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C = Circumference of the residual limb at H (Height)

For SH the H (height) is 8 cm from the distal end

For LG the H (Height) is 12 cm from the distal end

For VAC type the H (Height) is 18 cm from the distal end

L = Length from the distal end to the perineum with the liner on and the leg at 90°.
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ENGLISH

READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS CAREFULLY IN THEIR ENTIRETY BEFORE USING THE DEVICE AND
OBSERVE THE SAFETY INSTRUCTIONS. CORRECT INSTALLATION IS ESSENTIAL FOR THE PROPER
FUNCTIONING OF THE DEVICE.

INSTRUCTIONS FOR USE :

These instructions are intended for the certified orthotist/ prosthetist (CPO) fitting the device and the patients wearing
the device. The OVERLAY TF is referred to as the “device” in this document. The device is intended for use by a
licensed healthcare professional, the patient, or the caregiver providing care to the patient. The patient or the
caregiver must be able to read and understand all instructions, warnings and precautions in the directions for use
and be physically able to follow them.

1.

1.1.
1.2
1.3.

3.2,

3.3.

INFORMATIONS :

Please read this entire document carefully before using the device and follow the safety instructions.

A healthcare professional must instruct the patient or the caregiver how to use this device safely.

Contact the manufacturer, or your healthcare professional if you are a patient or a caregiver, if you have any
questions about the device or if you experience any problems or complaints or incidents including any worsening
medical conditions.

. Please keep this document.

USE OF SYMBOLS

Symbols Symbols titles Explanatory text
Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
@ Europeen authorized Indicates who is the manufacturer’s Europeen authorized
representative representative.
C € CE Mark Indicate that the medical device is compatible with the
Europeen regulations.
@ Packaging integrity Indicates to not use the device if the packaging is
damaged.
Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch

or lot can be identified.

Catalog # Indicates the manufacturer’s catalog # so that the medical
device can be identified.

Quantity Indicates the # of units per package.

Consult instructions for use | Indicates the need for the user to consult the instructions

for use.
Medical device Indicates that the item is a medical device.
Single patient - Indicates that the medical device can be used multiple
Multiple use times, but only on one patient.

Symbols source : ISO 20417:2021

. PRESENTATION OF THE DEVICE :
3.1.

DEVICE DESCRIPTION :

This device is a medical device for patients with transfemoral amputations. It is made of fabric and integrates
an air cushion that can be activated by a pump integrated on the device and/or a pump external to the device
(bulb pump - accessory) as well as a manual release valve in order to allow a daily volumetric adjustment. The
device also comes with an elastic band (accessory) to maintain the integrated pump on the socket.

TABLE OF COMPONENTS :
3.2.1. Textile

3.2.2. Air bladder

3.2.3. Exit valve

3.2.4. Integrated pump

3.2.5. External pump (accessory)
3.2.6. Elastic band (accessory)

LIST OF MATERIALS :

3.3.1. Nylon

3.3.2. Elastane

3.3.3. TPU (Thermoplastic Polyurethane)
3.3.4. Spring steel

3.3.5. Silicone

Material applicable standard : ISO 10993-1



4. OPERATION :

The device creates additional support and volumetric fit in a transfemoral exoprosthesis (external limb prosthesis)
by creating a uniform tightness using an air cushion. The device needs to be positioned between the prosthesis’s
liner and the socket. The device must be used in combination with a liner. It is intended for use with exoprosthesis
and liners that are compatible with the device such as any transfemoral liners and sockets approved by a healthcare
professional. To inflate the device, the patient or healthcare professional should use the integrated pump or the
external pump (accessory), the external pump needs to be connected to the exit valve in order to pump air into
the air expansion system. To release the air, the patient or the healthcare professional needs to press on the metal
part of the exit valve in order to activate the release mechanism.

5. CONTENTS OF THE DELIVERY :

Qty. Description REF.
1 Instructions for use PDPROJ-02-IFU
1 Overlay TF -

External pump -

Elastic band -

6. DEVICE SELECTION AND ADAPTATION

6.1.

Selection of the device size

6.1.1. Type (PIN / VAC)
The device should be chosen according to the type of suspension system of the patient.
For the locking suspension system, the Overlay TF type is PIN and for vacuum suspension the Overlay
TF type is VAC.
NOTICE! The Overlay may not be compatible with every type of seal-in ring liners. Liners with integrated
distal seal rings are highly recommended.
Suspension System Overlay TF Code
Locking Suspension OVTF-XX-XX-PIN
Vacuum Suspension OVTF-XX-VAC
6.1.2. Length (L)
The length of the device should be selected according to the distance measured between the distal
end of the residual limb and the perineum. (Figure 15).
The length for the Overlay TF vacuum type is normalized.
NOTICE! For Overlay TF vacuum type (VAC), do not use the device if the length of the residual limb is
less than 20 cm (vertical measurement in a sitting position between the perineum and the top of the
seal ring). (Figure 16).
NOTICE! For Overlay TF locking type (PIN), do not use the device if the length of the residual limb is
less than 19 cm (vertical measurement in a sitting position between the perineum and the distal end).
(Figure 15).
Steps :
1. Have the patient assume a sitting position.
2. Have the patient position the residual limb at a 90-degree angle.
3. Measure the distance from the distal end to the perineum.
4. Select the length of the device according to this measurement (see table below).
L = Length from the distal end to the perineum with the liner on and the leg at 90°.
L (cm) Length of the product
19to 23 SH
2310 30 LG
30 + XL




7.2.

7.3.

6.1.3. Circumference (C)

The circumference denomination of the device is based on the user’s residual limb circumference
measurement at a certain height depending on the length or type of suspension.

C = Circumference of the residual limb at H (Height)

For SH the H (Height) is 8 cm from the distal end

For LG the H (Height) is 12 cm from the distal end

For VAC type the H (Height) is 18 cm from the distal end

C (cm) Denomination of the product
32to 36 32
36 to 40 38
40to0 44.5 40
44.5 to 48 44
48 to 52 48
52 to 62 52

6.1.4. Complete nomenclature
Example : OVTF-40-SH-PIN (Overlay TF size 40 of length SH for locking suspension).
Example : OVTF-38-VAC (Overlay TF size 38 for vacuum suspension).

. INTENDED USE / PURPOSE :

. Intended use :

This device is intended for use under the supervision of a healthcare professional. Determination of when to use
the device and the frequency and duration of use is at the sole discretion of the treating physician. The device
intends to provide additional support for and volumetric fit of a transfemoral exoprosthesis.

Requirements for use
The device must be used between a socket and a prosthetic liner.
Steps required to put on the device :

NOTICE! Before putting on the device, it is strongly recommended to verify that the air cushion is airtight and
that both pumps and the valve are working properly.

1. The patient is initially in a sitting position

2. The patient puts the prosthetic liner on their residual limb.

3. The patient orientates the air intake and outtake to the front of their residual limb. (Figure 1-2)
4. The patient puts on the device by sliding it over their prosthetic liner (Figure 1-2)

(If the patient uses a vacuum suspension system)

5. The patient tucks in the distal end of the device inside their seal-in ring (Figure 2-3-4).

6. The patient makes sure that the device is positioned uniformly (no creases, folds or excess thickness) on
the prosthetic liner.

7. The patient inserts their residual limb (covered by the prosthetic liner and the device) into the socket
(Make sure the air cushion is below the trim line of the socket). (Figure 7)

(If the patient uses a distal fixation)

8. The patient lightly presses their residual limb (covered by the prosthetic liner and the device) to snap the
distal attachment of their prosthetic liner into the ratchet system of the prosthesis

9. Still in the seated position, with the leg straight, the patient uses the external (Figure 9) or integrated
(Figure 10) pump to slowly inject ambient air into the air cushion and create a tightening inside the socket.
Do not over tighten the residual limb with the device for long period of time.

10. Itis recommended to use the external pump if there is a large volume to be filled and to use the integrated
pump for micro adjustments. The air cushion inflates and creates a tightening between the prosthetic
liner (which covers the residual limb) and the socket. The patient stops using the pump when the residual
limb is comfortable and when the socket is evenly tightened.

NOTICE! Wrongful usage of the pumps or release valve could cause harm to the patient such as soft tissue
wounds. Please refer to Figure 9-10-11 on how to use those components.



74.

7.5.

7.6.

9.2,

Steps required to use the device on a daily basis :

NOTICE! To minimize all risk of pressure points and feeling of numbness, it is highly recommended to inflate
the device by slowly increasing the air inside the pneumatic system. Do not over tighten the residual limb with
the device for a long period of time.

1. When the patient feels that a gap has been created in their socket or that the tightness between their
residual limb and their socket is too high, he momentarily stops his activities.

2. |If a gap is created, the patient uses the integrated pump, without removing the prosthesis, to inject
ambient air into the air cushion and recreate a uniform and comfortable tightening inside the socket. The
air cushion inflates and recreates a tightening between the prosthetic liner and the socket. (Figure 10)

3. Ifthe gap is important, to accelerate the inflation of the cells, the patient can, if he wishes, use the external
pump (Figure 9)

4. If too much tightness is felt, the patient uses the release valve, without removing the prosthesis, to remove
air from the air cushion to recreate a uniform and comfortable tightness inside the socket. (Figure 11)

(If the patient uses a distal fixation)

5. Ifagapis created, the patient uses the integrated pump, through their clothes and without removing their
prosthesis, to inject ambient air into the air cushion and recreate a uniform and comfortable tightening
inside the socket. (Figure 9)

6. If the gap is important and to accelerate the inflation of the cells, the patient can, if he/she wishes, make
a transition to a sitting position and inflate the air cushion with the external pump. (Figure 10)

7. Iftoo much pressure is felt, the patient uses the release valve, through their clothes and without removing
their prosthesis, to remove ambient air from the air cushion to recreate a uniform and comfortable
pressure inside the socket. (Figure 11)

Steps required to remove the device :

1. The patient must first be in a sitting position.

2. The patient puts his/her leg straight and uses the release valve to release air from the air cushion and
create a gap inside the socket. The patient stops using the release valve when he/she no longer feels
any tightness in the socket. (Figure 11)

The patient presses the release mechanism of the fixation system located on the prosthesis.

The patient removes the residual limb (covered by the liner and device) from the socket.

The patient removes the device from the liner by pulling it from the distal end. (Figure 12)

The patient can remove the excess air by pressing on the release valve while pressing on the air cushion.
(Figure 13)

IS o

Contraindications

7.5.1. Do not use this device if you are allergic to the materials listed.

7.5.2. Do not use this device on any type of amputation other than a transfemoral amputation.
7.5.3. Do not use this device on a patient who is unable to communicate physical discomfort.
Useful life

This device is intended to be used for a period of 6 months of normal use.

. PERFORMANCE INFORMATION :

The device can replace up to 15 ply of prosthetic socks.

The device works with a locking system.

The device can work with a vacuum system if the seal-in ring is integrated to the liner.

The device can be adapted to kiss lanyard-style suspension with minor modification by a healthcare professional
or Ethnocare’s team.

. SECURITY :
. Symbols
Symbols Definitions
Warning Warning indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided,
could result in death or serious injury.
Caution Caution indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided,
could result in minor or moderate injury.
Notice Warning against possible technical damage.
General safety instructions



9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

WARNING

Risk of serious injury :

Keep the device out of the reach of children. There is a choking hazard if the device is placed over the
mouth and nose.

CAUTION
Risk of injury and risk of damage to the device :

The device needs to be placed above any seal ring while having all the air cells inside the prosthesis.
Keep the device away from flames, embers or other sources of heat.

Do not use in a MRI.

Do not expose the device to temperatures above +60°C or below -20°C.

Ensure that the device is properly placed and adjusted.

Incorrect or overly tight placement can cause pressure and compression of blood vessels and nerves.
Discontinue use of the device if there are problems with the fit of the device on the residual limb.

At high altitudes or when exposed to extreme heat, the air in the air cushion will expand and cause the
pressure to vary.

Do not use the device if it seems too tight or too large for the patient. Inform the patient to contact the
Orthotist/ Certified Prosthetist (CPO) immediately.

Do not use the device with seal rings if it interferes with the integrity of the seal and the device.

Do not use the device if there are wounds on the residual limb.

Do not use it on patients with neuropathy without physician approbation.

For Overlay TF vacuum type (VAC), do not use the device if the length of the residual limb is less than
20 cm (vertical measurement in a sitting position between the perineum and the top of the seal ring).

For Overlay TF locking type (PIN), do not use the device if the length of the residual limb is less than
19 cm (vertical measurement in a sitting position between the perineum and the distal end).

