5.3 Liner copolimero y de poliuretano

Informacién técnica 2.1.8 (esta informacién técnica muestra el proceso de
una protetizacién Harmony®. En caso de que deba emplearse una vdlvula
de expulsion, cambie Unicamente los componentes).

Por favor, contacte con su delegacion Otto Bock para obtener informa-
cién técnica o pidala al servicio al cliente solicitando asistencia adicional.

5.4 Acortamiento de un liner

c iAtencién!
No siga el borde del encaje al recortarlo, sino recértelo siem-
pre ligeramente por encima / por fuera del borde del encaje de
manera circular a la misma altura.

No utilice ninguna tijera con filo ondulado para evitar un po-
sible desgarre del liner, que se encuentra pretensado fuerte-
mente, en la zona de los senos de las ondas en el transcur-
so del corte.

Recomendamos las siguientes tijeras especiales para acortar un liner:
719S7 y 717S20. Estas tijeras son necesarias para cortar el material muy
resistente. En tejidos con costura fije el extremo proximal con pegamento
instantdneo. Para acortar un liner sin tejido exterior recomendamos el apa-
rato de corte 756L10 que crea un cierre redondeado.

No debe doblar los liners por encima del borde del encaje.
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A iAtencién!

Para una protetizacién con un sistema de lanzadera de bloqueo
se debe considerar que el paciente disponga de un encaje con
contacto distal. Colocar la lanzadera siempre como prolonga-
cién del eje longitudinal del mufién. Apriete el pin atornillado al
liner a un par de 3 Nm y asegurelo con Loctite® 242.

6 Indicaciones para el manejo y el cuidado de un liner

Limpie diariamente el liner con agua corriente caliente y jabén con ph
neutro. Recomendamos que trate con Derma Prevent 453H12 la zona de
la piel con mucho rozamiento antes de colocar el liner de silicona. Puede
obtener mds informacion en la Informacién para el paciente.

c iAtencion!
Los polvos (talco o polvos para bebés) de cualquier tipo entre
el mundn y el liner pueden provocar irritaciones en la piel del
mufdn y signos de desintegracion en el liner.

No utilice ningln tipo de polvo en la parte interior del liner.

ﬂ Aviso:
Limpie con cuidado el liner antes de la primera utilizacion.

7 Restricciones del uso

Q iAtencion!
Si utiliza el liner otra persona, pueden surgir riesgos higiénicos
y funcionales.

El producto estd concebido para la aplicaciéon en un Gnico paciente. No
se puede volver a utilizar.

El tiempo de uso diario de la ortesis y el periodo de aplicacion dependen
de las indicaciones médicas.
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8 Garantia / duracién del uso

El fabricante ha definido una duracion de uso de 6 meses. Durante este
tiempo, la garantia abarca los defectos en los materiales y de fabrica-
cién y el desgaste prematuro.

La garantia surtird efecto si los productos se han utilizado conforme a
los usos establecidos y no presentan modificaciones no autorizadas.
Ademds, los productos han de emplearse bajo la responsabilidad de un
técnico ortopédico formado sobre este producto que obtenga todas las
instrucciones y exigencias por parte de Otto Bock.

La dnica obligacion de Otto Bock referente a esta garantia del produc-
to es, a eleccién propia, reparar el producto dafiado, enviar un repues-
to gratis o realizar un abono por los costes del producto que se reclama.

Para mads informacion, dirijase a sus delegados en el Servicio de Aten-
cion al Cliente.

9 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para pro-
ductos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para
productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha
clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elabora-
da por Otto Bock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de
la directiva.

1 Toepassing Nederlands

Alle Otto Bock Liners dienen uitsluitend te worden gebruikt voor de pro-
theseverzorging van personen met een onderbeenamputatie, uitgezon-
derd de TF Adapt Liner 6Y80/6Y81/6Y85 en de Akquire 6Y540. Deze
twee Liners dienen uitsluitend voor de verzorging van peronen met een
bovenbeenamputatie. Maatliners dienen te worden gebruikt volgens hun
indicatie.

29



n Let op:

Liners waarin de antibacteriéle stof Sanitized® zilver is verwerkt,
gaan in het gebruik bij 1~4% van de patiénten verkleuren. Deze
verkleuring kan ontstaan, wanneer het transpiratievocht zwavel-
houdende stoffen bevat. Zwavel kan in het transpiratievocht te-
rechtkomen door het nuttigen van de volgende levensmiddelen:
¢ zwavelhoudende voedingsmiddelen (bijv. eiwitproducten, kool,

noten en peulvruchten)
¢ kant-en-klaarproducten die door zwaveling houdbaar zijn ge-
maakt (bijv. bepaalde gedroogde vruchten).
De verkleuring ontstaat door de reactie van het zilver in de stof
Sanitized® met de zwavel in de bovengenoemde voedingsmid-
delen. Deze reactie is echter volkomen natuurlijk en is bijv. ook
waarneembaar bij sieraden of zilveren bestek.

De verkleuring heeft absoluut geen invloed op de kwaliteit van de
liner, maar kan er ook niet meer worden uitgewassen.
Schadelijke invloeden op de stomp zijn ons niet bekend.
Daarom is verkleuring van de liner geen reden tot reclamatie.

2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Waarschuwing!

Bewaar het product buiten het bereik van kinderen — verstik-
kingsgevaar!

Draag de liner alleen op intacte huid!

Let op:

Otto Bock liners vervullen hun functie het beste, wanneer ze voor
het eerst worden gebruikt voér de opgedrukte minimale houd-
baarheidsdatum.

3 Beschrijving
3.1 Silicone

Silikon Liner 6Y40/41/42, SilikonGel Liner 6Y70/71/75, TF Adapt Liner
6Y80/6Y81/6Y85, Silikon maatliner: deze Liners zijn van een speciaal si-
licone gemaakt, dat zich onderscheidt door de lange houdbaarheid en
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door de schokdempende werking waardoor het draagcomfort verbetert.
Silicone Liners zonder aansluiting kunnen o.a. voor compressietherapie
bij postoperatieve hematomen worden gebruikt. Hierbij dient men precies
het behandelingsplan van de verantwoordelijke arts te volgen.

3.2 Copolymeer

Copolymeer Liner 6Y90/91/93: deze Liners zijn van een speciale TPE-
gel gemaakt. Deze Liners reduceren op een effectieve manier schuif-
krachten en dragen bij tot de dagelijkse verzorging van de huid door het
afgeven van een medicinale olie.

3.3 Polyurethaan

De polyurethaan (PUR) Liner Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/521/
522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 en maatliners 6Y400/414/
416 zijn van een speciale PUR —gel gemaakt. Dit materiaal biedt unie-
ke schokdemping en viscoelasticiteit (vloeicapaciteit). Deze eigenschap-
pen dragen bij aan de bescherming van de stomp tegen stoten, schui-
ven en roteren.

Let op:

Gedragen liners voelen gewoonlijk zachter aan dan nieuwe li-
ners. Dit geldt voor alle drie de linermaterialen.

4 Indicatie
4.1 Silicone en SiliconGel

Deze Liners worden geindiceerd bij patiénten, van wie de stompen goed
met gespierde weke delen zijn bedekt en geen prominente beenderstruc-
turen tonen. Wij adviseren een voor dit doel gemodelleerde koker met
distaal eindcontact in combinatie met een Shuttle-Lock. (bijv. OB Shuttle-
Lock Serie 6A20=* en 6A30=").

Belangrijk!

In een Liner met aansluiting is als standaard een matrix van 10
cm lang geintegreerd. Deze matrix dient distaal van het fibula-
kopje te eindigen. Speciale uitvoeringen met een kortere ma-
trix zijn mogelijk.
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4.2 Copolymeer

Deze Liners zijn geindiceerd bij gevoelige stompen en/of met littekens en/
of benige structuren. Wij bevelen een volledig contact volgens het prin-
cipe Harmony met een uitstootventiel (bijv. 4R140, 4R136 en 4R138=5)
aan.

Tip:

n thermische vervormbaarheid van de copolymeerliner. Trek de li-
ner over een droog gipspositief. Wikkel zo nodig een elastische
zwachtel om de liner.
6Y90/6Y92: zet deze combinatie twee uur in een op 70 °C ver-
warmde oven.
6Y93: vanwege het zachtere materiaal mag deze liner maximaal
15 minuten in een op 65 °C verwarmde oven worden gezet.

4.3 Polyurethaan

Deze Liners zijn geindiceerd bij gevoelige stompen en/of met littekens
en/of benige structuren. Wij adviseren een volcontactkoker volgens het
principe Harmony in combinatie met een Harmony® Systeem (bv. 4R144,
4R150 of 4R148) of een uitstootventiel (bv. 4R140, 4R136 en 4R138=5).

Zie voor verdere informatie onze Liner Selection Tool.

5 Vervaardiging

Wij beschikken over technische informatie die extra technische onder-
steuning kan bieden bij de verwerking van de verschillende liners. Hieron-
der treft u de bestelnummers van de T.l.’s aan. Ze zijn in verschillende ta-
len verkrijgbaar.

5.1 Siliconenliners, SiliconGel en TechnoGel Liners
Technische informatie 2.1.6

5.2 TF Adapt
Technische informatie 2.3.1

5.3 Copolymeer- en polyurethaanliners
Technische informatie 2.1.8
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Deze technische informatie toont het verloop van een Harmony® verzor-
ging. Wanneer een uitstootventiel wordt gebruikt, verwissel dan alleen de
componenten).

Neem contact op met uw lokale Otto Bock vestiging om de technische in-
formatie te ontvangen of richt u tot de klantenservice voor extra informa-
tie en ondersteuning.

5.4 Liner inkorten

Let op!

Volg bij het inkorten niet het verloop van de kokerrand, maar
knip de liner altijd iets boven/buiten de kokerrand rondom op
dezelfde hoogte af.

Gebruik geen kartelschaar, omdat de sterk voorgespannen
liner anders op de diepste punten van de kartelrand kan in-
scheuren.

Voor het inkorten van liners adviseren wij u de volgende speciale scha-
ren te gebruiken: 719S7 en 717S20. Deze scharen zijn nodig om het zeer
stevige textielmateriaal door te knippen. Bij textiel met een naad moet u
het proximale einde van de naad met secondelijm fixeren. Voor het inkor-
ten van een liner zonder buitentextiel adviseren wij u de trimmer (756L10)
te gebruiken, omdat hiermee een afgeronde rand wordt verkregen.

De liners mogen niet om de kokerrand worden geslagen.

A Let op!

Bij verzorging met een Shuttle Lock-systeem er zeker op let-
ten, dat de patiént een koker met distaal eindcontact heeft. De
Shuttle Lock altijd in de verlenging van de lengteas van de sto-
mp plaatsen. De in de liner geschroefde pen met 3 Nm aan-
draaien en met Loctite® 242 borgen.

6 Aanwijzingen voor het gebruik en onderhoud van de liner

Reinig de liner dagelijks met warm stromend water en pH-neutrale zeep.
Bij siliconenliners verdient het aanbeveling om de huid op plaatsen waar
deze blootstaat aan sterke wrijving, voor het aantrekken van de liner te
behandelen met Derma Prevent 453H12. Voor nadere informatie wordt
verwezen naar de patiénteninformatie.
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Let op:

Poeder (talkpoeder, babypoeder) — van welke aard dan ook —
kan huidirritaties op de stomp en oplossingsverschijnselen op de
liner veroorzaken.

Gebruik daarom nooit poeder aan de binnenkant van de liner.

n Let op:
Was de liner zorgvuldig, voordat u hem voor het eerst gaat ge-
bruiken.

7 Beperkingen in het gebruik

Let op:

Het gebruik van een liner door derden kan functionele maar
ook ernstige hygiénische risico’s met zich meebrengen.

Het product is bedoeld voor gebruik door één persoon. Gebruik door
derden is dan ook verboden.

De duur van het dagelijks gebruik en de periode dat de liner gebruikt
wordt is op medische indicatie.

8 Garantie / gebruiksduur

De gebruiksduur van dit product is door de producent vastgesteld op 6
maanden. Garantie op materiaalfouten, productiefouten of voortijdige slij-
tage geldt uitsluitend voor deze periode.

De garantie geldt voor materiaaldefecten en productiefouten. De garan-
tie is uitsluitend van kracht, indien de producten worden gebruikt voor het
doel waarvoor ze bestemd zijn en niet zonder controle door een deskundi-
ge zijn gemodificeerd. Daarnaast moeten de producten worden gebruikt
onder verantwoording van een orthopedisch instrumentmaker die een op
deze producten gerichte opleiding heeft gevolgd en alle instructies en ei-
sen van Otto Bock in acht neemt.

De enige verplichting van Otto Bock met betrekking tot deze productga-
rantie is het beschadigde product naar eigen keuze te repareren, koste-
loos een vervangend product toe te zenden of de kosten van het bescha-
digde product te vergoeden.

Voor nadere informatie kunt u contact opnemen met uw contactpersoon
bij de klantenservice.

34



9 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor me-
dische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product in-
gedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door
Otto Bock geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bij-
lage VII van de richtlijn.

1 Anvéndning Svenska

Samtliga Otto Bock Liners dr uteslutande avsedda att anvdandas vid
protesforsorjning av personer med en transtibial amputation med undan-
tag av TF Adapt Liner 6Y80/6Y81/6Y85 och Akquire 6Y540 som ute-
slutande ar avsedda att anvandas vid forsorjning av personer med en
transfemoral amputation. Individuella liners ska anvdndas nér det ar néd-
vandigt for att uppnd en optimal passform.

ﬂ Tips!

Liners som ar féorsedda med det antibakteriella Gmnet Sanitized®
Silber, uppvisar en missfdrgning hos 1~4% av brukarna. Denna
missférgning kan uppstd pd grund av féljande substanser som
utséndrats genom svettbildning:
¢ Svavelhaltiga ndringsmedel (t ex. proteinprodukter, kal, nétter

eller baljvaxter)
e Snabbrdtter som genom svavling fatt forlangd hallbarhet ( t ex.
viss torkad frukt).
Missfdrgningen uppst@r pd grund av silvrets reaktion i émnet
Sanitized® tillsammans med svavlet i de ovan ndmnda ndring-
s@mnena. Denna reaktion ar dock helt naturlig och kan t ex. ob-
serveras aven for smycken eller silverbestick.

Missfargningen har inget inflytande pé Linerns kvalitet, men gdr
dock inte att tvatta bort.

Skadlig paverkan pda stumpen har inte observerats.

Av denna anledning ar avfargningar pd linern ingen anledning
till garanti.
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2 Allmdnna sdkerhetstips

Varning!
Bevara produkten i sakert forvar for barn - risk for kvavning!
Undvik att bdra Linern pé skadad hud!

Tips:
Observera! Linern fran Otto Bock uppfyller sin funktion allra bast
ndr den forsta anvandningen sker fore det tryckta bast-fore-da-
tumet.

3 Beskrivning
3.1 Silikon

Silikon Liner 6Y40/41/42, SilikonGel Liner 6Y70/71/75, TF Adapt Liner
6Y80/6Y81/6Y85, Individuell Silikon Liner: dessa liners ar tillverkade av
ett speciellt silikonmaterial som kdannetecknas genom sin héga hallbar-
het och formdaga att 6ka brukarens komfort genom dess optimala stot-
ddampning. Silikonliners utan anslutning kan t ex. komma till anvéndning
vid post-operativa behandlingar. Det dr alltid viktigt att félja den behand-
lande Idkarens ordination.

3.2 Copolymer

Copolymer Liner 6Y90/92/93: denna Liner dr tillverkad av en speciell
TPE-gel. Linern reducerar mycket effektivt de skjuvkrafter som uppstar
i hylsan och &r samtidigt hudvardande genom att den avger av en medi-
cinsk vitolja (paraffinolja).