If you experience pain, swelling, altered sensation or other abnormal reactions when using this device,
contact a healthcare professional immediately.

Not inflating the device when required could cause skin tissue and soft tissue wounds from the lack of
cushioning inside the exoprosthesis.

Small metal part inside the release valve could fail if over pressurized and result in moderate injuries,
make sure the release valve body is in good condition before using the device.

The product is susceptible to normal wear and tear. Check the product before each use and do not
wear the product if damaged.

Do not use the device with exoprosthesis that are incompatible with the device. Make sure that the use
of the device is approved by a healthcare professional before using it with any additional exoprosthesis.
Instruct the patient to contact their orthotist/ certified prosthetist (CPO) if the device is damaged. The
device is unusable if the exit valve or pump does not function properly or if the air cushion is not 100%
airtight. Also, if the bonding between the fabric and the air cushion is damaged or if the fabric itself is
damaged, it can affect the performance of the system and its durability. A damaged device cannot be
used safely and may result in injury.

The Overlay TF may not be compatible with every type of seal-in ring liners.

The Overlay TF may not be compatible with every type of distal suspension system (e.g. Lanyard style
suspension).

The Overlay TF is rated for a weight limit of 300lbs/135kg.

Skin irritation, eczema, infections, germ contamination

The device is for single patient use and is not to be shared for use with other patients.

Follow the cleaning instructions to avoid germs, bacterias and infections.

Do not use the device directly on the skin.

Do not over-inflate the air cushion. Improper inflation of the air cushion may cause significant skin irritation in
patients with diabetic neuropathy or other neurological conditions as determined by prescribing physicians.
This condition is determined by the medical specialist. Reduce air cushion compression as soon as skin
changes occur or discomfort is felt.

Patients with decrease or loss of normal sensation (i.e., neuropathy, etc.) should be monitored frequently (as
determined by the prescribing physician) for skin lesions, skin irritation, or wound management.

. Adverse Effect

May cause skin redness
Allergic reaction to materials
May cause pressure points

. Use of powder (e.g. talc)

Risk of skin irritation to the residual limb and loss of functionality of the device due to particle blockage.
Keep the device away from fine powder and dusty environment.

. NOTICE

Do not modify the device or use it in any way other than intended.

Do not use this device if it is damaged and/or if the package has been opened.

Before each use, check the device for damage.

Do not use the device if its functions are limited.

If needed, take the necessary measures (e.g. replacement, check by the manufacturer’s service department, etc.).



10.
10.1.

10.2.

10.3.
1.

12.

12.1.

122

CLEANING, MAINTENANCE AND STORAGE :
Cleaning of the device :

1. Remove the device from the liner.

2. Be sure the integrated pump hole is covered when expose to fluid (i.e. covering with a finger). Clean the
device once a day only with approved cleansing products including neutral soap or mild detergent that
is pH balanced, fragrance, bleach and dye free. Clean the device in warm water 30°C (86°F)

NOTICE! Do not put in the washing machine and do not wring out the device to avoid damage.
3. Rinse the device thoroughly with clean warm water to remove all soap residues.
NOTICE! Do not expose the integrated pump to water.
4. Insert a towel into the device and air dry.
NOTICE! Do not place it in a dryer or use any other heat source for drying.
5. The device can be used only when completely dry.
10.1.1. Use of unsuitable detergents
NOTICE! The use of unsuitable detergents may cause the device to deteriorate and void the warranty.
Environmental conditions
The device is intended for indoor and outdoor use.
NOTICE! Avoid using during activities involving contact with a lot of water (i.e. swimming)

NOTICE! Avoid using during activities involving contact with a lot of dust and fine powders (e.g. Talc powder,
sand, construction dust, fine dust).

Failure to follow these instructions will void the warranty.
WASTE DISPOSAL :

Do not dispose of this device anywhere with unsorted household waste. Incorrect disposal can have negative
effects on the environment and health. Follow the regulations of the applicable authorities in your municipality
regarding return, collection and recycling procedures. In this regard, all components of the device and its
packaging must be disposed of in accordance with applicable national environmental regulations. Patients
should contact their local authorities for information on how to dispose of these items.

LEGAL INFORMATION

All legal conditions are subject to the local and other applicable law and may vary accordingly.
Responsibility

The manufacturer accepts no liability for damages resulting from failure to comply with this document, in
particular from improper uses, unintended uses, uses outside the devices specified use conditions or
unauthorized modification of the device. The device must be maintained in accordance with the operating
instructions. Abuse or improper use of the device may result in decreased functionality. The manufacturer
cannot be held responsible for damage resulting from improper maintenance or caused by components not
authorized by the manufacturer. The manufacturer’s distribution company responsible in your country will
provide you with further information on the conditions of the commercial guarantee.

Commercial Warranty

The manufacturer grants a commercial warranty for this device from the date of fitting. The warranty period is 6
months. The commercial warranty covers proven defects in material, workmanship or construction. These
defects must be reported to the manufacturer within the period of validity of the commercial warranty. Further
information on the warranty terms and conditions can be obtained from the manufacturing company.

Note : While all advanced techniques have been used to achieve the maximum level of compatibility of function,
strength, durability and comfort, there is no guarantee that the use of this device will prevent injury.
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FRANCAIS

LISEZ ATTENTIVEMENT LES INSTRUCTIONS SUIVANTES DANS LEUR INTEGRALITE AVANT D’UTILISER LE
DISPOSITIF ET RESPECTEZ LES CONSIGNES DE SECURITE. UNE INSTALLATION CORRECTE EST ESSENTIELLE

AU BON FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF.
MODE D’EMPLOI :

Ces instructions sont destinées a I'orthésiste/prothésiste certifié (CPO) chargé de I'adaptation du dispositif et aux patients
qui portent le dispositif. Dans ce document, 'OVERLAY TF est désigné par le terme “dispositif”. Le dispositif est destiné
a étre utilisé par un professionnel de santé agréé, le patient ou le soignant qui s’occupe du patient. Le patient ou I'aidant
doit étre en mesure de lire et de comprendre toutes les instructions, tous les avertissements et toutes les précautions

figurant dans le mode d’empiloi et étre physiquement capable de les suivre.

1. INFORMATIONS :

1.1. Veuillez lire attentivement I'ensemble de ce document avant d'utiliser I'appareil et suivez les consignes de sécurité.

1.2. Un professionnel de la santé doit expliquer au patient ou a I'aidant comment utiliser cet appareil en toute sécurité.

1.3. Contactez le fabricant ou votre professionnel de la santé si vous étes un patient ou un soignant, si vous avez
des questions sur le dispositif ou si vous rencontrez des problémes, des plaintes ou des incidents, y compris

une aggravation de votre état de santé.
1.4. Veuillez conserver ce document.

2. UTILISATION DE SYMBOLES

Symboles Titre

Texte explicatif

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif médical.

Représentant autorisé
européen

[Ec[reP]

Indique qui est le représentant européen autorisé
du fabricant.

Marque CE

g3

Indiquer que le dispositif médical est compatible
avec la réglementation européenne.

Intégrité de I'emballage

®

Indique qu’il ne faut pas utiliser I'appareil si 'emballage
est endommagé.

Code du lot Indique le code de lot du fabricant afin de permettre
Iidentification du lot.
Catalogue # Indique le numéro de catalogue du fabricant
afin que le dispositif médical puisse étre identifié.
Quantité Indique le nombre d’unités par paquet.

Consulter le mode d’emploi

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter
le mode d’emploi.

Dispositif médical

Indique qu’il s’agit d’un dispositif médical.

Patient unique -
Usage multiple

Indique que le dispositif médical peut étre utilisé
plusieurs fois, mais seulement sur un patient.

Source des symboles : ISO 20417:2021
3. PRESENTATION DU DISPOSITIF :
3.1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Ce dispositif est un dispositif médical destiné aux patients souffrant d’amputations transfémorales. Il est
fabriqué en tissu et integre un coussin d’air qui peut étre activé par une pompe intégrée au dispositif et/ou
une pompe externe au dispositif (pompe a poire - accessoire) ainsi qu’une valve de libération manuelle afin
de permettre un ajustement volumétrique quotidien. Le dispositif est également fourni avec une bande

élastique (accessoire) pour maintenir la pompe intégrée sur la prise.

3.2. TABLEAU DES COMPOSANTS :
3.2.1. Textile
3.2.2. Vessie d’air
3.2.3. Soupape de sortie
3.2.4. Pompe intégrée
3.2.5. Pompe externe (accessoire)
3.2.6. Bande élastique (accessoire)

3.3. LISTE DES MATERIAUX :

3.3.1. Nylon
3.3.2. Elastane
3.3.3. TPU (Polyuréthane thermoplastique)




3.3.4. Acier a ressort
3.3.5. Silicone

Norme applicable aux matériaux : 1ISO 10993-1

4. FONCTIONNEMENT :

Le dispositif crée un soutien supplémentaire et un ajustement volumétrique dans une exoprothése transfemoral
(prothése de membre externe) en créant une étanchéité uniforme a I'aide d’un coussin d’air. Le dispositif doit
étre placé entre le revétement de la prothése et I'emboiture. Le dispositif doit étre utilisé en combinaison avec
un manchon. |l est destiné a étre utilisé avec des exoprothéses et des gaines compatibles avec le dispositif,
comme toutes les gaines transtibiales et les emboitures approuvées par un professionnel de la santé. Pour
gonfler le dispositif, le patient ou le professionnel de santé doit utiliser la pompe intégrée ou la pompe externe
(accessoire). La pompe externe doit étre connectée a la valve de sortie afin de pomper I'air dans le systeme
d’expansion d’air. Pour libérer Iair, le patient ou le professionnel de santé doit appuyer sur la partie métallique
de la valve de sortie afin d’activer le mécanisme de libération.

5. CONTENU DE LA LIVRAISON :

Qté. Description REF.

1 Mode d’emploi PDPROJ-02-IFU
1 Superposition TF -

1 Pompe externe -

1 Bande élastique -

6. SELECTION ET ADAPTATION DES APPAREILS
6.1. Sélection de la taille de I'appareil
6.1.1. Type (PIN / VAC)

Le dispositif doit étre choisi en fonction du type de systeme de suspension du patient.

Pour le systeme de suspension a verrouillage, le type d’Overlay TF est PIN et pour la suspension sous-
vide, le type d’Overlay TF est VAC.

REMARQUE! L'Overlay TF n’est pas compatible avec tous les types de revétements a anneau
d’étanchéité. Les manchons avec anneaux d’étanchéité distaux intégrés sont fortement recommandés.

Systéme de suspension Code TF de superposition
Suspension a verrouillage OVTF-XX-XX-PIN
Suspension a vide OVTF-XX-VAC

6.1.2. Longueur (L)

La longueur du dispositif doit étre choisie en fonction de la distance mesurée entre I'extrémité distale
du membre résiduel et le périnée. (Figure 15).

La longueur du type de vide Overlay TF est normalisée.

REMARQUE! Pour le Overlay TF (VAC), ne pas utiliser le dispositif si la longueur du membre résiduel est
inférieure & 20 cm (mesure verticale en position assise entre le périnée et le haut de I'anneau d’étanchéité).
(Figure 16).

REMARQUE! Pour I'Overlay TF a verrouillage (PIN), ne pas utiliser le dispositif si la longueur du membre
résiduel est inférieure a 19 cm (mesure verticale en position assise entre le périnée et I'extrémité distale).
(Figure 15).

Etapes :

Mettre le patient en position assise.

Demandez au patient de positionner le membre résiduel a un angle de 90 degrés.

Mesurer la distance entre I'extrémité distale et le périnée.

Sélectionnez la longueur de I'appareil en fonction de cette mesure (voir tableau ci-dessous).

Eali el

L = Longueur de I'extrémité distale au périnée, avec la doublure et la jambe a 90°.

L (cm) Longueur du produit
19a23 SH
23230 LG
30 + XL
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7.2,

7.3.

6.1.3. Circonférence (C)

La dénomination de la circonférence du dispositif est basée sur la mesure de la circonférence du
membre résiduel de I'utilisateur a une certaine hauteur en fonction de la longueur ou du type de
suspension.

C = Circonférence du membre résiduel a H (hauteur)

Pour le SH, la H (hauteur) est de 8 cm a partir de I’extrémité distale.

Pour LG, la hauteur est de 12 cm a partir de I'extrémité distale.

Pour le type VAC, la H (hauteur) est de 18 cm a partir de I'extrémité distale.

C (cm) Code de la circonférence
32236 32
36 a40 38
402445 40
44,5348 44
48 a 52 48
52 262 52

6.1.4. Nomenclature compléte
Exemple : OVTF-40-SH-PIN (Overlay TF taille 40 de longueur SH pour suspension verrouillée).
Exemple : OVTF-38-VAC (Overlay TF taille 38 pour suspension sous vide).

. UTILISATION PREVUE / OBJECTIF :

Utilisation prévue :

Ce dispositif est destiné a étre utilisé sous la supervision d’un professionnel de la santé. La détermination du
moment de I'utilisation du dispositif ainsi que la fréquence et la durée d’utilisation sont a la seule discrétion
du médecin traitant. Le dispositif est destiné a fournir un support supplémentaire et un ajustement
volumétrique a une exoprothése transfémorale.

Conditions d’utilisation
Le dispositif doit étre utilisé entre une emboiture et un revétement prothétique.
étapes nécessaires a la mise en place du dispositif :

AVIS! Avant de mettre I'appareil en place, il est fortement recommandé de vérifier que le coussin d’air
est étanche et que les deux pompes et la valve fonctionnent correctement.

1. Le patient est d’abord en position assise.

2. Le patient met le manchon prothétique sur son membre résiduel.

3. Le patient oriente I'entrée et la sortie d’air vers I'avant de son membre résiduel. (Figure 1-2)

4. Le patient met en place le dispositif en le faisant glisser sur son revétement prothétique (figure 1-2).

(Si le patient utilise un systeme de suspension a vide)

5. Le patient rentre I'extrémité distale du dispositif a I'intérieur de son anneau d’étanchéité (figure 2-3-4).

6. Le patient s’assure que le dispositif est positionné uniformément (pas de plis, de replis ou de surépaisseur)
sur le revétement prothétique.

7. Le patient insére son membre résiduel (couvert par le revétement prothétique et le dispositif) dans
I’emboiture (assurez-vous que le coussin d’air est en dessous de la ligne de découpe de I'emboiture).
(Figure 7)

(Si le patient utilise une fixation distale)

8. Le patient appuie légerement sur son membre résiduel (couvert par le revétement prothétique et le
dispositif) pour enclencher I'attache distale de son revétement prothétique dans le systeme a cliquet de
la prothése.

9. Toujours en position assise, la jambe tendue, le patient utilise la pompe externe (figure 9) ou intégrée
(figure 10) pour injecter lentement de I’air ambiant dans le coussin d’air et créer un serrage a I'intérieur
de I'emboiture. Ne serrez pas trop le membre résiduel avec le dispositif pendant une longue période.

10. Il est recommandé d’utiliser la pompe externe si le volume a remplir est important et d’utiliser la pompe
intégrée pour les micro-ajustements. Le coussin d’air se gonfle et crée un serrage entre le revétement
prothétique (qui recouvre le membre résiduel) et 'emboiture. Le patient cesse d’utiliser la pompe lorsque
le membre résiduel est confortable et que I'emboiture est uniformément serrée.

AVIS! Lutilisation incorrecte des pompes ou de la valve de déclenchement peut entrainer des dommages
pour le patient, tels que des blessures des tissus mous. Veuillez vous référer a la figure 9-10-11 pour savoir
comment utiliser ces composants.



74.

75.

7.6.

Etapes nécessaires 2 l'utilisation quotidienne de Iappareil :

REMARQUE! Pour minimiser tout risque de points de pression et de sensation d’engourdissement, il est
fortement recommandé de gonfler le dispositif en augmentant lentement I’air a 'intérieur du systéme
pneumatique. Ne pas serrer excessivement le membre résiduel avec I'appareil pendant une longue période.

Lorsque le patient sent qu’un espace s’est créé dans son emboiture ou que le serrage entre son membre
résiduel et son emboiture est trop important, il arréte momentanément ses activités.

1.

Si un espace est créé, le patient utilise la pompe intégrée, sans retirer la prothése, pour injecter de I'air
ambiant dans le coussin d’air et recréer un serrage uniforme et confortable a I'intérieur de I'emboiture.
Le coussin d’air se gonfle et recrée un serrage entre le revétement prothétique et I'emboiture. (Figure 10)
Si I’écart est important, pour accélérer le gonflage des cellules, le patient peut, s’il le souhaite, utiliser la
pompe externe (Figure 9).

Si I'on ressent une trop grande tension, le patient utilise la valve de libération, sans retirer la prothese,
pour retirer I’air du coussin d’air afin de recréer une tension uniforme et confortable a P’intérieur de
I’'emboiture. (Figure 11)

(Si le patient utilise une fixation distale)

4.

Si un espace est créé, le patient utilise la pompe intégrée, a travers ses vétements et sans retirer sa
prothése, pour injecter de I’air ambiant dans le coussin d’air et recréer un serrage uniforme et confortable
a l'intérieur de I'emboiture. (Figure 9)

Si I’écart est important et pour accélérer le gonflage des cellules, le patient peut, s’il le souhaite, passer
en position assise et gonfler le coussin d’air a I'aide de la pompe externe. (Figure 10)

Si une pression trop importante est ressentie, le patient utilise la valve de libération, a travers ses
vétements et sans retirer sa prothése, pour retirer I’air ambiant du coussin d’air afin de recréer une
pression uniforme et confortable a I'intérieur de I’'emboiture. (Figure 11)

Marche a suivre pour retirer I'appareil :

1.
2.

oo s w

Le patient doit d’abord étre en position assise.

Le patient met sa jambe tendue et utilise la valve de décompression pour libérer I'air du coussin d’air et
créer un espace a I'intérieur de ’'emboiture. Le patient cesse d’utiliser la valve de libération lorsqu’il ne
ressent plus de tension dans I'emboiture. (Figure 11)

Le patient appuie sur le mécanisme de libération du systéme de fixation situé sur la prothese.

Le patient retire le membre résiduel (couvert par le revétement et le dispositif) de I'emboiture.

Le patient retire le dispositif de la gaine en le tirant par I'extrémité distale. (Figure 12)

Le patient peut évacuer I’excés d’air en appuyant sur la valve de dégagement tout en appuyant sur le
coussin d’air. (Figure 13)

Contre-indications

7.5.1. N'utilisez pas cet appareil si vous étes allergique aux matériaux énumérés.
7.5.2. Ne pas utiliser ce dispositif pour tout type d’amputation autre qu’une amputation transfémorale.
7.5.3. N'utilisez pas cet appareil sur un patient incapable de communiquer une géne physique.

Durée de vie utile

Cet appareil est destiné a étre utilisé pendant une période de 6 mois dans des conditions normales.

INFORMATIONS SUR LES PERFORMANCES :

Le dispositif peut remplacer jusqu’a 15 épaisseurs de chaussettes prothétiques.

Le dispositif fonctionne avec un systéme de verrouillage.

Le dispositif peut fonctionner avec un systéme de vide si la bague d’étanchéité est intégrée a la doublure.
Le dispositif peut étre adapté a la suspension de type kiss lanyard avec une modification mineure par un
professionnel de santé ou I'équipe d’Ethnocare.

SECURITE :

. Symboles

Symboles Définitions

Avertissement L’avertissement indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas

évitée, peut entrainer la mort ou des blessures graves.

Attention Attention indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,

peut entrainer des blessures mineures ou modérées.

Avis Mise en garde contre d’éventuels dommages techniques.

9.2. Instructions générales de sécurité
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

AVERTISSEMENT
Risque de blessures graves :

Gardez I'appareil hors de portée des enfants. Il existe un risque d’étouffement si I'appareil est placé
sur la bouche et le nez.

ATTENTION
Risque de blessure et risque d’endommagement de I'appareil :

L’appareil doit étre placé au-dessus de tout anneau d’étanchéité tout en ayant toutes les cellules d’air
a l'intérieur de la prothése.

Tenez I'appareil a I'écart des flammes, des braises ou d’autres sources de chaleur.

Ne pas utiliser dans un IRM.

Ne pas exposer 'appareil & des températures supérieures a +60°C ou inférieures a -20°C.
Assurez-vous que I'appareil est correctement placé et ajusté.

Un placement incorrect ou trop serré peut entrainer une pression et une compression des vaisseaux
sanguins et des nerfs.

Cesser d'utiliser le dispositif en cas de problemes d’ajustement du dispositif sur le membre résiduel.
En altitude ou en cas de chaleur extréme, I'air contenu dans le coussin d’air se dilate et fait varier la
pression.

N'utilisez pas I'appareil s’il semble trop serré ou trop grand pour le patient. Informer le patient qu’il doit
contacter immédiatement I'orthésiste/prothésiste certifié (CPO).

Ne pas utiliser I'appareil avec des bagues d’étanchéité si cela interfére avec I'intégrité du joint et de
I'appareil.

Ne pas utiliser I'appareil en cas de plaies sur le membre résiduel.

Ne pas I'utiliser chez les patients souffrant de neuropathie sans I'accord d’un médecin.

Pour le Overlay TF (VAC), ne pas utiliser le dispositif si la longueur du membre résiduel est inférieure a
20 cm (mesure verticale en position assise entre le périnée et le haut de I'anneau d’étanchéité).

Pour le Overlay TF de type verrouillé (PIN), ne pas utiliser le dispositif si la longueur du membre résiduel
est inférieure @ 19 cm (mesure verticale en position assise entre le périnée et I'extrémité distale).

Si vous ressentez une douleur, un gonflement, une modification de la sensation ou d’autres réactions
anormales lors de I'utilisation de cet appareil, contactez immédiatement un professionnel de la santé.
Le fait de ne pas gonfler le dispositif lorsque cela est nécessaire peut entrainer des blessures au niveau
de la peau et des tissus mous en raison du manque de rembourrage a I'intérieur de I’exoprothése.
La petite piece métallique a I'intérieur de la valve de déclenchement peut se rompre en cas de
surpression et entrainer des blessures modérées ; assurez-vous que le corps de la valve de
déclenchement est en bon état avant d’utiliser I'appareil.

Le produit est sensible a I'usure normale. Vérifiez le produit avant chaque utilisation et ne le portez pas
s’il est endommagé.

Ne pas utiliser I'appareil avec des exoprothéses incompatibles avec I’appareil. Assurez-vous que
I'utilisation du dispositif est approuvée par un professionnel de la santé avant de I'utiliser avec toute
autre exoprothese.

Demander au patient de contacter son orthésiste/prothésiste certifié (CPO) si I'appareil est endommageé.
Le dispositif est inutilisable si la valve de sortie ou la pompe ne fonctionne pas correctement ou si le
coussin d’air n’est pas étanche a 100 %. De méme, si la liaison entre le tissu et le coussin d’air est
endommagée ou si le tissu lui-méme est endommagé, cela peut affecter les performances du systeme
et sa durabilité. Un dispositif endommagé ne peut étre utilisé en toute sécurité et peut entrainer des
blessures.

L’Overlay TF peut ne pas étre compatible avec tous les types de revétements annulaires a sceller.
L’Overlay TF peut ne pas étre compatible avec tous les types de systémes de suspension distale
(par exemple, la suspension de type longe).

Le Overlay TF est congu pour une limite de poids de 300Ibs/135kg.

Irritation de la peau, eczéma, infections, contamination par des germes

Le dispositif est destiné a un seul patient et ne doit pas étre partagé avec d’autres patients.

Suivez les instructions de nettoyage pour éviter les germes, les bactéries et les infections.

Ne pas utiliser I'appareil directement sur la peau.

Ne pas surgonfler le coussin d’air. Un mauvais gonflage du coussin d’air peut provoquer une irritation cutanée
importante chez les patients souffrant de neuropathie diabétique ou d’autres affections neurologiques, selon
I’avis des médecins prescripteurs. Cette condition est déterminée par le spécialiste médical. Réduire la
compression du coussin d’air dés que des changements cutanés apparaissent ou qu’une géne est ressentie.
Les patients présentant une diminution ou une perte de la sensibilité normale (c’est-a-dire une neuropathie,
etc.) doivent faire I'objet d’une surveillance fréquente (déterminée par le médecin prescripteur) en ce qui
concerne les lésions cutanées, I'irritation de la peau ou le traitement des plaies.

Effet négatif

Peut provoquer des rougeurs de la peau
Réaction allergique aux matériaux
Peut provoquer des points de pression

Utilisation de poudre (par exemple talc)
Risque d’irritation de la peau du membre résiduel et de perte de fonctionnalité du dispositif en raison du

blocage des particules.
Tenir 'appareil a I'écart des poudres fines et des environnements poussiéreux.



9.6.

10.
10.1.

10.2.

10.3.
1.

12.

12.1.

122

AVIS

Ne modifiez pas I'appareil et ne I'utilisez pas d’une maniére autre que celle prévue.

N’utilisez pas cet appareil s’il est endommagé et/ou si 'emballage a été ouvert.