3.3 Polyuretan

Polyuretan (PUR) Liner Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/
521/522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 och individuell liner
6Y400/414/416: dessa Liners dr tillverkade av en speciell PUR-gel. Li-
ners tillverkade av detta material kdnnetecknas av en unik stétdédmpning
och en hog visko-elasticitet (flytformaga). Dessa egenskaper bidrar till
att skydda stumpen mot de stot-, skjuv-, och rotationskrafter som ver-
kar i hylsan.
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n Tips:
Liners som burits en tid kdnns i allm@nhet mjukare Gn nya och
dannu oanvanda Liners. Detta gdller for alla tre linermaterial.

4 Indikation

4.1 Silikon och SilikonGel

Dessa liners dr avsedda for brukare med ordentlig mjukdelstéckning och
dr inte lampliga for beniga stumpar. Vi rekommenderar en Gndamdlsenligt
formad hylsa i kombination med en Shuttle-Lock ( t ex. OB Shuttle-Lock
serierna 6A20=* och 6A30=*).

Observera!

| en Liner med anslutning ingdr en matris med 10 cm ldngd som
standard. Denna matris mdste sluta distalt fran fibulahuvudet.
Specidaltillverkningar med en kortare matris &r mojliga.

4.2 Copolymer

Dessa Liners har en skyddande effekt pd huden och kan anvandas till
nastan alla stumpformer. Vi rekommenderar en Gndamadlsenligt formad
hylsa i kombination med ventil (t ex. Otto Bock envdgsventiler 4R140,
4R136 och 4R138=5).

ﬂ Tips:

Termisk deformering av Copolymer-liner
Dra Linern over ett torrt gipspositiv, vid behov omlindat av en
elastik binda.
6Y90/6Y92: Denna kombination stdlls in i ugnen i 70°C under
ca tvd timmar.

6Y93: Denna Liner stdlls in i ugnen under maximalt 15 minuter
och 65°C pd grund av det mjuka materialet.

Linern lossas forst ndr den svalnat fullstandigt.
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4.3 Polyuretan

Denna liner rekommenderas vid kansliga stumpférhdllanden och/eller vid
indragen arrbildning och/eller beniga stumpsituationer. Vi rekommende-
rar en fullkontaktshylsa enligt Harmony principen i kombination med ett
Harmony® System (t ex. 4R144, 4R150 eller 4R148) eller en envagsventil
(t ex. 4R140, 4R136 och 4R138=5).

Var god ld@s var "Liner Selection Tool“ fér ytterligare information.

5 Tillverkning

| nedanstdende lista finner du ytterligare teknisk information som kan
vara till hjdlp vid tillverkningen av en protes med olika liners. Dessa finns
Oversatta i en rad olika sprék.

5.1 Silikon, SilikonGel och TechnoGel liner
Teknisk information 2.1.6

5.2 TF Adapt

Teknisk information 2.3.1

5.3 Copolymer och Polyuretan liner

Teknisk information 2.1.8 (denna tekniska information visar forsérjnings-
forloppet for en Harmony® forsérjning. Skulle en envagsventil anvandas,
byter du helt enkelt ut komponenterna).

5.4 Kapning av en liner

A Observera!

Vid kapningen av en Liner ar det viktigt att inte folja hylskants-
forloppet, utan att man alltid kapar en aning ovanfér / utanfér
hylskanten cirkuldrt i samma héjd.

Anvand ingen vagslipssax for att undvika att den starkt for-
spanda Linern spricker i omraddena av vagdalarna i snittforlop-
pet.

For kapningen av en Liner rekommenderar vi foljande specialsaxar:
719S7 och 719S20. Dessa saxar ar nddvdndiga for att kunna skara ige-
nom det mycket taliga textiimaterialet. For textilier med sém ska den prox-
imala dnden pd sémmen sdkras med hjdlp av snabbtorkande lim.
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Vid kapningen av en Liner utan yttre textilmaterial rekommenderar vi att
du anvander trimmern (756L10) vilken ger ett runt avslut.

Linern far inte slas runt hylskanten.

Observera!

Vid en forsérjning med ett Shuttle Lock-system &r det mycket
viktigt, att brukaren har en hylsa med en distal slutkontakt.
Shuttle Lock placeras alltid i forlangningen av stumpens langs-
gdende axel.

Den i Linern inskruvade pinnen dras at med 3 Nm och sékras
ddrefter med Loctite® 242.

6 Tips angd@ende hantering och skétsel av linern

Rengér Linern dagligen med varmt vatten och en ph-neutral tval. Vid for-
sorjning med en silikon-liner rekommenderar vi att huden behandlas med
Derma Prevent 4563H12 i omrdden ddr friktionen ar hog innan Linern tas
pd. Ytterligare information finner du i brukarinformationen.

Q Observera!

All slags puder (talk, babypuder) mellan stumpen och Linern kan
orsaka hudirritationer pd stumpen och leda till att en uppldsning
av Linern bérjar yttra sig.

Av denna anledning ska all form av puder undvikas pd insidan
av Linern.

ﬂ Tips:
Tvatta Linern noga innan den tas i bruk fér forsta gangen.

7 Begrdnsningar i anvdndningen

Q Observera!
En anvandning av linern pa ytterligare en person kan innebdra
och utgéra en funktionell resp. hygienisk risk.

Den hdr produkten dr avsedd att anvdndas av en enda brukare. En ater-
anvandning @r inte tillaten.

Hur 18ng tid per dag som linern ska anvéndas och hur lang tid for terapin
i sin helhet riktar sig efter den medicinska indikationen.
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8 Garanti/ anvandningstid

Den har produkten har en frdn tillverkaren definierad anvéndningstid pé 6
mdanader. Under denna tidsrymd stracker sig garantin ndr det gadller ma-
terialfel, tillverkningsfel eller ett tidigarefoérlagt produktslitage.

Garantin gdller endast ndr produkten anvdnts i enlighet med foreskriv-
na villkor och fér de avsedda dndamdlen och ndr produkten ej utsatts for
otilldtna modifikationer. Vidare maste forsérjningar med dessa produkter
ha utférts av en behdrig ortopedingenjér som uppfyller alla krav fran Otto
Bocks sida och foljer alla instruktioner.

Otto Bocks enda skyldighet betraffande denna produktgaranti dar att efter
eget val reparera den skadade produkten, att skicka en kostnadsfri er-
sattning eller att IGmna en kreditnota fér den reklamerade produkten till
ett belopp som motsvarar kostnaderna for produkten.

Var god vand dig till din kontaktperson p& Otto Bocks Kundtjanst for
ytterligare information.

9 CE-konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinprodukter i direktiv 93/42/EWG.
P& grund av klassificeringskriterierna fér medicinprodukter enligt bilaga
IX i riktlinjen har produkten klassificerats till Klass I. Konformitetsférkla-
ringen har darfor framstallts av Otto Bock i eget ansvar enligt bilaga VI
i riktlinjen.

1 Bruk Norsk

Alle linere fra Otto Bock er beregnet pd protesefeste ved transtibi-
al amputering, bortsett fra TF Adapt Liner 6Y80/6Y81/6Y85 og Akqui-
re 6Y540. Liner 6Y80/6Y81/6Y85 og 6Y540 brukes til protesefeste ved
transfemorale amputasjoner. Spesialtilpassede linere brukes i henhold til
indikasjon.

Les dette:

ﬂ Liner, som er blandet med den antibakterielle tilsetningen
Sanitized® Silber, viser en misfarging pd 1~4% av pasientene.
Denne misfargingen kan inntreffe hvis svetten inneholder svo-
velholdige substanser. Svovelet kan komme ut i svetten ved om-
gang med felgende nzeringsmidler:
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e Svovelholdige nzeringsmidler (f.eks. eggehviteprodukter, kal,
netter eller belgfrukter)

e Ferdigvarer, som er gjort holdbare med svoveltilsetning (f.eks.
tarket frukt)

Misfargingen oppstdr pd grunn av selvets reaksjon i tilsetningen
Sanitzed® med svovel i de ovenfor nevnte nzeringsmidlene. Den-
ne reaksjonen er likevel naturlig og kan sees f.eks. pad smykker
og selvbestikk.

Misfargingen har ingen innvirkning pd@ kvaliteten til Liner, og lar
seg likevel ikke vaske bort.

Skadelige virkninger pa stumpen er ikke kjent av oss.

Derfor aksepteres ikke misfarging pa liner som grunn til rekla-
masjon.

2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Advarsel!

Produktet skal oppbevares utilgjengelig for barn — medferer kvel-
ningsfare!

Pass pa ikke & bruke lineren hvis huden er skadet!

n Les dette:
Forsiktig! Otto Bock-linere fungerer best hvis deres forste bruk
skjer for patrykte laveste holdbarhetsdato.

3 Beskrivelse
3.1 Silikon

Silikonliner 6Y40/41/42, silikonliner 6Y70/71/75, TF-tilpassede liner
6Y80/6Y81/6Y85, spesidltilpasset silikonliner: Disse linerne er laget av
spesialsilikon som gir stetdemping og unik holdbarhet. lkke-ldsende sili-
konlinere kan brukes som kompresjonshjelp for & redusere forekomsten
av post-kirurgisk edem. Foreskrivende lege setter opp en behandlings-
plan.
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3.2 Kopolymer

Kopolymerliner 6Y90/92/93: Disse linerne er laget av en spesiell TPE-gel,
som gir hayere reduksjon av skjeerkraften og inneholder olje av medisinsk
kvalitet for & skape et hudvennlig miljs som tilferer huden fuktighet.

3.3 Polyuretan

Linere av polyuretan (PUR): Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/
521/522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 og Custom
6Y400/414/416: Disse linerne er laget av en spesiell PUR-gel som har en
seerdeles stotabsorberende og flytende effekt. Disse funksjonene bidrar
til & beskytte amputasjonsstumpen mot stet-, skjeer- og rotasjonskraft.

ﬂ Les dette:
Liner som brukes pa kroppen feles som regel mykere enn nyan-
skaffet Liner. Dette gjelder for alle tre Liner-materialer.

4 Indikasjon
4.1 Silikon og silikongel

Disse linerne er beregnet pd amputasjonsstumper med fast vev uten be-
nete utspring. Vi anbefaler en formdlstjenelig hylse i kombinasjon med en
Shuttle-Lock (se OB Shuttle-Lock serien 6A20=* og 6A30=").

Viktig!

En liner med overgang har vanligvis en integrert matrise som er
10 cm lang. Denne matrisen mé ende nedenfor fibulahodet. Spe-
sialtilvirkninger med kort matriks er mulig.

4.2 Kopolymer

Disse linerne gir ekstra fukt til av huden og kan brukes med hele utvalget
av stumpformer under lite og middels aktivitet. Vi anbefaler en formals-
tiemelig hylse i kombinasjon med en utstreammingsventil (se OB utstrem-
mingsventiler 4R140, 4R136 og 4R138=5).
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Tips:

n Den termiske formbarheten til kopolymer-liner. Trekk lineren
over et tort gipspositiv. Omvikles med et elastisk bind om ned-
vendig.
6Y90/6Y92: Sett denne kombinasjonen i en ovn i to timer ved
70°C.
6Y93: Sett denne lineren, siden materialet er svakere, i en ovn i
maksimalt 15 minutter ved 65°C.

4.3 Polyuretan

Disse linerne er beregnet pé sensitive restlemmer og/eller med arr, profi-
ler og/eller benete fremspring. Vi anbefaler en fullkontaktshylse etter Har-
mony-prinsippene kombinert med et Harmony®-system (se 4R144, 4R150
eller 4R148) eller en utstremmingsventil (se OB utstreammingsventiler
4R140, 4R136 og 4R138=5).

Mer informasjon gis i vart verktey for valg av liner.

5 Fremstilling

Vi har laget tekniske veiledninger (pd flere sprdk) som gir ekstra teknisk
stotte for de forskjellige linerne, se felgende:

5.1 Linere av silikon, silikongel og TechnoGel

Teknisk informasjon 2.1.6.

5.2 TF Adapt
Teknisk informasjon 2.3.1.

5.3 Linere av kopolymer og polyuretan

Teknisk informasjon 2.1.8 (Denne tekniske informasjonen er basert pa
Harmony®-systemet. Hvis du bruker en utstremmingsventil, bytter du bare
til ventilen for Harmony®-komponenten.).

Kontakt din lokale Otto Bock-avdeling for & f& en kopi av den tekniske in-
formasjonen eller for mer informasjon og stette.
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5.4 Tilskjeere en liner

c Merk!
Under beskjeering skal du ikke felge skaftranden, men klipp alltid
hele veien rundt i samme heyde, like over/utenfor skaftranden.

Bruk ikke belgeslipt saks, slik at du unngdr @ lage revner i den
sterkt forspente lineren i omradet til belgedalene i snittet.

For @ korte inn pd en liner anbefaler vi felgende spesialsakser: 719S7
og 717S20. Disse saksene er nedvendig for & skjeere gjennom det sveert
holdbare tekstilmaterialet. P& tekstiler med tréd sikres proksimalenden til
trdden med lynlim. Til beskjeering av en ubekledd liner anbefaler vi trim-
meren (756L10) som lager en avfaset kant.

Linerne skal ikke brettes rundt skaftranden.

Merk!

Ved montering et Shuttle Lock-system md& en passe pa at po-
sienten har en overgang med kontakter i distal ende. Shuttle
Lock-en plasseres alltid i forlengningen av stumpens langs-
gdende akse. Tilirekk ndlen som er skrudd inn i lineren med 3
Nm og sikre med Loctite® 242.

6 Instruksjoner for montering, fierning og vedlikehold av lineren
Vennligst rengjer lineren daglig med varmt, rennende vann og pH-naytral
sdape. Bruker man silikonliner, anbefales det & behandle huden som vil bli
mest utsatt for friksjon med 453H12 Derma Prevent for lineren monteres.
For ytterligere informasjon, vennligst les pasientinformasjonen.

Forsiktig!

Pudder (talkum, babypudder) av enhver art mellom stump og lin-
er kan fere til hudirritasjoner pa stumpen og tegn til opplesning
pé liner.

Vennligst ikke bruk noe slags pudder pé innsiden av liner.

ﬂ Les dette:
Vennligst vask lineren grundig for ferste bruk.
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7 Bruksbegrensninger

Forsiktig!
Linere kan forarsake funksjonell, hhv. hygienisk risiko ved bruk

p@ en annen person.

Produktet er konsipert for bruk pa en pasient. Gjenbruk er ikke tillatt.

Varigheten av daglig bruk og brukstidsrommet retter seg etter den medi-
sinske indikasjonen.

8 Garanti / bruksvarighet

Dette produktet har en bruksavarihet definert av produsenten til

6 mdneder. | denne tiden leper garantien mot materialfeil, produksjonsfeil
eller tidlig utslitning.

Garantien gjelder hvis produktene blir brukt i henhold til bestemmelsene
og er uten uprevde modifikasjoner. Videre mé disse produktene tas i bruk
under ansvar av en ortopeditekniker som har oppleering i disse produkte-
ne, og som overholder alle instruksjonene og kravene fra Otto Bocks side.

Otto Bocks eneste forpliktelse med hensyn til denne produktgarantien er,
etter eget valg a reparere det skadete produktet, & sende et gratis erstat-
ningsprodukt, eller & utstede en kreditnota for kostnadene for produktet det
reklameres over.

For flere opplysninger bes du henvende deg til den personen hos Kunde-
service som har fatt ditt oppdrag.

9 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/E@F om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | p& bakgrunn av klassifiserings-
kriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets ved-
legg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Otto Bock som produ-
sent med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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1 Cel stosowania Polski

Wszystkie leje firmy Otto Bock majq zastosowanie wytgcznie w zaopa-
trzeniu protetycznym dla pacjentéw po amputacji podudzia, oprécz leja
typu TF Adapt 6Y80/6Y81/6Y85 oraz Akquire 6Y540. Te dwa ostatnie
stuzq wytgcznie do zaopatrzenia pacjentéw po amputaciji uda. Leje wyko-
nane na miare nalezy stosowac¢ zgodnie ze wskazaniem.