Avant chaque utilisation, vérifiez que I'appareil n’est pas endommagé.

N'utilisez pas I'appareil si ses fonctions sont limitées.

Le cas échéant, prendre les mesures nécessaires (remplacement, controle par le service aprés-vente du
fabricant, etc.)

LE NETTOYAGE, L'ENTRETIEN ET LE STOCKAGE :

Nettoyage de 'appareil :

1. Retirer I'appareil de la pochette.

2. Veillez a ce que I'orifice de la pompe intégrée soit couvert lorsqu’il est exposé a un liquide (par exemple,
en le couvrant avec un doigt). Nettoyez le dispositif une fois par jour uniquement avec des produits de
nettoyage approuvés, notamment un savon neutre ou un détergent doux dont le pH est équilibré, sans
parfum, sans agent de blanchiment et sans colorant. Nettoyez le dispositif dans de I’eau tiéde a 30°C (86°F).

AVIS! Ne pas mettre I’appareil dans la machine a laver et ne pas I'essorer pour éviter de I'endommager.
3. Rincer soigneusement I'appareil a I'eau chaude propre pour éliminer tous les résidus de savon.
AVIS! Ne pas exposer la pompe intégrée a I'eau.

4. Insérez une serviette dans I'appareil et laissez-le sécher a I'air libre.

AVIS! Ne le placez pas dans un séche-linge et n’utilisez aucune autre source de chaleur pour le sécher.
5. Lappareil ne peut étre utilisé que lorsqu’il est complétement sec.

10.1.1. Utilisation de détergents inadaptés

AVIS! Lutilisation de détergents inadaptés peut entrainer une détérioration de I'appareil et annuler la garantie.
Conditions environnementales

L’appareil est destiné a étre utilisé a I'intérieur et a I'extérieur.

AVIS! Evitez de I'utiliser lors d’activités impliguant un contact avec beaucoup d’eau (par exemple, la natation).

AVIS! Evitez de I'utiliser lors d’activités impliquant un contact avec une grande quantité de poussiére et de
poudres fines (par exemple, talc, sable, poussiére de construction, poussiére fine).

Le non-respect de ces instructions entrainera I’annulation de la garantie.
ELIMINATION DES DECHETS :

Ne jetez pas cet appareil avec les ordures ménageéres non triées. Une élimination incorrecte peut avoir des
effets négatifs sur I’environnement et la santé. Respectez les réglementations des autorités compétentes de
votre municipalité en ce qui concerne les procédures de retour, de collecte et de recyclage. A cet égard, tous
les composants de 'appareil et son emballage doivent étre éliminés conformément aux réglementations
nationales applicables en matiére d’environnement. Les patients doivent contacter les autorités locales pour
obtenir des informations sur la maniére de se débarrasser de ces éléments.

INFORMATIONS JURIDIQUES

Toutes les conditions juridiques sont soumises a la Iégislation locale et a d’autres lois applicables et peuvent
varier en conséquence.

Responsabilité

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages résultant du non-respect du présent document,
en particulier en cas d’utilisation impropre, d’utilisation non prévue, d’utilisation en dehors des conditions
d’utilisation spécifiées ou de modification non autorisée de I’appareil. L'appareil doit étre entretenu
conformément au mode d’emploi. Une utilisation abusive ou inappropriée de I'appareil peut entrainer une
diminution de sa fonctionnalité. Le fabricant ne peut étre tenu responsable des dommages résultant d’un
mauvais entretien ou causés par des composants non autorisés par le fabricant. La société de distribution
du fabricant responsable dans votre pays vous fournira de plus amples informations sur les conditions de la
garantie commerciale.

Garantie commerciale

Le fabricant accorde une garantie commerciale pour cet appareil a partir de la date d’installation. La période
de garantie est de 6 mois. La garantie commerciale couvre les défauts avérés de matériel, de fabrication ou
de construction. Ces défauts doivent étre signalés au fabricant pendant la période de validité de la garantie
commerciale. De plus amples informations sur les conditions de la garantie peuvent étre obtenues auprés du
fabricant.

Note : Bien que toutes les techniques de pointe aient été utilisées pour atteindre le niveau maximum de
compatibilité de fonction, de résistance, de durabilité et de confort, il n’y a aucune garantie que I'utilisation
de ce dispositif empéchera les blessures.
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ESPANOL

LEA ATENTAMENTE Y EN SU TOTALIDAD LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR EL
APARATO Y RESPETE LAS INDICACIONES DE SEGURIDAD. UNA INSTALACION CORRECTA ES ESENCIAL
PARA EL BUEN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO.

INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones estan destinadas al ortesista/protesista certificado (CPO) que adapte el dispositivo y a los
pacientes que lleven el dispositivo. En este documento se hace referencia al OVERLAY TF como el “dispositivo”. El
dispositivo esta destinado a ser utilizado por un profesional sanitario autorizado, el paciente o el cuidador que atiende
al paciente. El paciente o el cuidador deben ser capaces de leer y comprender todas las instrucciones, advertencias
y precauciones de las instrucciones de uso y ser fisicamente capaces de seguirlas.

1. INFORMACIONES :

1.1.
1.2

Lea atentamente todo este documento antes de utilizar el aparato y siga las instrucciones de seguridad.

Un profesional sanitario debe instruir al paciente o al cuidador sobre cémo utilizar este dispositivo de forma
segura.

Pdngase en contacto con el fabricante, o con su profesional sanitario si es usted paciente o cuidador, si
tiene alguna pregunta sobre el dispositivo o si experimenta algin problema, queja o incidente, incluido un
empeoramiento de su estado de salud.

. Conserve este documento.

1.3.

2. USO DE SiMBOLOS

Simbolos

Simbolos titulos

Texto explicativo

Fabricante

Indica el fabricante del producto sanitario.

Representante europeo
autorizado

Indica quién es el representante europeo autorizado del
fabricante.

Marca CE

Indicar que el producto sanitario es compatible con la
normativa europea.

Integridad del envasado

Indica que no se utilice el aparato si el embalaje esta
dafiado.

Cddigo de lote

Indica el codigo de lote del fabricante para poder
identificar el lote.

Catélogo Indica el nimero de catélogo del fabricante para poder
identificar el producto sanitario.
Cantidad Indica el nimero de unidades por envase.

Consultar las instrucciones
de uso

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso.

Productos sanitarios

Indica que el articulo es un producto sanitario.

Paciente Unico -
Uso mdltiple

Indica que el producto sanitario puede utilizarse varias
veces, pero sélo en un paciente.

Fuente de los simbolos : ISO 20417:2021

3. PRESENTACION DEL DISPOSITIVO :

3.1.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO :

Este aparato es un dispositivo médico para pacientes con amputaciones transfemorales. Esta fabricado en
tejido e integra un cojin de aire que puede activarse mediante una bomba integrada en el dispositivo y/o una
bomba externa al dispositivo (bomba de bulbo - accesorio), asi como una valvula de liberaciéon manual para
permitir un ajuste volumétrico diario. El dispositivo también se suministra con una banda elastica (accesorio)
para mantener la bomba integrada en el encaje.

TABLA DE COMPONENTES :

3.2.1. Textil

3.2.2. Vejiga de aire

3.2.3. Valvula de salida

3.2.4. Bomba integrada

3.2.5. Bomba externa (accesorio)
3.2.6. Banda elastica (accesorio)

3.2.

3.3. LISTA DE MATERIALES :

3.3.1. Nylon
3.3.2. Elastano
3.3.3. TPU (poliuretano termoplastico)



3.3.4. Acero para muelles
3.3.5. Silicona

Norma aplicable al material : ISO 10993-1

4. FUNCIONAMIENTO

El dispositivo crea un soporte adicional y un ajuste volumétrico en una exoprotesis transfemoral (prétesis de
miembro externo) creando una estanqueidad uniforme mediante un cojin de aire. El dispositivo debe colocarse
entre el liner de la prétesis y el encaje. El dispositivo debe utilizarse en combinacion con un liner. Esta disefiado
para su uso con exoprotesis y liners compatibles con el dispositivo, como cualquier liners transfemoral y encajes
aprobados por un profesional sanitario. Para inflar el dispositivo, el paciente o el profesional sanitario deben
utilizar la bomba integrada o la bomba externa (accesorio); la bomba externa debe conectarse a la valvula de
salida para bombear aire al sistema de expansion de aire. Para expulsar el aire, el paciente o el profesional
sanitario debe presionar la parte metalica de la valvula de salida para activar el mecanismo de expulsion.

5. CONTENIDO DE LA ENTREGA :

Cant. Descripcion REF.

1

Instrucciones de uso PDPROJ-02-IFU

1

Superposicion TF -

1

Bomba externa -

1

Banda elastica -

6. SELECCION Y ADAPTACION DE DISPOSITIVOS
6.1. Seleccion del tamafio del dispositivo
6.1.1. Tipo (PIN / VAC)

El dispositivo debe elegirse en funcidn del tipo de sistema de suspension del paciente.

Para el sistema de suspension por blogueo, el tipo de TF superpuesto es PIN y para la suspension por
vacio, el tipo de TF superpuesto es VAC.

ATENCION Es posible que el recubrimiento no sea compatible con todos los tipos de liners con anillo
de sellado. Se recomienda encarecidamente el uso de pezoneras con anillo de sellado distal integrado.

Sistema de suspension Cadigo TF superpuesto
Suspension con bloqueo OVTF-XX-XX-PIN
Suspension por vacio OVTF-XX-VAC

6.1.2. Longitud (L)

La longitud del dispositivo debe seleccionarse en funcion de la distancia medida entre el extremo distal
del muiién y el perineo. (Figura 15).

La longitud para el tipo de vacio Overlay TF esta normalizada.

ATENCION En el caso del Overlay TF tipo vacio (VAC), no utilice el dispositivo si la longitud del muiién
es inferior a 20 cm (medicion vertical en posicion sentada entre el perineo y la parte superior del anillo
de sellado). (Figura 16).

ATENCION Para el tipo de bloqueo Overlay TF (PIN), no utilice el dispositivo si la longitud del mufién es
inferior a 19 cm (medicién vertical en posicion sentada entre el perineo y el extremo distal). (Figura 15).

Pasos
1. Haga que el paciente adopte una posicion sentada.
2. Haga que el paciente coloque el mufidén en un angulo de 90 grados.
3. Mida la distancia desde el extremo distal hasta el perineo.
4. Seleccione la longitud del aparato en funcion de esta medida (véase la tabla siguiente).
L = Longitud desde el extremo distal hasta el perineo con la pezonera puesta y la pierna a 90°.
L (cm) Longitud de el producto
19a23 SH
23a30 LG
30 + XL
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7.2,

7.3.

6.1.3. Circunferencia (C)
La denominacién de la circunferencia del dispositivo se basa en la medicion de la circunferencia
del mufién del usuario a una altura determinada en funcion de la longitud o el tipo de suspension.
C = Circunferencia del mufién a H (Altura)
Para SH la H (Altura) es de 8 cm desde el extremo distal
Para LG la H (Altura) es de 12 cm desde el extremo distal
Para el tipo VAC la H (Altura) es de 18 cm desde el extremo distal

C (cm) Cadigo de circunferencia
32a36 32
36 a 40 38
40a44,5 40
44,5248 44
48 a 52 48
52 a 62 52

6.1.4. Nomenclatura completa
Ejemplo : OVTF-40-SH-PIN (Overlay TF tamafio 40 de longitud SH para suspension de bloqueo).
Ejemplo : OVTF-38-VAC (TF superpuesta de tamafio 38 para suspension por vacio).

. USO PREVISTO / FINALIDAD :

. Uso previsto

Este dispositivo esta destinado a ser utilizado bajo la supervision de un profesional sanitario. La determinacion de
cuando utilizar el dispositivo y la frecuencia y duracion de su uso queda a criterio exclusivo del médico tratante.
El dispositivo pretende proporcionar soporte adicional y ajuste volumétrico a una exoprotesis transfemoral.

Requisitos de uso
El dispositivo debe utilizarse entre un encaje y un liner protésico.
Pasos necesarios para poner el dispositivo :

ATENCION Antes de colocarse el aparato, se recomienda encarecidamente comprobar que el colchén de
aire es hermético y que tanto las bombas como la vélvula funcionan correctamente.

1. El paciente se encuentra inicialmente en posicion sentada

2. El paciente se coloca el forro protésico en el mufién.

3. El paciente orienta la entrada y salida de aire hacia la parte anterior de su mufén. (Figura 1-2)
4. El paciente se coloca el dispositivo deslizandolo sobre el revestimiento protésico (Figura 1-2).