Wskazowka:

Leje, w ktorych sktad wchodzi antybakteryjny srodek Sanitized®

Silber, wykazujg u 1~4% pacjentéw odbarwienia. Odbarwienia

te powstajg wtedy, gdy wydzielany pot zawiera substancje,

w skitad ktérych wchodzi siarka. Siarka dostaje sie do potu,

poprzez spozycie nastepujgcych produktéw spozywczych:

e zywnosci, w sktad ktérej wchodzi siarka (np. produkty, z
zawartosciq biatka, kapusta, orzechy lub owoce strgczkowe)

® wyroboéw spozywczych, ktérych konserwowanie odbywa sie w
procesie siarkowania (np. niektére owoce suszone)

Przyczyng odbarwien jest reakcja srebra, wchodzqgcego w

sktad s$rodka Sanitized® z siarkg zawartg w wymienionych

tutaj produktach spozywczych. Reakcja ta jest jednak zupetnie

naturalna i mozna jg zaobserwowadé, noszqc srebrng bizuterie

lub korzystajgc ze srebrnego nakrycia.

Pomimo, iz odbarwienia nie da sie wymy¢, nie wptywa ono jed-

nak na jakosc leja.

Szkodliwe dziatanie na kikut nie jest nam znane.

Dlatego tez odbarwienia leja nie sg powodem do reklamac;ji.

2 Ogodlne warunki bezpieczenstwa

Ostrzezenie!

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci — ryzyko
zadtawienial Zwréci¢ uwage, aby nie zatozy¢ leja na uszkodzong
skore!
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Wskazéwka:

Uwaga! Leje firmy Otto Bock nalepiej spetniajg swojg funkcije,
jesli ich pierwsze zastosowanie nastgpi przed uptywem nadruko-
wanej daty ich trwatosci uzytkowania.

3 Opis
3.1 Silikon

Lej silikonowy typu 6Y40/41/42, lej silikonowo-zelowy typu 6Y70/71/75,
TF Adapt Liner, lej typu TF Adapt 6Y80/6Y81/6Y85, lej silikonowy na
miare typu wykonane sq ze specjalnego silikonu, oznaczajgcego sie wy-
sokg trwatosciq i dzigki zdolnosci do amortyzacji uderzeh réwniez wyso-
kim komfortem noszenia. Leje silikonowe bez przytgcza mogq by¢ miedzy
innymi uzywane do terapii uciskowej w leczeniu hematomii w stanach po-
operacyjnych. Nalezy tu podporzgdkowa¢ sie programowi terapii lekarza
prowadzgcego.

3.2 Kopolimer

Lej Copolymer 6Y90/92/93 wykonany jest ze specjalnego zelu TPE. Leje
tego typu zmniejszajg efektywnie sily tngce i dzieki wydzielaniu specjal-
nego biatego olejku terapeutycznego, pomagajg w codziennej pielegna-
cji skory.

3.3 Poliuretan

Leje poliuretanowe (PUR) typu Profile 6Y510/5611, Simplicity 6Y520/
521/522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 oraz lej na miare typu
6Y400/414/416 sq wykonane ze specjalnego zelu poliuretanowego. Leje
z tego materiatu cechujg sig jedynym w swym rodzaju ttumieniem wstrzg-
sow i uderzen oraz zdolnos$cig ptyniecia. Ze wzgledu na swe wiasciwosci
chronig one kikut przed uderzeniami oraz sitami tngcymi i skrecajgcymi.

Wskazéwka:

Leje uzuwane, w poréwnaniu z nowymi lejami, sg w dotyku bar-
dziej migkkie. Dotyczy to wszystkich trzech rodzajéw materiatéw,
z ktérych wykonane sg omawiane tutqj leje.
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4 Wskazéwki

4.1 Silikon i silikon-zZel

Leje te przeznaczone sq dla pacjentdw, u ktérych kikuty sg dobrze umie-
$nione i nie wykazujg wyraznej struktury kostnej. Zalecamy specjalnie
wykonany lej z kontaktem koncowym w strefie dalszej w kombinaciji

z Shuttle-Lock (na przyktad Shuttle-Lock Otto Bock typu 6A20=* oraz
6A30=").

Wazne!

W leju z przylgczem wbudowana jest standardowo matryca o
dtugosci 10 cm. Matryca ta musi konczy¢ sie w obrebie dal_
szym przed gtéwkg koséci strzatki. Mozliwe sq wykonania spec-
jalne z krétszg matrycg.

4.2 Kopolimer

Leje te dziatajg ochronnie na skére i sg stosowane prawie przy kazdym
ksztatcie kikuta. Zalecamy lej o petnym kontakcie, dziatajgcy na zasa-
dzie Hormony® w kombinacji z wentylem odprowadzajgcym (na przyktad
wentyle odprowadzajgce 4R140, 4R136 oraz 4R138=5 firmy Otto Bock).

Wskazéwka:

Odksztatcalnosé termiczna lejow Kopolimer. Lej natozy¢ na
suchy pozytyw gipsowy. Jezeli to konieczne, owing¢ opaskg
elastyczng.

6Y90/6Y92: te kombinacje wlozy¢é na dwie godziny do szafy
grzewczej w temperaturze 70°C.

6Y93: lej ten ze wzgledu na migkki materiat, wiozy¢ maksymalnie
na 15 minut do pieca w temperaturze 65°C.

4.3 Poliuretan

Leje te sq przeznaczone dla kikutéw wrazliwych i/lub pokrytych blizna-
mi i/lub kikutow kostnych. Zalecamy lej petnokontaktowy wedtug zasad
technologii Harmony w potgczeniu z Systemem Harmony® (na przyktad
4R144, 4R150 lub 4R148) lub z wentylem odprowadzajgcym (na przy-
ktad 4R140, 4R136 oraz 4R138=5).

Celem uzyskania dodatkowych informacji na ten temat nalezy zapo-
zna¢ sie z naszqg publikacjq ,Liner Selection Tool”.
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5 Wykonanie

Ponizej zamieszczamy liste dostepnych ,Informacji technicznych”, ktére
sq pomocne w wykonaniu protezy z w/w lejami. Informacje te dostepne
sg w réznych jezykach:

5.1 Silikon, zel silikonowy i liner TechnoGel

Informacja techniczna 2.1.6

5.2 Adapter TF
Informacja techniczna 2.3.1

5.3 Lej kopolimerowy i poliuretanowy

Informacja techniczna 2.1.8 (przedstawia ona przebieg zaopatrzenia w
system Harmony®. W przypadku zastosowania wentyla odprowadzajqce-
go prosimy jedynie o zmiang komponentéw).

Prosimy skontaktowa¢ sie z przedstawicielstwem krajowym firmy Otto
Bock, gdzie otrzymajq Panstwo ,Informacje techniczne” lub o zwrécenie
si¢ do dziatu obstugi klienta z prosbg o pomoc.

5.4 Jak skrocic lej

Uwaga!
Lej skraca¢ zawsze powyzej lub ponizej jego krawedzi, po jego
obwodezie i na tej samej wysokosci.

Aby unikng¢ rozdarcia mocno naciggnigtego leja w obrebie
nacigcia, do obcinania nie uzywaé nozyc falistych.

Celem skrocenia leja zalecamy zastosowanie specjalnych nozyc: 719S7
i 717S20. Nozyce te sq konieczne do przecigcia bardzo wytrzymatej
tkaniny. W przypadku tkaniny z szewem, szew zabezpieczyé w obrebie
blizszym za pomocg kleju szybkiego. Przy skracaniu leja bez tkaniny ze-
wnetrznej zalecamy trymer (756L10), ktéry tworzy zaokrgglone zakoncze-
nie.

Lej nie moze uderza¢ o krawedz leja zewnetrznego.
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A Uwaga!
W przypadku zaopatrzenia w Shuttle Lock prosimy koniecznie
mieé na wzgledzie, ze lej pacjenta dotyka lej w obrebie dalszym.
Shuttle Lock nalezy zawsze umiejscawiaé na przedtuzeniu osi
kikuta. Pin nalezy dokreci¢ kluczem dynamometrycznym o mo-
mencie 3 Nm i zabezpieczyé przy pomocy Loctite® 242.

6 Wskazoéwki dotyczgce uzytkowania i konserwaciji leja

Lej nalezy codziennie czysci¢ za pomocq biezgcej cieptej wody i
tagodnego mydta.

W przypadku lejéw silikonowych, na obcigzone miejsca na skorze, zale-
ca si¢ zastosowanie Derma Prevent 453H12 przed natozeniem leja. W
celu uzyskania wiecej informacji, zapozna¢ sie ze wskazéwkami dla pa-
cjenta.

Przestroga!

Réznego rodzaju puder (talk, puder dla niemowlgt) pomiedzy ki-
kutem am lejem moze prowadzi¢ do podraznien kikuta i pojawie-
nia si¢ objawoéw rozpuszczania leja.

Prosimy nie stosowa¢ jakiegokolwiek pudru po stronie
wewnetrznej leja.

Wskazéwka:
Przed pierwszym zatozeniem, lej nalezy wypragé.

7 Ograniczenia w stosowaniu

Przestroga!
Uzytkowanie leja przez innego pacjenta moze byé przyczyng
powstania ryzyka natury funkcjonalnej wzglednie higieniczne;.

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez jednego pacjenta. Po-
nowne zastosowanie jest niedozwolone.

Czas codziennego uzytkowania jak i okres stosowania ustalony jest we-
dtug wskazan medycznych.
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8 Gwarancja/ Okres uzytkowania
Producent okresla okres stosowania omawianego produktu na czas 6

miesigcy. Udzielona na ten czas gwarancja obejmuje wady materiatowe,
wady produkcyjne lub przedwczesne zuzycie.

Roszczenia z tytutu gwarancji zostajg uznane jesli produkty zostaly zasto-
sowane zgodnie z ich przeznaczeniem i poddane sprawdzonej modyfika-
cji. Ponadto omawiane produkty muszg by¢ zastosowane przez przeszko-
lonego technika ortopede, na jego odpowiedzialnos¢, przestrzegajgcego
wszystkich instrukcji i wymogéw firmy Otto Bock.

Omawiane roszczenia gwarancyjne na uszkodzony produkt firma Otto
Bock realizuje wedtug wtasnego uznania poprzez jego naprawe, bezptat-
ng wymiane lub zwrot kosztéw zakupu.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy skierowa¢ sie do Panstwa
petnomocnika w dziale obstugi klienta.

9 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw me-
dycznych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktow medycz-
nych wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do
klasy I. W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklara-
cja zgodnosci zostata sporzgdzona na wylgczng odpowiedzialnosc firmy
Otto Bock.

1 Rendeltetés Magyar
Az Gsszes Otto Bock liner kizarélag a ldbszaramputdltak (transztibidlis
amputdcié) elldtédsandl  alkalmazhaté, kivéve a TF  Adapt Liner
6Y80/6Y81/6Y85 és az Akquire 6Y540 linereket. E két utdbbi liner kizaré-
lag a transzfemordlis amputdltak elldtédsdandl alkalmazhaté. A mintavétel
alapjan késziilt linerek az indikdacié alapjan alkalmazandok.
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Megjegyzés:

A linerekbe bele van keverve az antibakteridlis hatast Sanitized®

ezlst hatéanyag, ennek kovetkeztében kb. a pdciensek 1-4%-

andl a liner elszinezédik. Az elszinez6dést az okozza, hogy az iz-

zadtsagban kéntartalmd anyagok vannak. A kén pedig az aldbbi

tdpanyagok emésztése nyoman kerll a verejtékbe:

e Kéntartalmu tadpanyagok (pl. fehérje termékek, kaposzta, dio-
félék vagy hiivelyesek)

* Késztermékek, melyeket kénnel tartésitottak (pl. némely aszalt
gyumolcsféle)

Az elszinez6dés azért kovetkezik be, mert az eziist a Sani-

tized® hatéanyagban reakcidba 1ép a fent nevezett élelmisze-

rekkel. Ez a reakcié azonban teljesen természetes és egyébként

megfigyelhetd ékszereken és evéeszkozokon is. .

Az elszinez6dés semmilyen hatdssal nincs a liner minéségére,

jollehet nem moshato ki beldle.

A csonkra az ismeretek szerint semmilyen kdaros hatdsa nincs.

2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

Figyelmeztetés!

A terméket gyermekektdl elzarva kell tartani — fulladasveszé-
ly! Ugyelien arra, hogy a linert ne hordja sériilt bérfeliileten!
Megjegyzés: Figyelem! Az Otto Bock linerek akkor téltik be leg-
jobban funkcidjukat, ha a rGnyomtatott szavatossdagi hatdridé le-
jarta elétt kerdl sor alkalmazdsukra elsé izben.

Megjegyzés:

Figyelem! Az Otto Bock linerei akkor miikédnek a legjoban, ha
els6 izben a rdnyomtatott szavatossdgi id6 lejarta el6tt kezdik
meg a haszndlatukat.
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3 Leirds
3.1 Szilikon

Silikon Liner 6Y40/41/42, SilikonGel Liner 6Y70/71, TF Adapt Liner
6Y80/6Y81/6Y85, MaB-Silikon Liner (szilikon liner egyedi mintavétel alap-
jan) 8Y88: ezek a linerek specidlis szilikonbdl vannak, mely rendkiviil tar-
tés és csillapitja az ité eréket névelve ezdltal a hordds kényelmét. A csat-
lakoz6 nélkili szilikon linereket tobbek kdzott a posztoperativ hematomdk
kompresszios ellatasdra lehet alkalmazni. E terdpia sordn szigoriuan be
kell tartani a kezel6 orvos utasitdsait.

3.2 Kopolimer

Copolymer Liner 6Y90/91/92/93 (kopolimer linerek): ezek a linerek spe-
cidlis TPE (termoplasztikus elasztomer) gélbdl készilnek. Ezek a linerek
hatékonyan csokkentik a nyiréeréket, terdpids rendeltetési olajat bocsa-
tanak ki hozzdjarulva a bér mindennapi dpoldsahoz.

3.3 Poliuretén

A poliuretan (PUR) Liner Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/521/
522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 és MaBliner (egyedi minta-
vétel alapjan késziilt liner) 6Y400/414/416: ezek a linerek specidlis PUR-
gélbdl készllnek. Ebbdl az anyagbdl készlilt linerek meggy6z6 elénye tob-
bek kozott az egyediildallé Gtédéscsillapitds, valamint a viszkoelaszticitds
(,folyékonysag"). E tulajdonsdgaikkal ezek a linerek hozzdjdrulnak a
csonk megvédéséhez az Ut6-, nyird- és forgatderdk ellen.

Megjegyzés:
A viseltes linerek rendszerint puhdbb érzést keltenek mint az (j
linerek. Ez mindhdrom lineranyagra érvényes.

4 Indikacio

4.1 Szilikon és SzilikonGél

Ezek a linerek azoknak a pdcienseknek az esetében javallottak, akik-
nek a csonkja izommal és lagyszovettel jol fedett, nem csontos. Ezekben
az esetekben egy kiilén e célbdl mintdzott, disztdlis végesatlakozds tok
alkal-mazdsat javasoljuk Shuttle-Lock zdrral kombindlva (pl. OB Shuttle-
Lock sorozat 6A20= és 6A30=).
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c Figyelem!

A csatlakozéval elldtott linerbe 10 cm hosszd matrix van beépit-
ve. Ennek a mdtrixnak a szdarkapocsfejecstdl disztdlisan kell
végzbdnie. Feldar nélkll rendelhetdk kiilon, egyéni méretre kés-
zilt linerek révidebb matrixszal.

4.2 Kopolimer

Ezek a linerek dpoljdk a bért, és majdnem minden csonk esetében alkal-
mazhatok.

Ezeket a linereket fullkontakt tokhoz javasoljuk, a Harmony® elv alapjdn,
egyutas szeleppel kombindlva (pl. OB 4R140, 4R136 és 4R136=5).

Tipp:

Copolymer Liner termikus alakithatéssdga. A linert huzzuk fel
szdraz gipszpozitivra. Ha szikséges, tekerjik kérbe rugalmas
polydval.

6Y90/6Y92: Ezt a kombindciot tegyilik 2 6rara 70 C°-os melegité
szekrénybe.