(Si el paciente utiliza un sistema de suspension por vacio)

5. El paciente introduce el extremo distal del dispositivo dentro de su anillo de sellado (Figura 2-3-4).

6. El paciente se asegura de que el dispositivo esta colocado de manera uniforme (sin arrugas, pliegues ni
exceso de grosor) sobre el liner protésico.

7. El paciente introduce su mufién (cubierto por el forro protésico y el dispositivo) en el encaje (aseglrese
de que el colchdn de aire esta por debajo de la linea de corte del encaje). (Figura 7)

(Si el paciente utiliza una fijacion distal)

8. El paciente presiona ligeramente su mufidn (cubierto por el encaje protésico y el dispositivo) para encajar
el enganche distal de su encaje protésico en el sistema de trinquete de la protesis.

9. Todavia en posicion sentada, con la pierna estirada, el paciente utiliza la bomba externa (Figura 9) o
integrada (Figura 10) para inyectar lentamente aire ambiente en el cojin de aire y crear un apriete en el interior
del encaje. No apriete excesivamente el mufidn con el dispositivo durante un largo periodo de tiempo.

10. Se recomienda utilizar la bomba externa si hay que llenar un gran volumen y utilizar la bomba integrada
para los microajustes. El colchdn de aire se infla y crea un apriete entre el forro protésico (que cubre el
mufidn) y el encaje. El paciente deja de utilizar la bomba cuando el mufidn esta comodo y el encaje esta
uniformemente ajustado.

ATENCION El uso incorrecto de las bombas o de la valvula de descarga podria causar danos al paciente,
como heridas en los tejidos blandos. Consulte la Figura 9-10-11 para saber cémo utilizar estos componentes.
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7.5.

7.6.

9.2,

Pasos necesarios para utilizar el dispositivo a diario :

ATENCION Para minimizar todo riesgo de puntos de presion y sensacion de entumecimiento, se recomienda
encarecidamente inflar el dispositivo aumentando lentamente el aire dentro del sistema neumatico. No apriete
excesivamente el mufion con el dispositivo durante un largo periodo de tiempo.

1. Cuando el paciente siente que se ha creado un hueco en su encaje o que la tension entre su mufién y
su encaje es demasiado alta, interrumpe momentaneamente sus actividades.

2. Sise crea un hueco, el paciente utiliza la bomba integrada, sin retirar la protesis, para inyectar aire
ambiente en el cojin de aire y recrear un apriete uniforme y comodo dentro del encaje. El colchédn de aire
se infla y recrea un apriete entre el liner protésico y el encaje. (Figura 10)

3. Silabrecha es importante, para acelerar el inflado de las células, el paciente puede, si lo desea, utilizar
la bomba externa (Figura 9)

4. Sise nota demasiada tirantez, el paciente utiliza la vélvula de liberacion, sin retirar la protesis, para extraer
el aire del cojin de aire y volver a crear una tirantez uniforme y cémoda dentro del encaje. (Figura 11)

(Si el paciente utiliza una fijacion distal)

5. Sise crea un hueco, el paciente utiliza la bomba integrada, a través de su ropa y sin quitarse la protesis,
para inyectar aire ambiente en el cojin de aire y volver a crear un apriete uniforme y coémodo dentro del
encaje. (Figura 9)

6. Siel hueco es importante y para acelerar el inflado de las células, el paciente puede, si lo desea, pasar
a una posicion sentada e inflar el cojin de aire con la bomba externa. (Figura 10)

7. Si se siente demasiada presion, el paciente utiliza la valvula de liberacién, a través de su ropa y sin
quitarse la protesis, para extraer el aire ambiente del cojin de aire y volver a crear una presion uniforme
y cémoda dentro del encaje. (Figura 11)

Pasos necesarios para retirar el dispositivo :

1. En primer lugar, el paciente debe estar sentado.

2. El paciente endereza la pierna y utiliza la valvula de liberacion para expulsar el aire del cojin de aire y
crear un hueco dentro del encaje. El paciente deja de utilizar la valvula de liberacioén cuando deja de sentir
tirantez en el encaje. (Figura 11)

El paciente presiona el mecanismo de liberacién del sistema de fijacion situado en la protesis.

El paciente retira el mufion (cubierto por el liner y el dispositivo) del encaje.

El paciente retira el dispositivo del liner tirando de él desde el extremo distal. (Figura 12)

El paciente puede eliminar el exceso de aire presionando la valvula de liberacién mientras presiona el
cojin de aire. (Figura 13)

IS o

Contraindicaciones

7.5.1. No utilice este aparato si es alérgico a los materiales enumerados.

7.5.2. No utilice este dispositivo en ningun tipo de amputacién que no sea transfemoral.
7.5.3. No utilice este dispositivo en un paciente que no pueda comunicar su malestar fisico.
Vida util

Este aparato esta destinado a ser utilizado durante un periodo de 6 meses de uso normal.

INFORMACION DE RENDIMIENTO

El dispositivo puede sustituir hasta 15 capas de calcetines protésicos.

El dispositivo funciona con sistema de bloqueo.

El dispositivo puede funcionar con sistema de vacio si el anillo de sellado esta integrado en la camisa.

El dispositivo puede adaptarse para besar la suspension tipo cordén con una pequeiia modificacion por parte
de un profesional sanitario o del equipo de Ethnocare.

SEGURIDAD :
. Simbolos

Simbolos Definiciones

Advertencia Advertencia indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede
provocar la muerte o lesiones graves.

Precaucion Precaucion indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria
provocar lesiones leves o moderadas.

Aviso Advertencia sobre posibles dafios técnicos.

Instrucciones generales de seguridad
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

ADVERTENCIA
Riesgo de lesiones graves :

Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios. Existe riesgo de asfixia si el dispositivo se coloca
sobre la boca y la nariz.

PRECAUCION
Riesgo de lesiones y riesgo de dafios en el aparato :

El dispositivo debe colocarse por encima de cualquier anillo de sellado mientras mantiene todas las
celdas de aire dentro de la protesis.

Mantenga el aparato alejado de llamas, brasas u otras fuentes de calor.

No utilizar en resonancia magnética.

No exponga el aparato a temperaturas superiores a +60°C ni inferiores a -20°C.

Asegurese de que el dispositivo esta bien colocado y ajustado.

Una colocacion incorrecta o demasiado apretada puede causar presion y compresion de vasos
sanguineos y nervios.

Interrumpa el uso del dispositivo si hay problemas con el ajuste del dispositivo en el mufidn.

A grandes altitudes o cuando se expone a un calor extremo, el aire del colchon de aire se expandira
y haré que la presion varie.

No utilice el dispositivo si parece demasiado apretado o demasiado grande para el paciente. Informe al
paciente para que se ponga en contacto inmediatamente con el ortesista/protesista certificado (CPO).
No utilice el dispositivo con anillos de sellado si interfiere con la integridad del sellado y del dispositivo.
No utilice el dispositivo si hay heridas en el mufién.

No lo utilice en pacientes con neuropatia sin la aprobacion del médico.

Para Overlay TF tipo vacio (VAC), no utilice el dispositivo si la longitud del mufidn es inferior a 20 cm
(medicidn vertical en posicion sentada entre el perineo y la parte superior del anillo de sellado).

Para el tipo de bloqueo Overlay TF (PIN), no utilice el dispositivo si la longitud del mufién es inferior a
19 cm (medicion vertical en posicion sentada entre el perineo y el extremo distal).

Si experimenta dolor, hinchazén, alteracién de la sensibilidad u otras reacciones anormales al utilizar
este dispositivo, pdngase en contacto con un profesional sanitario inmediatamente.

No inflar el dispositivo cuando es necesario podria causar heridas en el tejido cutaneo y los tejidos
blandos por la falta de amortiguacién en el interior de la exoproétesis.

La pequefia pieza metalica del interior de la valvula de descarga podria fallar si se sobrepresuriza y
provocar lesiones moderadas, asegurese de que el cuerpo de la valvula de descarga esta en buen
estado antes de utilizar el dispositivo.

El producto es susceptible al desgaste normal. Compruebe el producto antes de cada uso y no lo
utilice si esta dafado.

No utilice el dispositivo con exoprétesis que sean incompatibles con el mismo. Asegurese de que el
uso del dispositivo esta aprobado por un profesional sanitario antes de utilizarlo con cualquier
exoprotesis adicional.

Indique al paciente que se ponga en contacto con su ortesista/protesista certificado (CPO) si el
dispositivo esta dafiado. El dispositivo es inutilizable si la valvula de salida o la bomba no funcionan
correctamente o si el cojin de aire no es 100% hermético. Ademas, si la unién entre el tejido y el cojin
de aire esta dafada o si el propio tejido esta dafiado, puede afectar al rendimiento del sistema y a su
durabilidad. Un dispositivo dafiado no puede utilizarse con seguridad y puede provocar lesiones.

Es posible que la superposicion TF no sea compatible con todos los tipos de revestimientos de anillos
de estanqueidad.

Es posible que el Overlay TF no sea compatible con todos los tipos de sistemas de suspension distal
(por ejemplo, suspension tipo eslinga).

El Overlay TF tiene un limite de peso de 135 kg.

Irritacién de la piel, eczema, infecciones, contaminacion por gérmenes

El dispositivo es para uso de un solo paciente y no debe compartirse para su uso con otros pacientes.

Siga las instrucciones de limpieza para evitar gérmenes, bacterias e infecciones.

No utilice el aparato directamente sobre la piel.

No infle excesivamente el cojin de aire. El inflado incorrecto del cojin de aire puede causar una irritacion
significativa de la piel en pacientes con neuropatia diabética u otra afeccién neuroldgica segin determine el
médico prescriptor. Esta condicion es determinada por el médico especialista. Reduzca la compresion del
cojin de aire en cuanto se produzcan cambios en la piel o se sienta molestia.

Los pacientes con disminucion o pérdida de la sensibilidad normal (es decir, neuropatia, etc.) deben ser
controlados con frecuencia (seglin determine el médico prescriptor) para detectar lesiones cutaneas, irritacion
de la piel o tratamiento de heridas.

Efecto adverso

Puede causar enrojecimiento de la piel
Reaccion alérgica a los materiales
Puede provocar puntos de presion

Uso de polvos (por ejemplo, talco)

Riesgo de irritacion de la piel del mufién y pérdida de funcionalidad del dispositivo debido al bloqueo
por particulas.
Mantenga el aparato alejado de polvo fino y ambientes polvorientos.
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AVISO

No modifique el aparato ni lo utilice de forma distinta a la prevista.

No utilice este aparato si esta dafiado y/o si el embalaje ha sido abierto.

Antes de cada uso, compruebe que el aparato no esté dafiado.

No utilice el aparato si sus funciones estan limitadas.

En caso necesario, tome las medidas oportunas (por ejemplo, sustitucion, revision por el servicio técnico del

fabricante, etc.).

LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO :

Limpieza del aparato :

1. Retire el dispositivo del revestimiento.

2. Asegurese de que el orificio integrado de la bomba esta cubierto cuando se exponga al fluido (por
ejemplo, tapandolo con un dedo). Limpie el dispositivo sélo una vez al dia con productos de limpieza
autorizados, como jabdn neutro o detergente suave con pH equilibrado, sin perfume, lejia ni colorantes.
Limpie el dispositivo en agua tibia a 30°C (86°F).

ATENCION No meter en la lavadora ni escurrir el aparato para evitar dafos.

3. Aclara bien el aparato con agua limpia y tibia para eliminar todos los restos de jabon.

ATENCION No exponga la bomba integrada al agua.

4. Introduzca una toalla en el aparato y séquelo al aire.

ATENCION No lo cologue en una secadora ni utilice ninguna otra fuente de calor para secarlo

5. Elaparato sélo puede utilizarse si estd completamente seco.

10.1.1. Uso de detergentes inadecuados

ATENCION El uso de detergentes inadecuados puede deteriorar el aparato y anular la garantia.
Condiciones medioambientales

El aparato esta pensado para su uso en interiores y exteriores.

ATENCION Evitar su uso durante actividades que impliquen contacto con mucha agua (por ejemplo, natacion).

ADVERTENCIA Evitar su uso durante actividades que impliquen contacto con mucho polvo y polvos finos
(por ejemplo, polvo de talco, arena, polvo de construccion, polvo fino).

El incumplimiento de estas instrucciones anulara la garantia.
ELIMINACION DE RESIDUOS :

No deseche este aparato junto con la basura doméstica sin clasificar. La eliminacion incorrecta puede tener
efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud. Siga la normativa de las autoridades competentes de
su municipio en relaciéon con los procedimientos de devolucion, recogida y reciclaje. En este sentido, todos
los componentes del dispositivo y su embalaje deben eliminarse de acuerdo con la normativa medioambiental
nacional aplicable. Los pacientes deben ponerse en contacto con las autoridades locales para obtener
informacién sobre cémo deshacerse de estos articulos.