6Y93: ez a liner ldgyabb anyagbdl van, ezért legfeljebb 15 per-
cig melegitheté 65C°-on a melegité szekrényben.

6Y93: ez a liner ldgyabb anyagbdl van, ezért legfeljebb 15 per-
cig melegitheté 65C°-on a melegité szekrényben.

4.3 Poliuretan

Ezek a linerek érzékeny vagy/és heges forraddsos csonkok vagy kialld
csontos csonkok esetében javallottak. Ezeket a linereket fullkontakt tok-
hoz javasoljuk, a Harmony® elv alapjan Harmony® rendszerrel (pl. 4R144,
4R150 vagy 4R146) vagy egyutas szeleppel kombindlva (pl. 4R140,
4R136 és 4R138=5).

Ha részletesebb informaciékra van sziikségiik, keérjik, olvassak el
a linerek kivdlasztasat szemlélteté Otto Bock féle Liner Selection
Tool-t.
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5 Készités

A tovdabbiakban miiszaki informdciok talalhatok, amelyek kiegészité tech-
nikai tdmogatdst nydjtanak a protézis kilonbozé linerek alkalmazasaval
torténd elkészitéséhez. Ezek az informdciok tobb nyelven hozzaférhetdk:
5.1 Szilikon, SzilikonGél és TechnoGel linerek

Mdszaki informacié 2.1.6

5.2 TF Adapt
Mdszaki informdci6 2.3.14.3

5.3 Kopolimer és poliuretdn linerek

Miszaki informdcié 2.1.8 (ez a miszaki informacié a Harmony® ellatas
folyamatdat mutatja be. Amennyiben egyutas szelep haszndlata sziksé-
ges, kérjik, egyszer(ien cseréljék ki a komponenseket).

Mszaki informdcidért kérjik, forduljanak az Otto Bock magyarorszagi le-
anyvdllalatahoz (Otto Bock Hungdria Kft.), vagy egyéb tdmogatdsért ve-
vészolgdlatunkhoz.

5.4 A liner leréviditése

Figyelem!

Vagas kozben ne kovessiik a tok peremének vonalat, hanem
mindig attdl kicsit kijjebb/feljebb, korkérésen, egyenletes ma-
gassdagban vagjunk.

Ne haszndljunk hulldmos oll6t, mert az el6refeszitett liner a
hulldmos vagasél volgyeiben beszakadhat, amit el kell kertilni.

A liner megroviditéséhez a kdvetkezé specidlis olldkat ajdnljuk: 719S7 és
717S20. Ezek az ollék a kulondsen ellendllé anyag elvdgdsara valok. A
varrattal rendelkezé linerek esetén a varrat proximdlis oldaldat pillanatra-
gasztéval biztositsuk. A varrattal rendelkez6 linerek esetén a varrat proxi-
mdlis oldaldt pillanatragasztéval biztositsuk. Kilsé textilbevonat nélkili li-
ner leroviditéséhez a trimmer (756L10) haszndlatdt javasoljuk, amely az
anyag szélét vagas kozben lekerekiti.

A linereket nem szabad a tok szélén dathajtani.
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c Figyelem!

Shuttle-Lock rendszerrel valo ellatds esetén kérjik, feltétle-
nll vegyék figyelembe, hogy a pdciens disztdlis csatlakozéval
rendelkezd tokot visel. A Shuttle-Lock mindig a csonk hosszten-
gelyének folytatdsaba essék. A linerbe csavarozott tliskét Loc-
tite 242-vel biztositani kell. A linertbe belecsavart tiiskét 3 Nm-
rel hizzuk meg és biztositsuk Loctite® 242-vel.

6 Tudnivaldk a liner kezelésérdl és apolasarol

Kérjik naponta meleg folyd vizzel és ph-semleges szappannal tisztitsdk
meg. Ajanljuk, hogy szilikon linerek haszndlatakor a kiléndsen erés dor-
zs6l6désnek kitett bérfelileteket a liner felhizdsa el6tt kezelje Derma
Prevent (453H12) bérdpol6 szerrel. Tovdbbi informaciokat taldl a pdci-
enstdjékoztatéban.

Figyelem!

Réznego rodzaju puder (talk, puder dla niemowlgt) pomiedzy ki-
kutem am lejem moze prowadzié do podraznien kikuta i pojawie-
nia si¢ objawdéw rozpuszczania leja.

Prosimy nie stosowaé jakiegokolwiek pudru po stronie
wewnetrznej leja.

ﬂ Wskazéwka:
Przed pierwszym zatozeniem, lej nalezy wyprac.

7 A haszndlat korlatozasai

Figyelem!

Amennyiben a linert egy tovdbbi személy is haszndlja, az funk-
ciondlis ill. higiénés kockdazatokat jelenthet.

A termék kizarélag egy pdaciens dltali haszndlatra val6. Ismételt hasz-
ndlatba addsa nem megengedett.

A viselés napi id6tartama illetve a hordds teljes id6tartama az orvosi indi-
kdaciéhoz igazodik.
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8 Garancia/ haszndlat idétartama

Ennek a terméknek haszndlati id6tartamdt a gyarté 6 hénapban hata-
rozta meg. Ezen idészakban a garancia kiterjed anyag- és gydrtdshi-
bdkra vagy idé el6tti kopdasokra.

A garancia akkor érvényesithet6, ha a termékeket rendeltetésszeriien
haszndljgk és nem végeznek rajta bevizsgdlds nélkili médositasokat. To-
vabba ezeket a termékeket egy ezen termékekre kiképzett ortopédiai mi-
szerész felelésségére szabad haszndlatba venni, aki betartja az Otto
Bock valamennyi utasitdsat és elSirasat.

A jelen termékgaranciaval kapcsolatban az Otto Bock egyetlen kételes-
sége szabad vdlasztdsa alapjdn elddnteni, hogy a terméket megjavitja,
koltségmentesen kicseréli vagy a megreklamalt termék koltségeibdl jova-
irja-e. Tovdbbi informdcidkeért, kérjik, forduljon a vevészolgdlat illetékes
munkatdarsahoz.

9 CE mindésités

A termék mindenben megfelel a gydégydszati termékekre vonatkozo
93/42/EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fug-
gelékében a gyogydszati termékekre vonatkozé osztdlyozdési kritériumok
alapjan az |. osztdlyba sorolték.A megfeleléségi nyilatkozatot ennek
alapjan a Direktiva VII Figgelékében foglaltak szerint az Otto Bock ki-
zarolagos felel6sségének tudatdban tette.

1 Ugel pouziti Cesky
Vsechny linery Otto Bock vyjma linerd TF Adapt Liner 6Y80/6Y81/6Y85
a Akquire 6Y540 jsouuréeny vyhradné k protetickému vybaveni transtibi-
dlnich amputaci. Oba posledné jmenované linery se pouzivaji vyhradné k
vybaveni transfemoralnich amputaci. Individudini linery se pouzivaji pod-
le jejich indikace.

ﬂ Upozornéni:

U linerd, které jsou opatfené antibakteridlni G¢innou latkou Sani-
tized® stiibro, dochdzi u 1~4% pacientl ke zbarveni. Toto zbar-
veni mdze vzniknout, kdyZ pot obsahuje latky obsahujici siru. Sira
se mUze dostat do potu vlivem konzumace ndsledujicich potravin:
¢ Potraviny obsahujici siru (napf. bilkoviny, zeli, ofechy nebo

lusténiny)
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* Trvanlivé vyrobky konzervované sifenim (napf. nékteré susené
ovoce)

Zabarveni lineru vznikd z diivodu reakce stfibra obsazené v acin-

né latce Sanitized® se sirou ve vyse uvedenych potravindch. Tato

reakce je vSak zcela pfirozend a Ize se s ni napf. setkat u stfibr-

nych Sperkd nebo pfiborl. Proto neni toto zbarveni divodem k

reklamaci.

Zbarveni sice nemd zddny vliv na kvalitu lineru, ale nelze jej jiz od-
stranit pranim lineru.

Zadné skodlivé vlivy na pahyl ndm nejsou znamy.
Proto nepfedstavuje zména zabarveni lineru z&dny divod k re-
klamaci.

2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Varovani!

Uchovavejte tento vyrobek mimo dosah déti — hrozi nebezpeci
zaduseni!

Dbejte na to, aby se liner nenosil na poranéné pokozce!

n Upozornéni:
Linery Otto Bock plni svou funkci nejlépe tehdy, kdyz se provede
jejich prvni pouziti pred natisténym datem minimaini trvanlivosti.

3 Popis
3.1 Silikonové linery

Silikonové linery 6Y40/41/42, linery SilikonGel Liner 6Y70/71/75, TF
Adapt Liner 6Y80/6Y81/6Y85, individudini silikonové linery: tyto linery
jsou vyrobeny ze specidiniho silikonu, ktery se vyznaduje velmi vysokou
trvanlivosti a ktery schopnosti tlumeni rdzi zlepsuje komfort noseni. Sili-
konové linery bez distdiniho pfipojeni Ize pouZzivat mimo jiné ke kompres-
ni terapii pfi poopera¢nich hematomech. Pfitom je nutné postupovat pod-
le terapeutického planu odpovédného lékare.
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3.2 Kopolymerové linery

Kopolymerové linery 6Y90/92/93: tyto linery jsou vyrobené ze specidlniho
TPE-gelu. Tyto linery G&inné snizuji stfihové sily a doddvanim medicinské-
ho bilého oleje prispivaji ke kazdodenni pééi o pokozku.

3.3 Polyuretanové linery

Polyuretanové (PUR) linery Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/
521/522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 a individudlini linery
na miru 6Y400/414/416: tyto linery jsou vyrobené ze specidlniho PUR-
gelu. Linery z tohoto materidlu jsou presvédcivé diky své jedinecné scho-
pnosti tlumeni razd a viskoelasticity (schopnosti te¢eni). Diky témto vlast-
nostem pfispivaji k ochrané pahylu pred rdzovymi, stfihovymi a rotacnimi
silami.

ﬂ Upozornéni:
Linery jsou po no$eni zpravidla mékéi nez nové dodané linery. To
plati pro vechny tfi materidly linert.

4 Indikace

4.1 Silikonové a SilikonGel-linery

Tyto linery jsou indikovdany u pacientd, ktefi maji pahyl dobfe kryty sva-
lovou mékkou tkdani a nevykazuji Zadné kosténé prominence. Doporucu-
jeme (celové modelované pahylové lizko s distdlnim koncovym kontak-

tem v kombinaci se zdmkem Shuttle-Lock. (napf. fada OB Shuttle-Lock
6A20=" 0 BA30=").

Dulezité!

V lineru s distdInim pfipojenim je standardné zaintegrovéna ma-
trice o délce 10 cm. Tato matrice musi kongit distalné od hlavic-
ky fibuly. Bez pfiplatku je mozné dodat zvlastni provedeni s krat-
&i matici.

4.2 Kopolymerové linery

Tyto linery maji udrzovaci vliv na pokozku a Ize je pouzit u pahyld téméf ja-
kéhokoli tvaru. Pro kopolymerové linery doporucujeme plné kontaktni 10z-
ko na zdkladé principu Harmony® v kombinaci s jednocestnym ventilem
(napf. jednocestné ventily OB 4R140, 4R136 a 4R138=5).
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Tip:

n Tepelnd tvdrnost kopolymerovych linerd. Natdhnéte liner na su-
chy sadrovy pozitiv. V pripadé potfeby provedte ovinuti elastic-
kym obinadlem.
6Y90/6Y92: Postavte tuto kombinaci na dvé hodiny do pece do
teploty 70°C.
6Y93: Tento liner ddvejte do pece z divodu mékéiho materidlu
Diesen Liner max. na 15 minut a teplotu 65°C.

4.3 Polyuretanové linery

Tyto linery jsou indikovany pfi citlivych pahylech a/nebo u pahyld se vta-
Zenymi jizvami a nebo kosténymi prominencemi. Doporuéujeme pIné kon-
taktni 1dzko na zakladé principu Harmony® v kombinaci se systémem Har-
mony® (napf. 4R144, 4R150 nebo 4R148) s jednocestnym ventilem (napf.
4R140, 4R136 a 4R138=5).

Ohledné dalsich informaci viz nastroj pro vybér linera Liner Select Tool.

5 Vyroba

Ddle uvadime nékteré technické informace, které slouzi jako dodateénd
podpora pfi vyrobé protézy s riznymi linery. Existuji pfelozené do nejriz-
néjsich jazyka:

5.1 Silikonové, SilikonGel- a TechnoGel-linery

Technické informace 2.1.6

5.2 TF Adapt liner
Technické informace 2.3.1

5.3 Kopolymerové a polyuretanové linery

Technické informace 2.1.8 (tyto Technické informace obsahuji popis po-
stupu vybavovani systémem Harmony®. Pokud by se pouzil jednocestny
ventil, tak se pouze zaméni kompoenty).

Technické informace si vyzddejte u pfislusné mistni spolecnosti Otto Bock
nebo se v pfipadé dotazl spojte se odd. Servisu za ucelem dalsi podpory.
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5.4 Zkrdceni lineru

c Pozor!

Zkracovani pahylového ndvleku neprovddéjte presné podle
pribéhu okraje pahylového lizka, nybrz vzdy cirkuldrné po ob-
vodu ve stejné vysce mirné nad nebo pod okrajem lizka.
NepouZivejte nizky s vinkovym ostfim, aby se pfi stfihani zame-
zilo natrzeni silné napnutého ndvleku v oblasti dolikd vinky.

Pro zkracovdni lineru doporuéujeme pouzivat ndsledujici specidlni ndizky:
719S7 a 717S20. Tyto nlizky jsou zapotfebi k tomu, aby bylo mozné pre-
stfihnout velmi houzZevnaty textilni materidl. U textilii se Svem zajistéte pro-
ximdlni konec $vu pomoci vtefinového lepidla.

Pri zkrdaceni lineru bez vnéjsiho textilniho potahu doporuéujeme pouzit se-
fezdva¢ Trimmer (756L10), pomoci kterého se vyrobi zaobleny tvar.

Linery se nesmi ohrnovat pfes okraj pahylového lizka.

A Pozor!

Pri vybavovdni systémem Shuttle-Lock je bezpodmine¢né nut-
né dbdt na to, aby mél pacient kontakt s distdlnim koncem.
Umistéte Shuttle-Lock vzdy do prodlouzeni podéiné osy pahylu.
Utdhnéte trn naSroubovany v lineru momentem 3 Nm a zajistéte
jej pomoci Loctite® 242.

6 Pokyny pro manipulaci a péci o linery

Linery Cistéte denné pomoci tekouci vody a mydla s neutrdlnim ph. U si-
likonovych linerd doporucujeme, abyste pokozku v oblasti, ve které dochdzi
k velkému treni, oSetfili pfed nasazenim lineru prostfedkem Derma Prevent
453H12. Dalsi informace jsou uvedeny v Informacich pro pacienta.

Pozor!

Pritomnost pudru (talek, détsky zdsyp) jakéhokoli druhu mezi pa-
hylem a linerem mize vést k podrdzdéni pokozky na pahylu a k
naruseni struktury lineru.

Nepouzivejte pudr jakéhokoli typu na vnitfni stranu lineru.
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Upozornéni:
Pred prvnim nasazenim liner peclivé vyperte.

7 Omezeni pouziti

Pozor!

V pfipadé pouziti linerd pro néjakou dal$i osobu mohou nastat
funkciondlni resp. hygienicka rizika.

Tento vyrobek je koncipovdn pro pouziti na jednom pacientovi. Recirku-
lace tohoto zdravotnického prostfedku je nepfipustnad.

Délka denniho noSeni a celkovd doba pouzivani ortézy se fidi podle indi-
kace stanovené lékarem.

8 Zaruka / doba pouzivani

Tento produkt md vyrobcem stanovenou dobu pouzivani 6 mésict. Po
tuto dobu se zdruka vztahuje na vady materidlu, vyrobni vady nebo
predcasné opotrebeni.