INFORMACION LEGAL

Todas las condiciones legales estan sujetas a la legislacion local y otras leyes aplicables y pueden variar en
consecuencia.

Responsabilidad

El fabricante no se hace responsable de los dafios derivados del incumplimiento de este documento, en
particular de usos indebidos, usos no previstos, usos fuera de las condiciones de uso especificadas de los
dispositivos o modificaciones no autorizadas del dispositivo. El aparato debe mantenerse de acuerdo con las
instrucciones de uso. El uso indebido o incorrecto del dispositivo puede reducir su funcionalidad. El fabricante
no se hace responsable de los dafios derivados de un mantenimiento inadecuado o causados por componentes
no autorizados por el fabricante. La empresa distribuidora del fabricante responsable en su pais le proporcionara
mas informacion sobre las condiciones de la garantia comercial.

Garantia comercial

El fabricante concede una garantia comercial para este aparato a partir de la fecha de instalacion. El periodo de
garantia es de 6 meses. La garantia comercial cubre los defectos probados de material, fabricacion o construccion.
Estos defectos deben comunicarse al fabricante dentro del periodo de validez de la garantia comercial. Para mas
informacion sobre las condiciones de la garantia, dirijase al fabricante.

Nota : Aunque se han utilizado todas las técnicas avanzadas para lograr el maximo nivel de compatibilidad de
funcionamiento, resistencia, durabilidad y comodidad, no se garantiza que el uso de este dispositivo evite lesiones.
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PORTUGUES

ANTES DE UTILIZAR O APARELHO, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUGOES QUE SE SEGUEM E
RESPEITE AS INSTRUGOES DE SEGURANGA. A INSTALAGAO CORRECTA E ESSENCIAL PARA O BOM
FUNCIONAMENTO DO APARELHO.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas instrugdes destinam-se ao ortotista/prétese certificado (CPO) que coloca o dispositivo e aos doentes que o
utilizam. O OVERLAY TF é referido como o “dispositivo” neste documento. O dispositivo destina-se a ser utilizado por
um profissional de satide autorizado, pelo doente ou pelo prestador de cuidados ao doente. O doente ou o prestador
de cuidados deve ser capaz de ler e compreender todas as instrugdes, avisos e precaugdes constantes das instrugdes
de utilizagdo e ser fisicamente capaz de as seguir.

1. INFORMAGOES :

1.1.
1.2,

Leia atentamente todo este documento antes de utilizar o aparelho e siga as instrugdes de seguranga.

Um profissional de salide deve instruir o doente ou o prestador de cuidados de satde sobre a utilizagao
segura deste dispositivo.

Contacte o fabricante, ou o seu profissional de saiide se for um doente ou um prestador de cuidados, se tiver
quaisquer perguntas sobre o dispositivo ou se tiver quaisquer problemas, queixas ou incidentes, incluindo o
agravamento de quaisquer condigdes médicas.

. Por favor, guarde este documento.

. UTILIZACAO DE SiMBOLOS

1.3.

Simbolos Titulos de simbolos

Texto explicativo

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Representante autorizado
europeu

Indica quem é o representante europeu autorizado
do fabricante.

Marca CE

Indicar que o dispositivo médico é compativel
com a regulamentac&o europeia.

Integridade da embalagem

Indica que nao se deve utilizar o aparelho
se a embalagem estiver danificada.

Cddigo do lote

Indica o cddigo do lote do fabricante para permitir
a identificagéo do lote.

Catalogo Indica o nimero de catalogo do fabricante para
que o dispositivo médico possa ser identificado.
Quantidade Indica o niimero de unidades por embalagem.

Consultar as instrucdes
de utilizagao

Indica a necessidade de o utilizador consultar
as instrugdes de utilizagao.

Dispositivo médico

Indica que o item é um dispositivo médico.

Doente Unico -
Utilizagdo multipla

Indica que o dispositivo médico pode ser utilizado varias
vezes, mas apenas num doente.

Fonte dos simbolos : ISO 20417:2021
. APRESENTAQAO DO DISPOSITIVO :

3.1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO :
Este dispositivo é um dispositivo médico para doentes com amputagdes transfemorais. E feito de tecido e
integra uma almofada de ar que pode ser activada por uma bomba integrada no dispositivo e/ou uma bomba
externa ao dispositivo (bomba de bolbo - acessorio), bem como uma vélvula de libertagdo manual para permitir
um ajuste volumétrico diario. O dispositivo é igualmente fornecido com uma banda elastica (acessério) para
manter a bomba integrada na tomada.

QUADRO DE COMPONENTES :
3.2.1. Téxtil

3.2.2. Bexiga de ar

3.2.3. Valvula de saida

3.2.4. Bomba integrada

3.2.5. Bomba externa (acessorio)
3.2.6. Faixa elastica (acessorio)

3.2.

3.3. LISTA DE MATERIAIS :

3.3.1. Nylon
3.3.2. Elastano
3.3.3. TPU (Poliuretano termoplastico)



3.3.4. Ago mola
3.3.5. Silicone

Norma aplicavel ao material : ISO 10993-1

4. FUNCIONAMENTO

O dispositivo cria um apoio adicional e um ajuste volumétrico numa exoprétese transfemoral (protese externa
do membro), criando um aperto uniforme através de uma almofada de ar. O dispositivo deve ser colocado entre
o revestimento da prétese e o encaixe. O dispositivo deve ser utilizado em combinagdo com um revestimento.
Destina-se a ser utilizado com exopréteses e revestimentos compativeis com o dispositivo, tais como quaisquer
revestimentos transfemorais e encaixes aprovados por um profissional de satde. Para insuflar o dispositivo, o
doente ou o profissional de salde deve utilizar a bomba integrada ou a bomba externa (acessorio). A bomba
externa deve ser ligada a valvula de saida para bombear o ar para o sistema de expansao de ar. Para libertar o
ar, o doente ou o profissional de salide tem de pressionar a parte metélica da valvula de saida para ativar o
mecanismo de libertacdo.

5. CONTEUDO DA ENTREGA :

Qtd. Descrigao REF.

1 Instrugdes de utilizagao PDPROJ-02-IFU
1 Sobreposicao TF -

1 Bomba externa -

1 Faixa elastica -

6. SELECCAO E ADAPTACAO DE DISPOSITIVOS
6.1. Selecao do tamanho do dispositivo
6.1.1. Tipo (PIN / VAC)
O dispositivo deve ser escolhido de acordo com o tipo de sistema de suspenséo do doente.

Para o sistema de suspens&o de blogueio, o tipo de TF de revestimento é PIN e para a suspenséo de
vacuo o tipo de TF de revestimento é VAC.

AVISO! O Overlay pode néo ser compativel com todos os tipos de revestimentos de anel de vedag&o.
Recomenda-se vivamente a utilizagéo de revestimentos com anel de vedacéo distal integrado.

Sistema de suspensao Cédigo TF de sobreposigdo
Suspensao de bloqueio OVTF-XX-XX-PIN
Suspens&o por vacuo OVTF-XX-VAC

6.1.2. Comprimento (L)
O comprimento do dispositivo deve ser selecionado de acordo com a distancia medida entre a extremidade
distal do membro residual e o perineo. (Figura 15).
O comprimento do tipo de vacuo TF de sobreposi¢éo é normalizado.
AVISO! Para o tipo de vacuo Overlay TF (VAC), ndo utilizar o dispositivo se 0 comprimento do membro
residual for inferior a 20 cm (medida vertical numa posicao sentada entre o perineo e a parte superior
do anel de vedacéo). (Figura 16).
AVISO! Para o tipo de bloqueio Overlay TF (PIN), ndo utilizar o dispositivo se o comprimento do membro

residual for inferior a 19 cm (medida vertical numa posigédo sentada entre o perineo e a extremidade
distal). (Figura 15).

Passos
1. O doente deve colocar-se numa posigao sentada.
2. O doente deve posicionar o membro residual num angulo de 90 graus.
3. Medir a distancia entre a extremidade distal e o perineo.
4. Selecionar o comprimento do dispositivo de acordo com esta medida (ver quadro abaixo).
L = Comprimento da extremidade distal ao perineo com o forro colocado e a perna a 90°.
L (cm) Comprimento do o produto
19a23 SH
23a30 LG
30 + XL
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7.2

7.3.

6.1.3. Circunferéncia (C)

A denominagéo da circunferéncia do dispositivo baseia-se na medida da circunferéncia do membro
residual do utilizador a uma determinada altura, dependendo do comprimento ou do tipo de suspenséo.

C = Circunferéncia do membro residual a H (altura)
Para SH, a H (altura) é de 8 cm a partir da extremidade distal
Para LG, a H (altura) é de 12 cm a partir da extremidade distal

Para o tipo VAC, a H (altura) é de 18 cm a partir da extremidade distal

C (cm) Cédigo da circunferéncia
32a36 32
36 a 40 38
40a44,5 40
44,5a48 44
48 a52 48
52 a62 52

6.1.4. Nomenclatura completa
Exemplo : OVTF-40-SH-PIN (Sobreposi¢ao TF tamanho 40 de comprimento SH para suspensdo com fecho).
Exemplo : OVTF-38-VAC (Sobreposigéo de TF tamanho 38 para suspens&o por vacuo).

. UTILIZAGAO PREVISTA / OBJETIVO :

. Utilizagao prevista

Este dispositivo destina-se a ser utilizado sob a supervisdo de um profissional de satde. A determinagéo de
quando utilizar o dispositivo e a frequéncia e duragéo da utilizag&o ficam ao critério exclusivo do médico
assistente. O dispositivo destina-se a fornecer suporte adicional e ajuste volumétrico de uma exoprotese
transfemoral.

Requisitos para utilizagdo

O dispositivo deve ser utilizado entre um encaixe e um revestimento protético.

tapas necessarias para colocar o dispositivo :

AVISO! Antes de colocar o aparelho, recomenda-se vivamente que verifique se a almofada de ar esta
estanque e se ambas as bombas e a vélvula estdo a funcionar corretamente.

1. O doente estd inicialmente numa posi¢édo sentada

2. O doente coloca o revestimento protésico no seu membro residual.

O doente orienta a entrada e a saida de ar para a frente do seu membro residual. (Figura 1-2)
O doente coloca o dispositivo fazendo-o deslizar sobre o revestimento protético (Figura 1-2)

Eall

Se o doente utilizar um sistema de suspensao por vacuo)

O doente enfia a extremidade distal do dispositivo no interior do seu anel de vedacéo (Figura 2-3-4).

O doente certifica-se de que o dispositivo esté posicionado uniformemente (sem vincos, dobras ou espessura
excessiva) no revestimento protético.

7. O doente insere o seu membro residual (coberto pelo revestimento protésico e pelo dispositivo) no
encaixe (certifique-se de que a aimofada de ar esta abaixo da linha de corte do encaixe). (Figura 7)

oo

(Se o doente utilizar uma fixagao distal)

8. O doente pressiona ligeiramente o seu membro residual (coberto pelo revestimento protésico e pelo
dispositivo) para encaixar a fixagdo distal do seu revestimento protésico no sistema de catraca da protese

9. Ainda na posigao sentada, com a perna esticada, o doente utiliza a bomba externa (Figura 9) ou integrada
(Figura 10) para injetar lentamente ar ambiente na almofada de ar e criar um aperto no interior do encaixe.
N&o apertar demasiado o membro residual com o dispositivo durante um longo periodo de tempo.

10. Recomenda-se a utilizagdo da bomba externa se houver um grande volume a encher e a utilizagédo da
bomba integrada para micro-ajustes. A almofada de ar ¢ insuflada e cria um aperto entre o revestimento
da protese (que cobre o membro residual) e o encaixe. O doente deixa de utilizar a bomba quando o
membro residual esta confortavel e quando o encaixe esta uniformemente apertado.

AVISO! A utilizag8o incorrecta das bombas ou da vélvula de libertagao pode causar danos ao doente, tais
como feridas nos tecidos moles. Consulte a Figura 9-10-11 para saber como utilizar estes componentes.



Passos necessarios para utilizar o dispositivo no dia a dia :

AVISO! Para minimizar todos os riscos de pontos de pressdo e sensagdo de dorméncia, recomenda-se
vivamente que insufle o dispositivo aumentando lentamente o ar no interior do sistema pneumatico. N&o apertar
demasiado o membro residual com o dispositivo durante um longo periodo de tempo.