Zdruku je mozné uznat jen tehdy, jestlize se vyrobky pouzivaly k uréené-
mu Ucelu a pokud na nich nebyly provedeny néjaké neschvalené zmény.
Tyto vyrobky se ddle musi pouzivat pod dohledem vyskoleného ortotika-
protetika, ktery obdrZel od firmy Otto Bock veskeré pokyny ohledné je-
jich pouziti.

Jedinou povinnosti firmy Otto Bock v rdmci této zdaruky za vyrobek je dle
vlastniho uvazeni bud' poskozeny vyrobek opravit nebo zaslat zdarma na-
hradni nebo na reklamovany vyrobek vystavit dobropis.

Ohledné dalsich informaci se obratte na pfislusného povéreného pracov-
nika v odd. servisu.

9 CE shoda

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice &. 93/42/EHS pro zdravotnic-
ké prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii zdravotnickych prostred-
kd dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy I. Proto
bylo vyddno prohlaseni o shodé spoleénosti Otto Bock ve vyhradni odpo-
védnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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1 Scopul utilizarii Roméng
Toate linerele (dublurile) Otto Bock sunt destinate exclusiv aplicdrii in tra-
tamentul protetic al pacientilor cu amputatie trans-tibiald, cu exceptia li-
nerului TF Adapt Liner 6Y80/6Y81/6Y85 si al Akquire 6Y540. Acestea
din urma sunt destinate exclusiv tratamentului protetic al pacientilor cu
amputatie trans-femural@. Linerele confectionate la mdsura trebuie apli-
cate conform indicatiei medicului.

Informatie:

La un procent de 1~4% din pacienti, linerele care sunt tratate cu
agentul activ Sanitized® Silver (argint Sanitized®) cu proprietati
antimicrobiene prezintd semne de decolorare/pdtare. Aceastd
decolorare/pdtare poate apdrea ca urmare a prezentei in tran-
spiratie a unei substante cu continut de sulf. Sulful poate ajunge
in transpiratie in urma consumului urmatoarelor alimente:

e alimente cu continut de sulf (de ex.: produse pe baza de prote-
ine, varzad, nuci sau legume)

e produse gata-preparate, conservate prin tratare cu sulf (sulfu-
rare), cum ar fi, spre exemplu anumite fructe uscate.

Decolorarea / Patarea se produce ca efect al reactiei argintu lui
din agentul activ Sanitized® cu sulful prezent in alimentele men-
tionate mai sus. Aceasta reactie este insad cat se poate de natu-
rald, ea putdnd de asemenea fi observata la bijuterii sau taca-
muri din argint.

Decolorarea / pdtarea nu afecteazd in niciun fel calitatea line-
rului, cu toate acestea petele nu mai pot fi indepdrtate prin spa-
lare.

Nu sunt cunoscute efecte ddunatoare asupra bontului.

Astfel, patarea/decolorarea linerului nu constituie motiv de recla-
matie.

2 Indicatii generale privind siguranta

Atentie!
Nu Iasati produsul la indemana copiilor — pericol de sufocare!

Aveti grij@ sa nu purtati linerul, daca pielea dvs. prezinta leziuni!
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n Informatie:

Atentie! Linerele Otto Bock isi indeplinesc optimal functia daca
data primei utilizari este anterioard datei de expirare inscrise pe
produs.

3 Descriere
3.1 Silicon

Silikon Liner 6Y40/41/42 (liner din silicon simplu), SilikonGel Liner
6Y70/71/75 (liner din gel de silicon), TF Adapt Liner 6Y80/6Y81/6Y85,
MaB-Silikon Liner (liner din silicon confectionat pe mdasurd/la comandad):
aceste linere sunt confectionate dintr-un silicon special, care se carac-
terizeazd printr-o mare durabilitate si care, prin calitatea sa de absorb-
tie a socului contribuie la mdrirea confortului pacientului. Linerele din si-
licon fara dispozitiv de atasare pot fi utilizate, intre altele, pentru terapia
compresivd in cazul hematoamelor post-operatorii. in aceste cazuri se va
respecta intru totul procedura prevazuta in planul de tratament al medi-
cului competent.

3.2 Copolimeri

Linere din copolimer 6Y90/92/93: aceste linere sunt confectionate dintr-
un gel special TPE (elastomer termoplastic). Aceste linere sunt eficace in
reducerea fortelor de forfecare si contribuie, prin eliberarea unui ulei alb
medical, la ingrijirea zilnica a pielii.

3.3 Poliuretan

Linerele din poliuretan (PUR) Liner Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/
521/522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 si linerul confectionat
la masurd 6Y400/414/416: aceste linere sunt confectionate dintr-un gel
special PUR. O caracteristica impresionantd a acestor linere este capa-
citatea lor unica de absorbtie a socului si v@scoelasticitatea (capacitatea
de fluidizare). Gratie acestor calitati, ele contribuie la protejarea bontului
de fortele de soc, de forfecare si de rotatie.

n Informatie:

Linerele purtate deja sunt de reguld mai moi decdat linerele noi,
nepurtate. Acest lucru este valabil pentru toate cele trei materia-
le din care se confectioneaza linere.
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4 Indicatie
4.1 Silicon si gel de silicon

Aceste linere sunt indicate in cazul pacientilor ale caror bonturi sunt bine
acoperite cu tesut moale musculos, si care nu prezintd structuri osoase
proeminente. Va recomanddm utilizarea unui manson cu contact final dis-
tal modelat special in acest scop in combinatie cu un dispozitiv de an-
corare-adaptare (de ex. dispozitiv de adaptare OB Shuttle-Lock Serie
6A20=" si 6A30=").

Important!

De reguld, intr-un liner cu dispozitiv de adaptare este integratd
o matrice cu o lungime de 10 cm. Aceastd matrice trebuie sa
se termine distal fatd de capul peroneului. Se pot executa co-
menzi speciale cu matrice mai scurtd.

4.2 Copolimeri

Aceste linere au un efect de ingrijire a pielii si pot fi utilizate pentru aproa-
pe toate formele de bont. Va recomanddm un manson cu contact pe in-
treaga suprafatd conform principiului Harmony® in combinatie cu o
supapa de evacuare unidirectionala (de ex. supapele de evacuare unidi-
rectionale OB 4R140, 4R136 si 4R138=5).

n Recomandare:
Modelarea termicd a linerului din copolimer.

Trageti linerul peste un pozitiv din ghips. Dacd este necesar, in-
fasurati intr-un bandaj elastic.

6Y90/6Y92: Puneti aceastd combinatie pentru doud ore intr-un
cuptor la temperatura de 70°C.

6Y93: Datoritd materialului mai moale din care este confectio-

nat, acest liner se va pune in cuptor pentru maximum 15 minute
la o temperatura de 65°C.

4.3 Poliuretan

Aceste linere sunt indicate in cazul bonturilor sensibile sau/si cu cicatri-
ce, ori in cazul bonturilor cu structurd osoasd. Va recomanddm aplicarea
unui manson cu contact pe intreaga suprafatd conform principiului Har-
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mony, in combinatie cu un Sistem Harmony® (de ex. 4R144, 4R150 sau
4R148) ori in combinatie cu o supapd de evacuare unidirectionald (de ex.
4R140, 4R136 si 4R138=5).

Pentru informatii mai detaliate, va rugdm sa consultati Liner Selecti-
on Tool al Otto Bock.

5 Confectionare

in cele ce urmeazd va prezentdm cateva informatii tehnice care asigurd
sprijin tehnic suplimentar la confectionarea unei proteze cu diferite tipuri
de linere. Aceste informatii sunt disponibile in diverse limbi:

5.1 Linere din silicon, gel de silicon si TechnoGel

Documentatie tehnica 2.1.6

5.2 TF Adapt
Documentatie tehnica 2.3.1

5.3 Linere din copolimeri si poliuretan

Documentatie tehnicd 2.1.8 (aceastd documentatie tehnica prezinta pro-
cedura de aplicare a unui tratament protetic cu Harmony®. Tn cazul in
care trebuie utilizatd o supapd de evacuare unidirectionald, tot ce trebuie
sa faceti este sd inlocuiti componentele).

Pentru a obtine documentatia tehnicd va rugdm contactati filiala Otto
Bock din tara dvs. sau apelati la Serviciul Relatii Clienti pentru sprijin su-
plimentar in caz de intrebdri sau neclaritdati.

5.4 Scurtarea unui liner

Atentie!

La tdiere nu urmati cursul marginii cupei, ci tdiati intotdeau-
na circular, la distantd egald, putin deasupra de / sub margi-
nea cupei.

Nu folositi niciodatd o foarfecd cu lama ondulatd, pentru a evi-
ta o posibila despicare a linerului foarte preintins in zona cres-
taturilor ondulate ale cursului taieturii.
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Pentru scurtarea unui liner va recomanddm folosirea urmatoarelor foarfe-
ce speciale: 71957 si 717S20. Aceste foarfece speciale sunt necesare
pentru tdierea materialului textil deosebit de rezistent. in cazul materiale-
lor textile cu cusdturd, aplicati adeziv cu intdrire rapida pe capatul pro-
ximal al cusdturii pentru a evita destrdmarea. Pentru scurtarea unui liner
fara strat textil exterior va recomanddm trimmerul (756L10), care la tdie-
re rotunjeste capetele de material.

Linerele nu au voie sa fie intoarse peste marginea mansonului.

A Atentie!

In cazul aplicdrii unui sistem (de adaptare) Shuttle Lock vé&
rugdm sa tineti neapdrat cont de faptul cd pacientul poartd un
manson cu contact final distal. De aceea plasati intotdeauna
dispozitivul de adaptare-ancorare in prelungirea axei longitudi-
nale a bontului. Strangeti cuiul ingurubat in liner cu 3 Nm si
asigurati cu Loctite 242.

6 Indicatii pentru manuirea si ingrijirea linerului

V@& rugdm sa curdtati zilnic linerul cu sdpun cu ph neutru, sub apa caldd
de la robinet. Inaintea aplicdrii linerelor din silicon se recomandd tratarea
cu Derma Prevent 453H12 a suprafetelor de piele expuse la forte mari de
frecare. Pentru informatii mai detaliate v rugdm sa consultati Informati-
ile pentru pacient.

Atentie!

Pudra de orice fel (pudra de talc, pudra pentru bebelusi)
aplicatd intre bont si liner poate duce la iritatii ale pielii pe bont si
semne de dezintegrare pe liner.

Va rugdm nu folositi pudrd de niciun fel pe partea interioard a
linerului.

n Informatie:
Va rugdm sa spdlati linerul inainte de prima utilizare.
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7 Limitari in utilizare

Atentie!

Utilizarea linerului de catre o altd persoand poate reprezenta
cauza unori riscuri functionale sau igienice.

Produsul este conceput pentru utilizarea de catre un singur pacient. Este
interzisd reutilizarea produsului.

Durata zilnica de purtare, precum si lungimea perioadei de utilizare a
acestui produs se stabilesc prin prescriptie medicald.

8 Garantie / Durata de utilizare

Durata de utilizare definitd de producdtor pentru acest produs este de
6 luni. Pentru aceastd perioadd garantia acoperd defectele care poate
fi atribuite unei erori de material sau de fabricatie, de asemenea si uza-
rea precoce.

Garantia devine aplicabi—ld in cazul in care produsele au fost folosite
conform scopului de utiliza-re prevazut si nu li s-au adus modificdri ne-
aprobate in prealabil. In plus, aceste produse trebuie aplicate de cdtre
sau sub supravegherea unui tehnician ortoped instruit in utilizarea aces-
tor produse, si care cunoaste si respectd toate instructiunile si cerinte-
le Otto Bock.

Singura obligatie a firmei Otto Bock in cadrul acestei garantii consta in
alegerea intre repararea, inlocuirea gratuitd sau eliberarea unui bon va-
loric echivalent cu pretul initial de achizitionare a produsului reclamat.

Pentru informatii suplimentare adresati-va reprezentantului Serviciului
pentru clienti.

9 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind
produsele medicale. in baza criteriilor de clasificare a produselor medi-
cale conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat in Clasa 1.
Declaratia de conformitate a fost astfel elaboratd de Otto Bock pe rds-
pundere proprie exclusiva, conform Anexei VIl a Directivei.
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1 Kullanim amaci Tiirkge

Tim Otto Bock Liner modelleri sadece transtibial amputasyonlu kisilerin
protez destegi igin kullanilabilir, TF Adapt Liner 6Y80/6Y81/6Y85 ve Ak-
quire 6Y540 hari¢. Bu iki Liner sadece transfemoral amputasyonlu kisiler
tarafindan kullanilabilir. Olgileri tam olan Liner modelleri endikasyonlara
gore kullaniimalidir.

ﬂ Aciklama:

Antibakteriyel etken maddesi Sanitized® gimis olan Liner'lerde
hastalarin % 1~4'de bir renk degisikligi s6z konusudur. Bu renk
degisikligi, terde kikurtli maddeler mevcut oldugunda meyda-
na gelir. Kikirt asagidaki maddelerin tiketilmesi ile tere gece-
bilmektedir:

e Kikdrt igeren gida maddeleri (6rn. Proteinli gidalar, lahana, fin-
dik veya baklagiller)

e Kikurtlenerek tiketim siireleri uzatilan hazir gidalar (6rn. Ku-
ruyemisler)

Renk degisikligi, Sanitized® icerisindeki glimis etken maddesi-

nin yukaridaki adi gegcen gidda maddelerindeki kikirtten dolayi

reaksiyona girmesi ile meydana gelir. Bu reaksiyon gok dogaldir

ve orn. takilarda ve glimiis ¢atal kasiklarda da meydana gelmek-

tedir.

Renk degisikligi Liner'in kalitesine etkisi yoktur, ayrica artik yikan-
maz.

Gudik kisminda hasar verici etkileri henliz bildirilmemistir.

Bundan dolayi Liner'de renk atmalar sikayet igin bir sebep de-
gildir.

2 Genel glivenlik uyarilar

Dikkat!

Uriin gocuklarin ulasamayacagi sekilde saklanmalidir— Bogulma
tehlikesil

Liner‘i yaralanmisg cilt Gzerinde tagsimamaya dikkat ediniz!

69



n Aciklama.
Dikkat! Otto Bock Liner, Gzerinde basili bulunan son kullanma
tarihinden 6nce ilk kullanildiginda en iyi sekilde galigir.

3 Aciklama
3.1 Silikon

Silikon Liner 6Y40/41/42, SilikonGel Liner 6Y70/71/75, TF Adapt Liner
6Y80/6Y81/6Y85, MaB-Silikon Liner: Bu Liner modelleri gok dayanikli ve
sonlmleyici 6zellikleri sayesinde tasima konforu saglayan 6zel bir silikon-
dan dretilmistir. Baglantisiz Silikon Liner modelleri ayrica post operatif
hematomlarda kompresyon tedavisi olarak kullanilabilir. Burada sorumlu
olan doktorun tedavi planina tam olarak uyulmalidir.

3.2 Kopolimer

Kopolimer Liner 6Y90/92/93: bu Liner modelleri 6zel TPE — jelden retilmis-
tir. Bu Liner modelleri efektif olarak kesme kuvvetlerini azaltir ve yaydiklari
medikal bir beyaz yag sayesinde cilt lizerinde giinliik bakim saglar.

3.3 Politiretan

Politretan (PUR) Liner Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/521/522/523,
TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 ve MaBliner 6Y400/414/416: bu Li-
ner modelleri 6zel PUR — jelden dretilmistir. Bu malzemeden uretilmis olan
Liner modelleri, olaganiistii sénimlemeleri ve visko elastikiyetleri (akis-
kan) ile ustunliklerini kanitladilar. Bu 6zellikleri sayesinde ug kisimlar dar-
be, kesme ve rotasyon kuvvetlerine karsi korunur.

ﬂ Aciklama:

Kullaniimis Liner’ler normalde yeni alinmis bir Liner'den daha
yumusak hissedilmektedir. Bu her ii¢ Liner malzemesi igin gecer-
lidir.

4 Endikasyon
4.1 Silikon ve SilikonGel

Bu Liner modelleri, ug kisimlar yumusak kaslarla kapli olan ve kemik gi-
kintilar olmayan hastalarda kullanilir. Biz, amaca uygun olarak sekillendi-
rilmis distal ug temasli Shuttle-Lock kombinasyonlu bir saft kullanmanizi
tavsiye ediyoruz. (6rn. OB Shuttle-Lock serisi 6A20=* ve 6A30=").
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Onemli!

Baglantih  bir Liner modelinde standart olarak 10 cm
uzunlugundaki bir matris entegre edilmistir. Bu matris, fibula
basindan distal olarak bitmeli. Daha kisa matrisli 6zel siparigler
hazirlanabilir.

4.2 Kopolimer
Bu Liner modelleri cildi tahris etmez ve neredeyse tim uglarda kullanila-

bilir. Size Harmony® prensibine gore itme supapl tam temasl saft kullan-
manizi dneriyoruz (6rn. OB itme supaplari 4R140, 4R136 ve 4R138=5).

Oneri:
Kopolimer Liner termik olarak sekillendirilebilir.

Liner kuru bir al¢i pozitif Gzerine gegirilmeli. Gerekli ise elastik
bir bandaj ile sariimalidir.

6Y90/6Y92: Bu kombinasyonu 70°C sicakliktaki bir firinda iki
saat bekletin.

6Y93: Bu Liner, yumusak malzemeye sahip oldugundan maks.
15 dakika 65°C firina konulmalidir.

4.3 Politiretan

Bu Liner modelleri hassa coraplarda ve/veya yara izlerinde ve/veya ke-
mikli yapilarda kullanilir. Size Harmony prensibine gore veya Harmony®
sistemli (6rn. 4R144, 4R150 veya 4R148) veya itme supapl (6rn. 4R140,
4R136 ve 4R138=5) tam temasli saft kullanmanizi 6neriyoruz.

Aynintili bilgi icin bkz. Liner Selection Tool

5 Uretim

Asagida, gesitli Liner modelli bir protezin lretiminde teknik destek sagla-
yan bazi teknik bilgiler listelenmistir. Farkli dillerde mevcuttur:

5.1 Silikon, SilikonGel ve TechnoGel Liner
Teknik bilgiler 2.1.6

5.2 TF Adapt
Teknik bilgiler 2.3.1
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5.3 Kopolimer ve Politiretan Liner

Teknik bilgiler 2.1.8 (bu teknik bilgilerde Harmony® desteginin nasil isledigi
gosterilir. Eger bir itme supabi kullanilacaksa sadece parcalari degistirin).

Teknik bilgiler igin lutfen yerel Otto Bock bayinize bagvurunuz veya destek
icin misteri servisine danisiniz.

5.4 Lineri kisaltma

Dikkat!

Kesme sirasinda saft kenari boyunca degil, her zaman saft
kenarinin st kisminda/alt kisminda dairesel sekilde esit ylk-
seklikte kesilmelidir.

Kesim igin dalga kenarli makas kullanildiginda dalga gukurlar
bolgesinde asiri gergin Liner yirtilacag icin dalga kenarli ma-
kas kullaniimamalidir.

Bir Lineri kisaltmak icin asagidaki 6zel makaslari kullanmanizi tavsiye
ederiz: 71987 ve 717S20. Bu makaslar, gok dayanikli olan kumasi kes-
mek igin gereklidir. Dikise sahip kumaslarda dikisin proksimal ucu hizli ku-
ruyan yapistiric ile yapistiriniz. Disina kumas kaplamasi olmayan bir Line-
ri kisaltirken, Liner ucunun yuvarlak olmasini saglayan (756L10) makasi
kullanmanizi éneriyoruz.

Linerlerin saft kenarina vurulmamalidir.

Dikkat!

Shuttle Lock sistemli destekte hastanin mutlaka distal ug
temasl bir saft kullanmasina dikkat edilmelidir. Shuttle Lock
daima kit ucun uzunlamasina aks uzatmasina yerlestirilmelidir.
Linere vidalanmig Pin, 3 Nm sikilmali ve Loctite 242° ile sabi-
tlenmelidir.

6 Liner‘in kullanimi ve bakimi ile ilgili bilgiler

Liner'i litfen her giin sicak su ve ph derecesi nétr olan sabun ile temiz-
leyiniz. Silikon Liner* da Liner giyilmeden énce sirtiinerek temas eden cilt
kismina Derma Prevent 4563H12 siirtilmesi 6nerilmektedir. Diger bilgilere
hasta bilgilerinden ulasabilirsiniz.
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Dikkat!

Gudik ve Liner arasinda kullanilan her tiirli pudra (talk pudrasi,
bebek pudrasi) giidiik kisminda cilt iritasyonlarina ve Liner‘de ise
agllma belirtilerine neden olabilir.

Litfen Liner'in i¢ kisminda higbir gesit pudra kullanmayiniz..

n Aciklama:
ilk giyme igleminde énce Liner mutlaka iyice yikanmalidir.

7 Kullanim sinirlamalan

Dikkat!

Liner'in bagka kisilerde kullaniimasi fonksiyonel veya hijyenik ri-
sklere neden olabilir.

Uriin sadece bir kiside kullanim igin tasarlanmigtir. Tekrar kullanima izin
verilmez.

Gunlik tasima siresi ve kullanim zamani tibbi endikasyonlara gore be-
lirlenir.

8 Garanti / Kullanim siiresi

Bu Urln Uretici tarafindan tanimlanmis olan 6 aylik bir kullanim stresi-
ne sahiptir. Garanti bu siire zarfinda malzeme hatasi, iretim hatasi ve
zamanindan énce meydana gelen asinmalari kapsar.

Garanti, eger (rlnler usuliine uygun sekilde kullanilirsa ve kontrol
edilmemis modifikasyonlar mevcut degilse gegerlidir. Bunun haricinde bu
Uriinlerin egitimini almis Otto Bock'un tim talimat ve taleplerine bilen bir
Ortopedi teknisyeni sorumlulugunda olmalidir.

Otto Bock'un bu Uriin garantisindeki tek sorumlulugu, kendi segimi ile
hasarl Grlinii onarma, Ucretsiz yedek parca géndermeveya sikayet edilen
UrGndn masraflarn ile ilgili alacak belgesi hazirlamaktir.

Diger bilgiler igin litfen musteri hizmetlerindeki gorevli kisi ile iletisime
geginiz.
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9 CE-Uygunluk

Bu riin medikal Uriinler igin 93/42/EWG direktiflerinin taleplerini yeri-
ne getirir. Medikal Grinleri klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore
rtin sinif | olarak sinflandirimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Otto
Bock'un kendi sorumlulugunda direktif ek VII'ye uygun olarak yapilmistir.

1 ZKoTtéG Xpriong EMnvika

‘OMeg oL Brkeg g Otto Bock, ektdg amod ta poviéda TF Adapt Liner
6Y80/6Y81/6Y85 kaL Akquire 8Y540, mipoopifovial amoKAEIOTIKA yia
TIPOCOETIKEG EPAPUOYEG, OF TIEPLTITWOELG AKPWTNPLACUWOY KATA HAKOG
g kvAung. Ot dbo mapandvw BAKeg XPNOLLOTIOLOUVTAL ATIOKAELOTIKA Yla
TIPOOOETIKEG EPAPHOYEG, OE TIEPLTITWOELG AKPWTNPLACH®Y 01O VoG TOU
pnpoo. Ot Brikeg TIPOCAPUOYNG TIPETEL VA XPNOLHoTIo0VTAL CUdwWvA pe
TG avtioTotyeg evoei&elq.

EIAONOIHZH:

Onkeg oL oroieq €xouv petakwvnBei pe 1o avriBaktnplakd

Sanitized® apyvpou, Tapovotdlfovv oto 1~4% Twv acbevidv al-

Aayn oto xpwpa. AutoG 0 XPWHATIOHOG UTIOPEL va TIapouoLaoTei

otav o 1dpwTtag TeplEXeL ovoieg pe Beio. To Beio pmopei va kata-

&gl oTov 1BpwTa dtav katavaAwvovial ta e€Ag TpddIpa:

® TPAOdLUa He TIEPLEKTIKOTNTA o€ Beio (T1.X. TipoidvTa pe AeuKWHa-
1a, Adxavo, kapidia ) ppolta pe provda)

e £tolpa Tpoidvta Ta oroia vroPaMovtal og Beiwon yia tn da-
Pnon toug (T.X. oplopévol Enpoi kapToi).

H aMayn touv xpwpatog odeiletal otnv avtidpaon tov apydpou

g dpaoTikng ouciag Sanitized® pe 1o Beio ToL TIEPLEXKETAL OTA

napandavw Tpédipa. Qotéco, avtr n aviidpaon sivat TApwe ¢u-

OLOAOYIKI| KAl TIapaTnEEiTal ETONG 0Ta KOOUAHATA KAl Ta eMap-

YUpQ HaXaLpoTIHPOUVA.

H aMayn Tou xpwpatog dev €xelL Kapia amoAVTwG ETITITWON 0TV

moldTNTa G OAKNg Kal To Xpwpa dev pmopei va amnokaraotabei

pe kabaplopo.
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Agv yvwpiCoupe av UTIAPXOLV APVNTIKEG ETUTITWOELG OTO KOAOPw-
pa.

Ma 1o Adyo autd, alayég oto xpwua g Onkng dev arnoteotv
aitia apamnoévou.

2 levikég uTtodeitelg aodaleiag

Mpoewdomoinon!

DuAa&re To Ipoidv pakpld amd mawdid — kivduvog acdutiag!
®povrtilete va pn dopdte tn Ofkn TAvw amd TPAUUATIOHEVO
déppal

ﬂ EIAONOIHZH:

Mpoooxn! Ot Brikeg tng Otto Bock exmAnpwvouv 1 Aettoupyia
TOUG PE TOV KAAUTEPO TPOTIO, dTAV XPNOLUOTIOLOUVTAL Yiad TIPWTN
$opd Tipv amnod TNV TUTIWHEVN nuepopnvia AREng.

3 Neprypadn
3.1 ZiAikévn

Onkeg Silikon 6Y40/41/42, SilikonGel 6Y70/71/75, TF Adapt
6Y80/6Y81/6Y85, 6nkn mpooappoyng Silikon: auvtég ot BAkeg kata-
okevdCovtat amo edikr OlAkévn, n oToia dlakpiveTal yla Tnv ToAD vn-
A 01aBepotnTd NG Kal XapiCel dveon Katd ) XpRon xapn ot peyain
amnoppdédnon kpadaopwv Tou Ttapéxet. Ot Orikeg oltikovng xwpig ouvde-
TIKA pépn umopolv va xpnotpotonBoiv peta&d dAhwv katd T Bepareia
pe ebappOYN THEONG OE TIEPITITWOELG HETEYXELPNTIKWY AHATWHATWY. &
auTAv TNV Tepintwon, Oa TpéTel va akolouBeital TOTA To TIPdYPAppa
anoBepareiag Tov KATAPTIOE 0 UTIELBUVOG LATPOG.

3.2 ZuumoAuuEpég

©Onkn oupmoAvpepolg 6Y90/92/93: autég ot Brkeg kataokeudlovtat
amo e18ikr YéAn BeppomiaoTtikol ehaotopepoig (TPE). Mewwvouy amote-
Aeopatika Tig Suvapelg SIATUNoNG kat ouvtelolv oTnv kadnueptvi ¢po-
vTida Tou dEppatog, Xapn otnv TPOCONKN AMAvTIKoO €Aaiou LATPLKAG
Xerong.
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3.3 NoAuoupebavn

Onkeg moAuoupedavng (PUR) Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/
521/522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 kat Brkn Tipooappo-
yYAGg 6Y400/414/416: autéq oL Orjkeq kataokevalovTal amod ek YEAN
miohuvoupeBavng (PUR). Or Brikeg amod autd 1o vAikd Eexwpilouv xapn
0Tn Hovadikn amnoppddnon Twv KPAadaop®Vv TIou TIPoodEpouy Kabwg Kat
Vv eAdaoTikdtnTa TG PLokdlng Tov TEPLEXOLV (LkavotnTa emavadopda).
Autég ol 1816TNTEG CUUPAANNOUV OTNV TIPOOTACIA TOU KOAOPwHATOG AT
Suvapelg kpovang, SLATUNONG Kal TIEPLOTPOPAG.

EIAONOIHZH:

O xpnopotionpéveg OBrikeg Ttapéyouv katd kavéva pia Tio eha-
¢dpLd aiobnon am’ 6,1t oL kawolpyleg. Autd LoxOel kal yla ta Tpia
UAIKA BrKnG.

4 ‘Evdelgn
4.1 Orikeg Silikon kat SilikonGel

Autég ol Brikeg evdeikvuvtal yla acBeveic Twv omoiwv Ta koAofwpata
KaAUTITOVTAL ETIAPKWG PE HUIKA paAakd popLa Kat OTIOlEOOATIOTE OOTIKEG
dopéq dev eival epdaveic. ZuvioTdtal n xprnon evog etdika dlapopdwpé-
vou OTeAEXOUG pE TENKN €TIAd OTO ATIOPNAKPUOUEVO AKPO, O ouvdua-
opd pe aodpdrela MaAvdpopkng kivnong (r.x. oelpd achalel®v malv-
Opopiknig kivnong 6A20=* ka1 6A30=* tng Otto Bock).

ZnUHavTikn utodeLEn!

21N OnKn pe ouvOETIKA PEPN eival KATA Kavova EVOWHATWHEVO
éva mAéypa prikoug 10 cm. To TAEypa Ba Tipémet va dlakomrteTal
KATw amo Tnv kepahn tng mepdvng. Yndpxel duvatdtnta mapd-
800NG EOIKWV KATAOKEUWY PE HIKPOTEPO TIAEYHUA.

4.2 ZuumtoAuuEPEG

Autég oL Orkeg ppovtiCouv To d€pHa Kal PTIopovV va XpPnotpotonfolv
oe OAeg oxedOV TIG LOPDEG KOAOPMHUATOG. ZUVIOTOUUE €va OTEAEXOG TIAR-
poug enadng olpdwva pe 1o obotnpa Harmony® oe ouvduvaopd pe po-
vodpoun PaiBida (m.x. Tig povodpopeg PaiBideg 4R140, 4R136 kau
4R138=5 g Otto Bock).
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n ZuppovuAn:

Avvatotnta Beppikng popdotoinong g OnNknG CupTIoAUpE-
poug. Mepaote N Bnkn TMavw oe éva oteyvo BeTikd yoPvo
mipoTuTio. Av Xpeldletatl, TUAETE TNV pe eAaoTikO emideapio.
6Y90/6Y92: TOTOOETAOTE TO OUYKEKPLILEVO OULVOUAOHO OF
dolpvo yla 800 wpeg oe Beppokpaaia 70°C.
6Y93: Aoyw Tou palakol LAKoL, ToTioBeTAoTE auTh TN OnRKn o€
dolpvo yla 15 Aemttd 1o TIoAL oToUuG 65°C.

4.3 NMoAvoupeBadvn

Autéq oL Brikeg evdeikvuvtal yla gvaiobnta koloPfwpata kai/f oe Tepi-
TITWON Tov vdioTavtal oVAEG Kal/r) 0oTIKEG OOUEG. ZuVIoTOUUE €va OTé-
Aexog TAfpoug entadrig obpdwva pe To obotnua Harmony oe cuvduaopd
pe éva obotnua Harmony® (m.x. 4R144, 4R150 kat 4R148) 1} pe wa po-
vodpoun BaABida (t.x. 4R140, 4R136 kaL 4R138=5).

lMNa meploocdtepeg mMAnpodopieg avatpé§tre oto epyaleio emroyng
OnkngG.