1.

Quando o doente sente que foi criado um espago no encaixe ou que o aperto entre 0 membro residual
e o encaixe é demasiado elevado, interrompe momentaneamente as suas actividades.

Se for criado um espaco, o doente utiliza a bomba integrada, sem retirar a protese, para injetar ar
ambiente na almofada de ar e recriar um aperto uniforme e confortavel no interior do encaixe. A almofada
de ar é insuflada e recria um aperto entre o revestimento protético e o encaixe. (Figura 10)

Se o intervalo for importante, para acelerar a insuflagéo das células, o doente pode, se o desejar, utilizar
a bomba externa (Figura 9)

Se se sentir demasiado aperto, o doente utiliza a valvula de libertagdo, sem retirar a prétese, para retirar
o ar da almofada de ar e recriar um aperto uniforme e confortavel dentro do encaixe. (Figura 11)

(Se o doente utilizar uma fixagao distal)

5.

Se for criado um espaco, o doente utiliza a bomba integrada, através da roupa e sem retirar a protese,
para injetar ar ambiente na almofada de ar e recriar um aperto uniforme e confortavel no interior do
encaixe. (Figura 9)

Se o intervalo for importante e para acelerar a insuflagao das células, o doente pode, se assim o desejar, fazer
uma transig@o para uma posi¢éo sentada e insuflar a almofada de ar com a bomba externa. (Figura 10)

Se for sentida demasiada press&o, o doente utiliza a valvula de libertagéo, através da roupa e sem retirar
a prétese, para retirar o ar ambiente da almofada de ar e recriar uma presséo uniforme e confortavel no
interior do encaixe. (Figura 11)

7.4. Passos necessarios para remover o dispositivo :

1.
2.

IS o

Em primeiro lugar, o doente deve estar numa posicao sentada.

O doente coloca a perna direita e utiliza a valvula de libertagéo para libertar o ar da almofada de ar e criar
um espaco no encaixe. O doente deixa de utilizar a valvula de libertagdo quando ja néo sente qualquer
aperto no encaixe. (Figura 11)

O doente pressiona o mecanismo de libertagdo do sistema de fixag&o localizado na prétese.

O doente retira o membro residual (coberto pelo revestimento e pelo dispositivo) do encaixe.

O doente retira o dispositivo do revestimento puxando-o pela extremidade distal. (Figura 12)

O doente pode retirar o excesso de ar premindo a valvula de libertagdo enquanto pressiona a aimofada
de ar. (Figura 13)

7.5. Contra-indicagées

7.5.1. N&o utilize este aparelho se for alérgico aos materiais indicados.
7.5.2. Nao utilizar este dispositivo em qualquer tipo de amputagdo que nao seja uma amputagao transfemoral.
7.5.3. Nao utilizar este dispositivo num doente que ndo consiga comunicar o seu desconforto fisico.

7.6. Vida util
Este aparelho destina-se a ser utilizado durante um periodo de 6 meses de utilizagdo normal.

8. INFORMAGOES SOBRE O DESEMPENHO

- O dispositivo pode substituir até 15 camadas de meias protésicas.

- O dispositivo funciona com um sistema de bloqueio.

- O dispositivo pode funcionar com sistema de vacuo se o anel de vedagao estiver integrado no revestimento.

- Odispositivo pode ser adaptado a suspenséo do tipo “kiss lanyard” com pequenas modificagdes efectuadas
por um profissional de salide ou pela equipa da Ethnocare.

9. SEGURANCA :
9.1. Simbolos

Simbolos Definicoes

Aviso Aviso indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode
resultar em morte ou ferimentos graves.

Cuidado Cuidado indica uma situag@o potencialmente perigosa que, se néo for evitada, pode
resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

Aviso Aviso contra possiveis danos técnicos.

9.2. Instrucoes gerais de seguranca
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

AVISO
Risco de ferimentos graves :

Manter o aparelho fora do alcance das criangas. Existe o perigo de asfixia se o dispositivo for colocado
sobre a boca e o nariz.

CUIDADO
Risco de ferimentos e de danos no aparelho :

O dispositivo deve ser colocado acima de qualquer anel de vedagéo, mantendo todas as células de
ar dentro da protese.

Manter o aparelho afastado de chamas, brasas ou outras fontes de calor.

Na&o utilizar numa maquina de ressonancia magnética.

N&o expor o aparelho a temperaturas superiores a +60°C ou inferiores a -20°C.

Certificar-se de que o dispositivo esté corretamente colocado e ajustado.

Uma colocagéo incorrecta ou demasiado apertada pode causar pressdo e compresséo dos vasos
sanguineos e dos nervos.

Interromper a utilizag@o do dispositivo se houver problemas com o ajuste do dispositivo no membro residual.
Em altitudes elevadas ou quando exposto a calor extremo, o ar na almofada de ar expande-se e faz
variar a presséo.

N&o utilizar o dispositivo se este parecer demasiado apertado ou demasiado grande para o doente.
Informar o doente para contactar imediatamente o ortotista/prétese certificada (CPO).

Na&o utilizar o dispositivo com anéis de vedagao se isso interferir com a integridade da vedagéo e do
dispositivo.

N&o utilizar o dispositivo se existirem feridas no membro residual.

N&o utilizar em doentes com neuropatia sem a aprovagdo do médico.

Para o tipo de vacuo Overlay TF (VAC), ndo utilizar o dispositivo se o comprimento do membro residual
for inferior a 20 cm (medig&o vertical numa posigéo sentada entre o perineo e a parte superior do anel
de vedacdo).

Para o tipo de bloqueio Overlay TF (PIN), néo utilizar o dispositivo se o comprimento do membro residual
for inferior a 19 cm (medida vertical numa posi¢éo sentada entre o perineo e a extremidade distal).

Se sentir dor, inchaco, alteragéo da sensibilidade ou outras reac¢des anormais ao utilizar este dispositivo,
contacte imediatamente um profissional de satde.

Na&o insuflar o dispositivo quando necessario pode causar feridas nos tecidos da pele e nos tecidos
moles devido a falta de amortecimento no interior da exoprotese.

Uma pequena peca metalica no interior da valvula de libertagé@o pode falhar se for sobrepressurizada
e provocar ferimentos moderados.

O produto é suscetivel de sofrer um desgaste normal. Verificar o produto antes de cada utilizagéo e
nao usar o produto se estiver danificado.

N&o utilizar o dispositivo com exopréteses incompativeis com o dispositivo. Certifique-se de que a
utilizagdo do dispositivo é aprovada por um profissional de saide antes de o utilizar com qualquer
exoprétese adicional.

Instruir o doente para contactar o seu ortotista/prétese certificada (CPO) se o dispositivo estiver danificado.
O dispositivo fica inutilizavel se a valvula de saida ou a bomba n&o funcionarem corretamente ou se a aimofada
de ar ndo estiver 100% estanque. Além disso, se a ligagéo entre o tecido e a almofada de ar estiver danificada
ou se o proprio tecido estiver danificado, isso pode afetar o desempenho do sistema e a sua durabilidade.
Um dispositivo danificado nao pode ser utilizado em seguranca e pode provocar ferimentos.

O Overlay TF pode n3o ser compativel com todos os tipos de revestimentos de anéis de vedagao.

O TF Overlay pode ndo ser compativel com todos os tipos de sistemas de suspensé&o distal (por
exemplo, suspensdo tipo Lanyard).

O Overlay TF esta classificado para um limite de peso de 300 Ibs/135 kg.

Irritacdo da pele, eczema, infecgdes, contaminagéo por germes

O dispositivo destina-se a ser utilizado por um Unico doente e ndo deve ser partilhado com outros doentes.
Siga as instrugdes de limpeza para evitar germes, bactérias e infecgdes.

N&o utilizar o aparelho diretamente sobre a pele.

Nao insuflar demasiado a almofada de ar. A insuflagéo incorrecta da almofada de ar pode provocar uma
irritagdo significativa da pele em doentes com neuropatia diabética ou outra condigéo neuroldgica, conforme
determinado pelo médico que a prescreve. Esta condicdo é determinada pelo médico especialista. Reduzir
a compressao da almofada de ar logo que ocorram alteragdes na pele ou se sinta desconforto.

Os doentes com diminuicdo ou perda da sensibilidade normal (ou seja, neuropatia, etc.) devem ser
monitorizados frequentemente (conforme determinado pelo médico prescritor) relativamente a lesdes
cuténeas, irritagdo da pele ou tratamento de feridas.

Efeitos adversos

Pode causar vermelhiddo na pele
Reacdo alérgica aos materiais
Pode causar pontos de pressao

Utilizagdo de pé (por exemplo, talco)

Risco de irritacdo da pele do membro residual e perda de funcionalidade do dispositivo devido ao bloqueio
de particulas.
Manter o aparelho afastado de po6 fino e de ambientes poeirentos.



9.6.

10.
10.1.

10.2.

10.3.
1.

12.

12.1.

122

AVISO

Nao modifique o dispositivo nem o utilize de forma diferente da prevista.

N&o utilize este aparelho se estiver danificado e/ou se a embalagem tiver sido aberta.

Antes de cada utilizag@o, verificar se o aparelho apresenta danos.

Nao utilizar o aparelho se as suas fungdes forem limitadas.

Se necessario, tomar as medidas necessarias (por exemplo, substitui¢do, controlo pelo servigo de assisténcia
do fabricante, etc.).

LIMPEZA, MANUTENGAO E ARMAZENAMENTO :

Limpeza do aparelho :

1. Retirar o aparelho do revestimento.

2. Certifique-se de que o orificio da bomba integrada esta tapado quando exposto ao fluido (ou seja, tapado
com um dedo). Limpe o dispositivo uma vez por dia apenas com produtos de limpeza aprovados, incluindo
sabdo neutro ou detergente suave com pH equilibrado, sem fragréancias, lixivia e corantes. Limpe o
dispositivo em agua morna a 30°C (86°F)

AVISO! N&o colocar na maquina de lavar e ndo torcer o aparelho para evitar danos.

3. Enxaguar bem o aparelho com agua morna limpa para remover todos os residuos de sab&o.

AVISO! Nao expor a bomba integrada a agua.

4. Introduzir uma toalha no dispositivo e secar ao ar livre.

AVISO! N3o o coloque numa maquina de secar ou utilize qualquer outra fonte de calor para o secar

5. O aparelho s6 pode ser utilizado quando estiver completamente seco.

10.1.1. Utilizagcao de detergentes inadequados

AVISO! A utilizagdo de detergentes inadequados pode provocar a deterioragdo do aparelho e anular a garantia.
Condicoes ambientais

O aparelho destina-se a ser utilizado em interiores e exteriores.

AVISO! Evitar a utilizagdo durante actividades que impliqguem o contacto com muita agua (por exemplo, natag&o)

AVISO! Evitar a utilizagdo durante actividades que impliquem o contacto com muito p6 e p6s finos (por exemplo,
po de talco, areia, p6 de construgéo, po fino).

O ndo cumprimento destas instrugdes anulara a garantia.
ELIMINACAO DE RESIDUOS :

Na&o elimine este aparelho juntamente com o lixo doméstico indiferenciado. A eliminag&o incorrecta pode ter
efeitos negativos no ambiente e na salide. Cumpra os regulamentos das autoridades aplicaveis no seu
municipio relativamente aos procedimentos de devolugdo, recolha e reciclagem. A este respeito, todos os
componentes do dispositivo e a respectiva embalagem devem ser eliminados de acordo com os regulamentos
ambientais nacionais aplicaveis. Os doentes devem contactar as autoridades locais para obterem informagdes
sobre como eliminar estes itens.

INFORMAGAO JURIDICA

Todas as condigdes legais estdo sujeitas a legislagéo local e a outras leis aplicaveis e podem variar em
conformidade.

Responsabilidade

O fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes do incumprimento deste documento, em particular
de utilizagdes incorrectas, utilizagdes nao intencionais, utilizagdes fora das condigdes de utilizagéo especificadas
para os dispositivos ou modificagdes ndo autorizadas do dispositivo. A manutengao do aparelho deve ser
efectuada de acordo com as instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo abusiva ou incorrecta do aparelho pode
resultar numa diminuigao do seu funcionamento. O fabricante ndo pode ser responsabilizado por danos
resultantes de uma manutengao incorrecta ou causados por componentes ndo autorizados pelo fabricante. A
empresa de distribuicdo do fabricante responséavel no seu pais fornecer-lhe-a mais informagdes sobre as
condigdes da garantia comercial.