5 Kataokeun

21n ouvéxela Tapatifevial OpLOPEVEG TEXVIKEG TIANPodOpIeg, oL oToieg
TIAPEXOUV ETUTIPOOOETN TEXVIKN UTIOOTAPLEN KATA TNV KATAOKELR €VOG Te-
xvnToU péloug pe diadopeTikég Onkeg. AlatiBevtal oe diadopeg YA®OO-
oeq:

5.1 Orikeg Silikon, SilikonGel kat TechnoGel

Texvikég MAnpodopieg 2.1.6

5.2 TF Adapt

Texvikég MAnpodopieg 2.3.1

5.3 Orikn ouumoAuuepoig Kat toAvoupeBavng

Texvikég TAnpodopieg 2.1.8 (Ze autég Tiq TEXVIKEG TTIAnpodopieq TEPL-
AapBavetar n mepypaodn tng dadikaciag ebappoyng yia éva cbotnpa
Harmony®. Xe mepintwon mou xpnotpotoinBel povodpoun PaApida, avti-
Kataotiote povo ta e€aptiuara.)
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Emkowvwvnote pe tnv aviinpoowttia g Otto Bock otn xwpa oag, yia
va TPOUNOEVTEITE TO EVTUTIO TEXVIKWV TIANPodopLwv i amneubuvBeite oto
TpApa eEuminpétnong medatwy yla etunpdéoBetn uTIooTAPLEN Ot TIEPiTTW-
on TIou €XETE EPWTNOELG.

5.4 Kovteua 6rikng

c Mpoocoxn!

‘Otav k6Pete tn OAKN, pnv akoAouvbeite akplPwg To Tepiypap-
pa tou dkpou NG Orkng, aAAa ko6Bete mavia Aiyo TAvw/EEw
amod 1o dkpo NG OrKNg, TEPLUETPIKA Kal oTo idlo vPog.

Mnv xpnoipomoleite Paiidlt KUPATIOTAG KOTIAG, YA va atmodul-
yete TuBavd oxiowo g Wiaitepa mpoevieTapévng Onkng otnv
TIEPLOXT) TWV KUPATIOTWV QUAAKWOEWV OTO ONUEI0 KOTIAG.

lNa 1o kdéviepa plag Onkng ouviotolpe Ta Tapakdtw eldikd PpaAidia:
719S7 ka1 717S20. Ta ovykekpipéva Paiidia sivar anapaitnta ya va
propéoete va kOPete 1o e€alpeTikd avOekTikd LPAOHATIVO UAKO. Ze
vpdopata pe padr, kKoAAoTe 1o eyylG Akpo NG padng pe KOAAA OTLy-
pAg. MNa 1o kévtepa pag Onkng, n otoia dev €xel eEwtepikd Lpaopa, ov-
vioToUpe To gpyaleio kotig (766L10), To omoio evdeikvutal yia tn dnpt-
oupyia oTpoyyuAepévou dkpou.

OL Bnkeg dev Tipémel va poefExouv amd 1o Akpo Tou OTEAEXOUG.

Mpoocoxn!

2e TepiTTWOon Xprong evog ovotpatog acpaleiag maivdpo-
WikAG kivnong, PePaiwbeite omwodnmote 611 To OTEAEXOG TIOU
bépel 0 aobeviig dlabétel TeAkn emadr) OTO ATIOPAKPUOUEVO
akpo. TomoBeteite 10 obotnua acpaleiag TaMvOPouKAG Ki-
vNong mavta oTnv TIPOEKTACN Tou eTUpNKN Afova Tou KoAoPw-
patog. 2¢ite Tov meipo Tou €xete POWoeL otn OrKn pe poT
3 Nm kat aodaliote tov pe Loctite® 242.

6 YTodei&elg yia 1o XeIplopo Kat tn ppovTtida tng ONKng
KaBapiCete kabnueptvd tn OAkn pe Ceotd tpexolpevo vepd kal oarou-
vt pe ovdétepo ph. MNa Tig Orjkeg alAkOVNG, o€ TIEPLOXEG pe avgnuévn TpL-
BR ouviotatal n xpron touv Derma Prevent 4563H12 oto &¢ppa mpwv tnv
epappoyn g Onkng. MNa meploodtepeg MANpodopieg avatpeé€te otiq
«[MAnpodopieq yia Tov acBeviy».
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Mpoooxn!

H mo0dpa otoloudnmote &idoug (taAk, Toldpa ya pwpd)
peta&d kohoPwpatog kal Onkng umopel va odnyfoel oe
epeBLOPO Tou OEPHATOG OTO KOAOPwWHA KAl eRPAVION Onpeiwv
andomnaong.

Mnv xpnotgomoleite kavevdg €idoug Toldpa OTNV ECWTEPLKN
TiAgUPA NG OrKNG.

ﬂ EIAONMOIHZH:
Mpwv amé v Tpwtn XPAon, TAGVTE TN BAKN eTIHEANDG.

7 Neplopiopoi xpRong

Mpoocoxn!
H xpnon twv Bnkwv amnd 8edtepo ATopo evOEXETAL VA EVEXEL
KLvdUVOUG AELTOUPYLKOTNTAG KAL LYLELVAG.

To mpoidv oxedldotnke yia xprion and évav pévo aocdevi. H emavaypn-
olpotioinon dev eTUTPEMETAL.

H ka®npeptviy Sidpkela xpriong Kat To Xpoviko dlaotnua tng Beparmeiag
kaBopilovtal pe BAon TiG CUOTACELG TOU LATPOU.

8 Eyyunon / diapkela xpriong

H didpkela xpriong yla to ouykekpipévo Tipoidv kabopiotnke amd Tov ka-
TaokevaoTn otoug €&l (6) pAveg. Ze auto To XPovikd ddotnua, n eyyon-
on KaAOTTeEL aoTtoxieg UALKOU, EAATTOUATA KATAOKEVAG Kal Tipdwpn $Oo-
pa.

H eyyonon woxlel epdoov ta Tpoidvta xpnotporolobvial olpdwva pe Tiq
odnyieqg kat dev €xouv uttooTel petaPoléqg ol otoieg dev €xouv UTIOPANOEL
oe eAéyyoug. ErumAéov, ta ouykekpipéva Tipoidvta TPETEL va XPNOLHLOTIOL-
olvTal pe guBOvVN KatdAnAa exTaldeVPEVOL TEXVIKOD 0pBOTIEDIKWOV EOWV
o otoiog Tnpei TIq 0dnyieq kal Tig anattioelg and mieuvpdg g Otto Bock
yla Ta TpoidvTa.
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Movadiki vroxpéwon tng Otto Bock oto mAaiolo auvtig g eyydnong
TpoidvToq eival, katd tnv Kpion NG, va ETIOKEVACEL TO TIPOIGV TIoU EXEL
vriootel BAGPN, va amooteilel dwpedv avialakTika f va etupapuvOei pe
1a £€8oda yla To apdiopntobpevo Tpoidv.

Ma meploodtepeg Anpodopieq anevBuvOeite 0To appoddLo ATOpO TOU THHA-
patog eEuminpétnong TeAatwy.

9 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia watpikd
mpoidvta. BAoel Twv KpLtnpiwv KatnyopLoTtoinong yia laTpikda mpoiovta
obpdwva pe 1o Mapdptnua IX g dvw Odnyiag To Tipoidv Ta&voprnOnke
otV katnyopia |. H d3qAwon ouppdpdwong ouvtdxOnke yia avtd 1o Adyo
amé6 v Otto Bock pe amokAelotiki tng eubivn obudpwva pe to Mapdp-
tpa VIl g avw Odnyiac.

1 Ha3sHauyeHue Pycckuit

Bce «kynbtenpuemnukn Otto Bock npepHasHaveHbl WUCKAOYUTENDb-
HO ANS UCMONb30BaHWA B NPOTE3NPOBAHUM NALMEHTOB MOC/Ie TPaHCTW-
6ranbHON amnyTaumMn 3a UckiloveHneM KynbTenpuemHukos TF Adapt
6Y80/6Y81/6Y85 n Akquire 6Y540, koTopble NpefiHa3Ha4YeHbI TONLKO AJ1S
nauveHToB nocne TpaHcdemopasbHoW aMmnyTauuu. Msrotasnnsaemble no
WHOMBUAYaNbHOMY 3aKa3y KynbTENPUEMHWKU LOMKHbI UCMONb30BaTLCS B
COOTBETCTBUWN C MEAULMHCKUMY NOKa3aHUAMU.

YKasaHue

KynbTenpremHuku, obpaboTaHHble copepxalumm cepebpo bak-

TepuumMaHbIM npenapatom Sanitized®, BbI3bIBalOT OKpalUMBaHWE

Koxu y 1~4% naumertos. OkpallvBaH/e BO3HWUKAET NPW HanM4um

B note cepocoaepxatuyx sellects. Cepa MoxeT nonagatb B not

npwv ynotpebaeHnn B NULLY CneayoLmnx NpoayKTOB:

® cepocofepxallyie NpoayKTbl NuTaHus (Hanpumep, 6GenkoBble
npoayKTbl, Kanycta, opexu unv 60608bie),

® roTOBble NPOAYKTbI, OKypVBaeMble CEepOoV A4St NyHLUEN coxpaHsie-
MOCTU (HanpuMep, CyXxOdpPyKTbI).
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Peakuus cepbl ¢ cepebpoMm, copepxatummcs B Sanitzed®, npuso-
[UT K oKpaluvBaHuio. [JlaHHas peakuusi COBEPLUEHHO eCTeCTBEeHHa
1 Habnogaetcs, HanpyMep, Ha cepebpsiHbIX YKPaLLEHWsIX UK CTO-
noBbIx npubopax.

OkpalluvBaHMe He OKasblBAeT HUKAKOro BAINSHUA Ha Ka4yecTBO
Ky/lbTENPUEMHWKA, HO 1 He CMbIBaeTCSl.

Bpeﬂ,Hble BO3AeﬁCTBMH Ha Ky/bTiO HEN3BECTHbI.

Moatomy okpaluMBaHve KynbTENPUEMHUKA HE SIBNSIETCS MOBOAOM
NS peknamauyu.

2 O6wme yKasaH1sa No TeXHMKe 6e3onacHoOCTU

OCTOpPOXHO!
Heobxopumo Gepeyb nsaenue oT AeTen — oNacHoCTb yayLubs!

CJ‘Ie/J,I/ITe 3a Tem, 4YTOObI KynbTenpuemMHuK He conpukacancs c no-
BpeXAeHHbIMN y4acTKamMu Koxu!

ﬂ YKasaHue:

Kynbtenpuemunkn Otto Bock Hamnyywmm o6pasom BbIMOJHSIOT
CBOIO QYHKLMIO, €C/IM UX MEepBUYHOE WCMOSb30BaHWe Npou3Bo-
OVUTCSt A0 UCTEYEHWUS Hamne4aTaHHOro Ha HUX MUHUMAsIbHOTO CPO-
Ka XpaHeHwsi.

3 OnucaHxue

3.1 Cunukon

Kynbtenpuemuukn  Silikon  Liner 6Y40/41/42, SilikonGel Liner
6Y70/71/75, TF Adapt Liner 6Y80/6Y81/6Y85 u usrorasnneaemMble no
UHOMBUAYyanbHOMY 3akasdy KynbTenpuemHuku Silikon Liner BbinoaHeHbl 13
CMeLnabHOro CUIMKOHA, OT/IMHAIOLLErocs BbICOKOWM CTOMKOCTBIO U XOPO-
el amopTU3aLmeit, nosblllatoLert KomeopT npu ucnonb3osaHun. Cunu-
KOHOBbIE KySbTeNPUEMHNKN 6e3 NPUCOEANHEHNS MOTYT MCMOMb30BaTLCS B
T.4. A1 KOMNPECCUOHHOTO SleHeHUsl MoCNeonepaLmoHHbIx rematom. Mpu
3TOM HeobXoAMMO CTporo cobniofate HasHaYeHHbIM BPa4oM MiaH sede-
HUS.
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3.2 Cononnmep

CononvmepHble KynbTenpuveMHukn 6Y90/92/93 naroToBneHbl U3 cneuu-
anbHoro TepmonnactuyHoro rensi. OHu apdEeKTMBHO NOrIoLWwaT CABUIo-
BbIE YCWUINSA 1 COLENCTBYIOT €XEAHEBHOMY yXOAy 3a Koxel 6naroaaps Bbl-
LENEHVI0 MEAVLIMHCKOTO Ba3eSIMHOBOrO Macna.

3.3 lMNonuypetaH

MonuypetaHosble KynbTenpremHukn Profile 6Y510/511, Simplicity 6Y520/
521/522/523, TechnoGel 6Y60/61, Akquire 6Y540 1 naroraenvsaemblie no
VHAMBMAYaNbHOMY 3aKady KynbTenpuemHuku 6Y400/414/416 BbiNonHeEHDI
13 crneuuanbHOro nonypetaHosoro rens.KynbtenpuemHmky ns atoro mate-
pviana oTIN4aKTCA OT/IMYHOW amMopTU3aLMen 1 BbICOKON BS3KOYNPYrocTbio
(TekyyecTbio). Bnarogaps aTMM CBOWCTBaM OHM 3aLLMLLAIOT KYSbTIO OT yaap-
HbIX, CABUrOBbIX 1 TOPCUOHHbIX YCUIWIA.

ﬂ YKkasaHue

BbiBlIVe B yn0Tpe6neva| KyJ‘IbTeI'IpVIeMHVIKVI, Kak npaeBunio, mdarde
Ha 0LI.l,yI'Ib, 4yeM BHOBb I'IOJ'Iy‘-IeHHbIe. 3T0 OTHOCUTCA KO BCEM TpeM
BbllWenepeyncneHHbiM Mmatepuanam.

4 MNMoka3aHusa
4.1 CUINKOH U CUSIMKOHOBbIN reslb

[aHHble KynbTeNnPUEeMHNKU NokasaHbl NaLMeHTaM C HEBbINMPALOLLLEeN KOCT-
HOW CTPYKTYPOMN U KyNbTEN C XOPOLLUO BbIP@XEHHbIM MbILLEYHbIM MOKPOB-
HbiM cnoeMm. Mbl pekoMeHZyeM MCMonb30BaTb WHAMBWAYaNlbHO CMOLE-
NIMPOBaHHYIO TMNb3Y C AWUCTANIbHbIM KOHTAKTOM B KOMGWMHALMW C 3aMKOM
Shuttle-Lock (Hanpumep, Shuttle-Lock cepun 6A20=* nnn 6A30=" np-Ba
Otto Bock).

BaxHo!

B craHpapTHbIA KyNnbTENPUEMHUK C MPUCOEOUHEHVEM WHTErpu-
poBaHa Matpuua aavHon 10 cm. [JuctanbHo ata Matpuua LoJiX-
Ha 3aKaH4MBaTbCS y rofloBKM Manow 6epuoson koct. BosmoxHa
nocTaBka crneumasnbHbIX UCMOIHEHWUI C YKOPOYEHHON MaTpuLLeN.
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4.2 Cononumep

[aHHble KynbTenpUEMHMKM OKa3blBaloT Ha KOXY yxaXuvBaiollee LencTeue
1 MOTyT UCMONb30BaTLCS NpakTUyieckun Ans nobon popmbl Kynbt. Mbl pe-
KOMEHAYeM MPUMEHSATb MOIHOKOHTAKTHYIO MMib3y, paboTatoLLyio No NpuH-
uuny Harmony®, B KoMBGMHALMK C BbINyCKHbIM KnanaHoM (Hanpumep, Bbl-
nyckHble knanaHsl 4R140, 4R136 1 4R138=5 np-sa Otto Bock).

n PekomeHpauus

no TepMonnacTuyHon GOPMYEMOCTU COMOSIMMEPHbIX Ky/bTENPU-
eMHMKOB. HaTtsiHuTe KynbTenpueMHUK Ha CyXOW FMMCOBbIN MO3W-
TmB. Npu HeobxoaMMocTM ob6MOTaWTE €ro 3anacTUHHON JIEHTOMN.
6Y90/6Y92: B TakoM BuAe MOCTaBbTe B MeYb Ha ABa 4Yaca npw
Temneparype 70°C. 6Y93: ¢ y4eTom TOro, 4To mMatepuan jaHHoro
KynbTenpueMHuka 6onee Markuii, noctasbTe ero B neyb He 6onee
yem Ha 15 MUHYT npu Temnepartype 65°C.

4.3 MonunyperaH

[JaHHble KynbTenpueMHNKUN NokasaHbl nauneHTam ¢ H4yBCTBUTEIbHOW KyJib-
Tel U/unn pybuoBbIMK BTSKEHUSMU U/WN BbIPAXKEHHON KOCTHOW CTPYK-
Typon. Mbl pekoMeHayeM NPUMEHsTb MOSIHOKOHTaKTHYIO runb3y, paboTa-
fowwyto no npuHumny Harmony®, B kom6uHauum ¢ cuctemon Harmony®
(Hanpumep, 4R144, 4R150 unn 4R148) nnu ¢ BbINyCKHbIM KnanaHoMm (Ha-
npumep, 4R140, 4R136 unn 4R138=5).

MopapobHas MHbopMauus npuBegeHa B Hawem PykoBopacTtBe no Bbi-
60py KynbTenpueMHukKa.

5 U3rotoBneHne

Huxe nepeuncnerbl 6poLutopbl TexHnueckon nHpopmaLmn, cogepxalime
LOMONHUTENbHBIE CBEAEHWSI MO W3roTOBMEHWIO NpOoTe3a C pasnvyHbIMU
KynbTenpuemHukamu. OHK BbINYLLEHbI HA Pa3nyHbIX A3bIKax:

5.1 KynbtrenpuemMHuUKY U3 cunnkoHa, cunnkoHosoro rensi u TechnoGel
TexHnyeckas nHpopmaums 2.1.6.

5.2 Kynbtenpuemunku TF Adapt
TexHnyeckas nHpopmaums 2.3.1.
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5.3 KynbrenpnemMHuKn n3 cononmmepoB 1 nonvyperaHa

TexHnyeckas nHdpopmauus 2.1.8 (copepxuT onucaHve TeXHOMOMMK U3ro-
ToBNEHUs cuctembl Harmony®. MNpu ncnonb3oBaHM BMECTO Hee BbiMyCk-
HOrO K/lanaHa NpocTo 3aMeHWTEe COOTBETCTBYIOLLIME KOMMOHEHTI).

[ns nonyyeHns 6poLutopbl TexHU4ecKon MHpopMaLmmn CBAXUTECH C peru-
OHanbHbIM oTAeneHnem komnaHum Otto Bock, a npu Bo3HUKHOBEHUM BO-
npocos obpatuTech 3a MOAAEPXKKOW B OTAEN MO 0OCNYXMBAHUIO KIWEH-
TOB.

5.4 YkopaunsaHue KynbTenpueMHuKa

BHumaHue!

O6peska [0/KHA OCYLLECTB/STLCS HE MO Kpato rib3bl, a crer-
Ka BblLIE UMW HUXE HEero, KpyroobpasHo U Ha OAWMHAKOBOW Bbl-
cote. He wvcnonb3yite HOXHWLBI C CEPENTOPHON PEXYLLEN
KPOMKOW BO u3bexaHue paspblBa MOABEPXEHHOTO CUSIbHOMY
PACTAXEHUIO KyNbTENPUEMHUKA B 061aCTH NOXOUH KPOMKMU.

Ons ykopauvBaHusi KyjbTENpPUEMHMKa Mbl PEKOMEHAYEM MONb30BaThCS
cneuuanbHbiMy HoXHULAaMm 719S7 n 717S20. S1n HOXHULBI NpesHa3Ha-
YeHbl 415 paspesaHns 0co60 NPOYHbLIX TEKCTUIbHBIX MaTepuanos. Ha npo-
LUMTBIX TEKCTUSIbHBIX MaTepuanax Heo6XoaMMO NPOKIENTb MPOKCUMAIbHBIN
KOHeL, LUBa MrHOBEHHbIM KrieeM. [pu ykopaumBaHum KynbTEnpUeMHMKa
6€e3 Hapy>XHOro TEKCTUILHOIO MOKPLITUS Mbl PEKOMEHAYEM UCMONb30BaTb
Tpummep (756L10), nossonstowmii NonyyaTb 3aKkpyrneHHylo Kpomky. He
LOMyCKAeTCs 0TBOPAYMBATh Ky/lbTEMPUEMHUKM 38 Kpai Mib3bl.

BHumaHue!

Mpu ncnonb3osanum 3amka Shuttle Lock obsasarensHo cneau-
Te 3a TeM, 4ToGbl NpuMeHsiemMas rnib3a Gbina ¢ AUCTaNbHBIM
koHTakToM. Pacnonaravte 3amok Shuttle Lock Bcerga Ha npo-
[OSKEHUM NPOAOSBHON OCK KyNbT. BBUHYEHHBIV B KynbTenpu-
EMHVK LWTUGT NOATAHYTb C MOMeHTOM 3 Hwm v 3akpenute ero ¢
nomoupto Loctite® 242.

6 YKa3zaHusi No NpYMEeHeHUIo KybTenpuemMH1Ka U yXxoay 3a HUM

ExepaHeBHO npoBoAMTe YUCTKY KylbTENPUEMHWMKA MPOTOYHOM Temnson
BOZOW U MbIJIOM C HenTpasibHbIM yposHeM pH. MNepen HapesaHnem cunu-
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KOHOBbIX Ky/IbTENPUEMHVKOB pekoMeHayeTcs obpaboTaTb y4acTku KOXW,
NOABEPXEHHbIE UHTEHCMBHOMY TPEHWIO, NPOGUNAKTUHECKUM CPEACTBOM
Derma Prevent 453H12. Moapo6Hble ykasaHus npusepeHsl B VHpopma-
LWV ANs NauueHToB.

BHumaHume!

Monapaxne MoBbix BMAOB Nyapbl (Tanbka, AETCKOM MPUCHINKK)
MeXay KynbTell W  KyJbTENPUEMHUKOM MOXET MPUBECTU K
pasApaXeHUto KOXHbIX MOKPOBOB KY/IbTU U UCTUPaHUIO MaTepuana
KynbTenpuemHuka.lpocbba He NONb30BATLCS HUKAKOWM NyApPOW C
BHYTPEHHEW CTOPOHbI Ky/IbTEMPUEMHUKA.

YBEAOMJIEHUE:

TIJ.I,aTeJ'IbHO BbICTMpaVITe KynbTenpuemMHuk nepepn nepsuyHbIM
MnCcnosnb30BaHMNEM.

7 OrpaHu4eHusi B UCMNOJIb30BaHUN

BHumaHue!

anIMeHeHV]e KynbTenpueMHukKa apyrum naumeHToM conpsaxxeHo
C PUCKOM B TMrMeHn4eckom mnm ¢yHKLI,MOHaJ'IbHOM nnaHe.

|/|3,u.enl/|e CNPOEKTUPOBaHO A5 UHAUBUAYaNlbHOINoO 1CMNO/b30BaHUS. Ero
NOBTOPHOE NpUMeHeHne HeponycTumo.

E)Ke,ﬂ,HeBHOB BpeMs HOLWEeHUA uspnenua n onntenibHOCTb ero npumMeHeHusa
onpeaenaTca MeANUNHCKUMN NOoKasaHUaMU.

8 FapaHTvm / NPOAODKUTENIbHOCTb UCNOJZIb3OBaHUA

MpooomkMTeNnbHOCT  UCMONb30BaHUS AAHHOrO  U3Aenus onpeaeneHa
¢dvpmMon-nponasoautenem u coctasnset 6 mecsiLes. B Tevenune atoro ne-
pvoaa BpPeMeHn JeNCTBYeT rapaHTuisi, KOTopasi pacnpocTpaHsieTcs Ha ae-
bekTbl MaTepuana, NPOU3BOACTBEHHble AedeKTbl U MNPexXAeBPEMEHHbIN
U3HOC n3aenus.

["apaHTUs fericTByeT TOMbKO B TOM CJly4ae, eC/iM UCMONb30BaHNe U3aenuii
OCYLLECTBAISNIOCH B COOTBETCTBUM C UX HA3HAYEHWEM U U3AENUS He UMenn
HepaspelleHHbix Moaudyvkaumii. Kpome Toro, Mcnonb3oBaHue JaHHbIX 13-
Aenui JOoNyCTUMO TOSIbKO MOA, OTBETCTBEHHOCTb TeXHMKa-opTonena, npo-
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wepLero oby4eHne no obpaLLeHmnto C AaHHbIMU USAENUSAMU, U BbIMOMHSIO-
Lero Bce UHCTpyKLUun 1 TpebosaHnunst pupmel Otto Bock.

EnnHcTBeHHbIM 0b6s3aTenbctBom ¢upmbl Otto Bock B pamkax gaHHow ra-
PaHTUM ABNISIETCS BbINOJIHEHWE PEMOHTA U3AENMs N0 COBCTBEHHOMY YCMO-
TpeHwio, NpejocTaBneHne 6eCnnaTHoO 3aMeHbl MK BO3MELLEHUE CTOUMO-
CTU M3Aenus, B OTHOLLEHWM KOTOPOro Gbina MpeabsBieHa peknamauus.
[ns nonyyeHus pononHutenbHow MHdopmauummn npocbba obpaiiatbcsi K
BaluemMy KoHTaKkTHOMY 1Ly oTaena o6CyXUBaHNS KIIMEHTOB.

9 CootBetctBUE cTaHpaptam CE

[anHoe napenue oteevaet TpebosaHusm Odupektuebl 93/42/ESC no me-
OVUMHCKOW npoaykuun. B cooTBeTcTBUM ¢ KpuTEepusmMu knaccudvkaumm
MEAMLMHCKOW NpoAyKumu, npmeeaeHHsiMu B MNpunoxerun IX ykasaHHon
[vipektuebl, nagenunio npucsoeH knacc l. B aton ceasu eknapauus o
cooTBeTcTBUM Gbina npuHaTta komnaHven Otto Bock nog ceoto mckntouu-
TeNbHYl0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo lMpunoxeruto VIl ykazaHHon Oupek-
TUBbI.

1 B R
& 7 TF Adapt 6Y80/6Y81/6Y85 FlAkquire 6Y540A#TE IS, FH A Otto Bock
R ES AT /INEE BB ZERL . TF Adapt 6Y80/6Y81/6Y85 FllAkquire
6Y540AM BN AT ABRE KA NREER. TN ERRIEERNAEE
Ao

TE

ﬂ 4% R fE FAE B LS BRIESanitized® AEZHARER, W
HESBELZBUR. TEUARNTEZRAAFNTRFTEE
M, REMBAENEZRNERBEHRULRE. TREIWA
EBERENIIN=LYElF R
s SN ER (WMEARTR. HBOX. BE, siFXE)
o BB T RERKABHER (NELTFR)
Sanitized@ B M HISR 5 R B PIFMEA £ &M S
AHESLE, XMENABEARNSR, MRIGSREADRST
B,
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AW, TBEASEMANNENRE, BHTFEMAS LS
PUSE

XTRBEYROEEZM, BRIRILETEERAME R .
Hitt, IENZEAAEARBHIER.

2 —lRREET

Q s
FEILZFERIIAR, DRERER.
BAERAWNERTZOEEEK.

pEF=Y

[lﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬁmm Bock M EM, —EZMWREE—XEMA
B EERFR ENENRET BHAR, IETRTSKRIE
HRIFHITIR

3 Fmixhe

3.1 BER

6Y40/41/42FEX T E . 6YTO/T1/TSEEEERL AT E . TF Adapt 6Y80/6Y81/
6Y85 WHIEM TEHEERAWER SRR SIR, ESEImA,
BRI WP E T, B TREFETFEE. MHHHENERARERN
B AR EH BT R AREREAREK. EFEANATERIEESEERE
&£,

3.2 BERK

6Y90/91 AR N FT B K A4S B TPE R RIS AL » XTI+ ER] LB R
IR, ERSHNET BT YhET Rk E .

3.3 BEE

Profile 6Y510/511 8 &8 (PUR) RFTE. Simplicity 6Y520/521. TechnoGel
6Y60/61. Akquire 6Y540 FN6Y400/414/4167E %] A % & R A4 BIPURRE A
HIAR o SRR RHE AR B A A B BB AR AR E AR TR SR 1 RE O
;) BMTFARPEEEZE D A REE .
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R
FUNERNEEBSILMNARMERRE R, T LR=F
RESE=SHp Ol

4 & R

4.1 BERFARESE R
EMAREERTERRIRALBLZEBRBAAIFE. EWLSHA
IneA20=FN6A30 =BT ART) EEEAFITHEEMAE 6%

SR

EERR!
HHEHNARE —REF—BI0EX KNSR Z. iZRYk B
AL IR B ST ATARIE R B TR R SIE o

4.2 BEEBRK

XF AT ER RIP R, LFEAEMERATRE . BIREHarmony®
BN SHSEIT (204R140. 4R136F04R138=5SEITIH T HIS®I]) BLE(E
AeEmEsiE.

B

BARRAFERMERE.
ATENAEMRAELELIAWE. IEXE, A4 4N
. BEFARENABTEIE CHPTRMER/N\N. A5
AR EERBRA LA, FREAAE, BRATENGE
FAEY B,

4.3 BEFE
XMANEESATHAEERM/EEBRBUNGEMERE. BIVRE
Harmony® B | SHarmony ® A el HES 1] (#14R140. 4R1367F14R138 =585
REZHSRE]) BEEAEMAEZE.

EZERBZRANEEREFRER.
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5. Hl{E

WFHFEABATENBESME, SIMMBEEELAERIESHEAIZEE
B, TR

5.1 fER . FERER I TechnoGel 4T E

HAER2.16

5.2 TF Adapt

HAER23.1

5.3 BERKRINBIENTE

FARER21.8 QZHAEFEENET EAHarmony* ZGERTHIFIIEE . 20E
FEAHSRE], REEEESHRAHEES BN .
BEHAREETHELHASTNEUESEARGER, SERERRSSE
FKREZHEARZHF.

5.4 EEAFE

FE:
‘Z& LR ER, BARREZREINGG, MEREEZRN
AR EAREREIY. BAREA Ha ¥, XBSEH
AHEMNKNDEPTHEHN “HE LHARLESHERNE
f& o
BEWAEAT1957TR7T17S20E ABI TIRBE N E. T HRILEFSHR
4, BNBEERIZE RN T]. BELNEHRDBIAN T ER UE B
28 (756L10) o IZMEEIEEAIDARE A A BRI @
R ERNBEBHEZ DA
eyl
ERFELRESAEN, SHRIENGEZRIZEZREZER.
SRR TR 0L o FA3ETUrAH D EEAENWE
WEISIEEIR . 7 ALoctite® 242F AR E

6 NMFAERMZFRMES

ESXAEAMPHEESEENNE. EFHERANECR, BT
NI EL I RAAEEERL R L4531 128 RIBEFPR. X TXAEAE
MER, BESEERERBEFM.

89



R

WA EZ BEMERnE OBRY, BILESH) 19
AT S| TR A B Bk R R FA N BB TR
EDERTERMMEME TR

TR
ﬂ BEEREANNEZDN, BETFAES.

7 SERIBR

EE!
A FERAIHANENRERMEARSEER , 2FEREIENAR
TEFEHRE.

BFERERIT EREBN—EEMER, "ESAEEREA,
B % {380 e ) A % 1 A S BR R B R IR

8 Bifr | ERF

FaErT IS ZTREREe e B, EIZERA, RAREE
W RARLERBE . BIEERBERURS R R

BURBIETR IR R R EE A DR A HTEMRERm .
RN, % @B R E AN LT WIRI R R ITRIE S T AT,
RN ™A B P B 5T A B A E AT AR R B R 5 E K.
RN B SR RAREXIOE—-VSE: BITREXNRIFH MR
HITHE . RRFTERGHAZREEFWTRET. ARFEREQER
RS HORIER R A ER

9 CE &

AR E ET T MmI3/42EWGIER MERE K. RIBZIELHIHFIXETF
EFTmoEERmE, ARIEETTR. BHib, A% ERREE
HEABREIZEN MRV EBITRESER .
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