Garantia comercial

O fabricante concede uma garantia comercial para este dispositivo a partir da data de instalagdo. O periodo
de garantia é de 6 meses. A garantia comercial cobre defeitos comprovados de material, de fabrico ou de
construcdo. Estes defeitos devem ser comunicados ao fabricante dentro do periodo de validade da garantia
comercial. Para mais informacgdes sobre os termos e condi¢des da garantia, contacte a empresa fabricante.
Nota : Embora tenham sido utilizadas todas as técnicas avangadas para atingir o nivel maximo de
compatibilidade entre fungéo, resisténcia, durabilidade e conforto, ndo ha garantia de que a utilizagdo deste
dispositivo evite lesoes.

29



30

ITALIANO

PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO, LEGGERE ATTENTAMENTE E INTEGRALMENTE LE SEGUENTI
ISTRUZIONI E RISPETTARE LE NORME DI SICUREZZA. LA CORRETTA INSTALLAZIONE E ESSENZIALE PER

IL BUON FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO.
ISTRUZIONI PER L’'USO

Le presenti istruzioni sono destinate all’ortesista/protesista certificato (CPO) che applica il dispositivo e ai pazienti
che lo indossano. In questo documento, OVERLAY TF viene indicato come “dispositivo”. Il dispositivo & destinato
all’uso da parte di un operatore sanitario autorizzato, del paziente o di chi si prende cura del paziente. Il paziente o
I'operatore sanitario devono essere in grado di leggere e comprendere tutte le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni

contenute nelle istruzioni per I'uso e devono essere fisicamente in grado di seguirle.

1. INFORMAZIONI :

1.1.
1.2
1.3.

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente I'intero documento e seguire le istruzioni di sicurezza.
Un operatore sanitario deve istruire il paziente o chi lo assiste sull’uso sicuro del dispositivo.
In caso di domande sul dispositivo o di problemi, reclami o incidenti, compreso il peggioramento delle

condizioni mediche, contattare il produttore o il proprio operatore sanitario se si & pazienti o assistenti.

1.4. Conservare questo documento.

2. USO DEI SIMBOLI

Simboli Titoli dei simboli

Testo esplicativo

Produttore

Indica il produttore del dispositivo medico.

Rappresentante autorizzato
europeo

Indica chi ¢ il rappresentante autorizzato europeo
del produttore.

Marchio CE

Indicare che il dispositivo medico & compatibile
con le normative europee.

Integrita dell’imballaggio

Indica di non utilizzare il dispositivo se la confezione
€ danneggiata.

Codice lotto Indica il codice di lotto del produttore, in modo
da poter identificare il lotto o la partita.

Catalogo # Indica il numero di catalogo del produttore, in modo
da poter identificare il dispositivo medico.

Quantita Indica il numero di unita per confezione.

Consultare le istruzioni per
'uso

Indica la necessita di consultare le istruzioni per I'uso.

Dispositivo medico

Indica che I’articolo & un dispositivo medico.

Singolo paziente -
Uso multiplo

Indica che il dispositivo medico puo essere utilizzato
pili volte, ma solo su un paziente.

Fonte dei simboli : ISO 20417:2021
3. PRESENTAZIONE DEL DISPOSITIVO :

3.1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO :

Questo apparecchio & un dispositivo medico per pazienti con amputazioni transfemorali. E realizzato in tessuto
e integra un cuscino d’aria che puo essere attivato da una pompa integrata nel dispositivo e/o da una pompa
esterna al dispositivo (pompa a bulbo - accessorio), nonché una valvola di rilascio manuale per consentire
una regolazione volumetrica giornaliera. Il dispositivo & inoltre dotato di una fascia elastica (accessorio) per

mantenere la pompa integrata sulla presa.

TABELLA DEI COMPONENTI :

3.2.1.
3.2.2.
3.23.
3.24.
3.2.5.
3.2.6.

3.2,

Tessile

Vescica d’aria

Valvola di uscita

Pompa integrata

Pompa esterna (accessorio)
Fascia elastica (accessorio)

3.3. ELENCO DEI MATERIALI :
3.3.1. Nylon
3.3.2. Elastam

3.3.3. TPU (poliuretano termoplastico)




3.3.4. Acciaio per molle
3.3.5. Silicone

Norma applicabile al materiale : ISO 10993-1
4. FUNZIONAMENTO

Il dispositivo crea un supporto aggiuntivo e un adattamento volumetrico in un’esoprotesi transfemorale (protesi
di arto esterna) creando una tenuta uniforme grazie a un cuscino d’aria. Il dispositivo deve essere posizionato
tra il liner della protesi e I'invasatura. Il dispositivo deve essere utilizzato in combinazione con un liner. E
destinato all’'uso con esoprotesi e liner compatibili con il dispositivo, come ad esempio qualsiasi liner
transfemorale e invasature approvate da un operatore sanitario. Per gonfiare il dispositivo, il paziente o
I'operatore sanitario deve utilizzare la pompa integrata o la pompa esterna (accessorio); la pompa esterna
deve essere collegata alla valvola di uscita per pompare I'aria nel sistema di espansione dell’aria. Per rilasciare
I’aria, il paziente o I'operatore sanitario deve premere sulla parte metallica della valvola di uscita per attivare
il meccanismo di rilascio.

5. CONTENUTO DELLA CONSEGNA :

Qta. Descrizione REF.

1 Istruzioni per I'uso PDPROJ-02-IFU
1 Sovrapposizione TF -

1 Pompa esterna -

1 Banda elastica -

6. SELEZIONE E ADATTAMENTO DEL DISPOSITIVO
6.1. Selezione della dimensione del dispositivo
6.1.1. Tipo (PIN / VAC)
Il dispositivo deve essere scelto in base al tipo di sistema di sospensione del paziente.

Per il sistema di sospensione a bloccaggio, il tipo di Overlay TF & PIN e per la sospensione a vuoto il
tipo di Overlay TF e VAC.

AVVISO! L'Overlay potrebbe non essere compatibile con tutti i tipi di liner con anello di tenuta. Si
raccomanda di utilizzare guaine con anello di tenuta distale integrato.

Sistema di sospensione Codice TF sovrapposto
Sospensione di bloccaggio OVTF-XX-XX-PIN
Sospensione a vuoto OVTF-XX-VAC

6.1.2. Lunghezza (L)
La lunghezza del dispositivo deve essere scelta in base alla distanza misurata tra I'estremita distale
dell’arto residuo e il perineo. (Figura 15).
La lunghezza del tipo di vuoto Overlay TF & normalizzata.
AVWVISO! Per I'Overlay TF a vuoto (VAC), non utilizzare il dispositivo se la lunghezza dell’arto residuo &
inferiore a 20 cm (misurazione verticale in posizione seduta tra il perineo e la parte superiore dell’anello
di tenuta). (Figura 16).
AVVISO! Per il tipo di bloccaggio Overlay TF (PIN), non utilizzare il dispositivo se la lunghezza dell’arto
residuo ¢ inferiore a 19 cm (misurazione verticale in posizione seduta tra il perineo e I'estremita distale).

(Figura 15).
Passi
1. Chiedere al paziente di assumere una posizione seduta.
2. Chiedere al paziente di posizionare I'arto residuo con un angolo di 90 gradi.
3. Misurare la distanza dall’estremita distale al perineo.
4. Selezionare la lunghezza del dispositivo in base a questa misura (vedere la tabella seguente).
L = Lunghezza dall’estremita distale al perineo con la fodera indossata e la gamba a 90°.
L (cm) Lunghezza di il prodotto
de 19a23 SH
de 23 a 30 LG
30 + XL
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7.2

7.3.

6.1.3. Circonferenza (C)

La denominazione della circonferenza del dispositivo si basa sulla misurazione della circonferenza
dell’arto residuo dell’utente a una certa altezza, a seconda della lunghezza o del tipo di sospensione.

C = Circonferenza dell’arto residuo a H (altezza)

Per SH I'H (altezza) & di 8 cm dall’estremita distale.

Per LG I'H (altezza) & di 12 cm dall’estremita distale.

Per il tipo VAC I'H (altezza) & di 18 cm dall’estremita distale.

C (cm) Codice circonferenza
32a36 32
36 a 40 38
40a44,5 40
44,5a48 44
48 a52 48
52 a62 52

6.1.4. Nomenclatura completa
Esempio : OVTF-40-SH-PIN (Sovrapposizione TF taglia 40 di lunghezza SH per sospensione di bloccaggio).
Esempio : OVTF-38-VAC (Sovrapposizione di TF taglia 38 per sospensione sotto vuoto).

USO E SCOPO PREVISTI :

Uso previsto

Questo dispositivo e destinato all’uso sotto la supervisione di un professionista sanitario. La determinazione
del momento in cui utilizzare il dispositivo e la frequenza e la durata dell’utilizzo sono a esclusiva discrezione
del medico curante. Il dispositivo ha lo scopo di fornire un supporto aggiuntivo e I’'adattamento volumetrico
di un’esoprotesi transfemorale.

Requisiti per 'uso

Il dispositivo deve essere utilizzato tra un’invasatura e un rivestimento protesico.

P. i T i per lir llazione del dispositivo :

AVVISO! Prima di indossare il dispositivo, si raccomanda di verificare che il cuscino d’aria sia a tenuta stagna
e che entrambe le pompe e la valvola funzionino correttamente.

1. Il paziente & inizialmente in posizione seduta

2. |l paziente indossa la fodera protesica sull’arto residuo.

3. |l paziente orienta la presa d’aria e I'uscita verso la parte anteriore dell’arto residuo. (Figura 1-2)
4. |l paziente indossa il dispositivo facendolo scorrere sul rivestimento protesico (Figura 1-2).

(Se il paziente utilizza un sistema di sospensione a vuoto)

5. Il paziente inserisce I'estremita distale del dispositivo nell’anello di tenuta Figura 2-3-4).

6. Il paziente si assicura che il dispositivo sia posizionato in modo uniforme (senza pieghe o spessori
eccessivi) sul rivestimento protesico.

7. |l paziente inserisce I'arto residuo (coperto dalla fodera protesica e dal dispositivo) nell’invasatura
(assicurarsi che il cuscino d’aria sia sotto la linea di rifinitura dell’invasatura). (Figura 7)

(Se il paziente utilizza una fissazione distale)

8. |l paziente preme leggermente I’arto residuo (coperto dalla fodera protesica e dal dispositivo) per far
scattare I'attacco distale della fodera protesica nel sistema a cricchetto della protesi.

9. Sempre in posizione seduta, con la gamba dritta, il paziente utilizza la pompa esterna (Figura 9) o integrata
(Figura 10) per iniettare lentamente aria ambiente nel cuscino d’aria e creare un serraggio all’interno della
cavita. Non stringere eccessivamente I'arto residuo con il dispositivo per un lungo periodo di tempo.

10. Si consiglia di utilizzare la pompa esterna se il volume da riempire & elevato e di utilizzare la pompa
integrata per le microregolazioni. Il cuscino d’aria si gonfia e crea un serraggio tra la fodera protesica (che
copre I'arto residuo) e I'invasatura. Il paziente smette di usare la pompa quando I’arto residuo & comodo
e l'invasatura € serrata in modo uniforme.

AVVISO! L"uso improprio delle pompe o della valvola di rilascio puo causare danni al paziente, come ferite ai
tessuti molli. Fare riferimento alla Figura 9-10-11 per le modalita di utilizzo di questi componenti.



7.4.

7.5.

7.6.

9.2,

Passi necessari per I'utilizzo quotidiano del dispositivo :

AVVISO! Per ridurre al minimo il rischio di punti di pressione e di intorpidimento, si raccomanda di gonfiare il
dispositivo aumentando lentamente I'aria all’interno del sistema pneumatico. Non stringere eccessivamente
I'arto residuo con il dispositivo per un lungo periodo di tempo.

1. Quando il paziente sente che si & creato un vuoto nell’'invasatura o che la tenuta tra I'arto residuo e
I’invasatura é troppo elevata, interrompe momentaneamente le sue attivita.

2. Se sicrea un vuoto, il paziente utilizza la pompa integrata, senza rimuovere la protesi, per iniettare aria
ambiente nel cuscino d’aria e ricreare un serraggio uniforme e confortevole all’interno dell’alveolo. Il
cuscino d’aria si gonfia e ricrea un serraggio tra il rivestimento protesico e I'alveolo. (Figura 10)

3. Se lo spazio € importante, per accelerare il gonfiaggio delle cellule, il paziente puo, se lo desidera,
utilizzare la pompa esterna (Figura 9).

4. Se si avverte una tenuta eccessiva, il paziente utilizza la valvola di rilascio, senza rimuovere la protesi,
per rimuovere I'aria dal cuscino d’aria e ricreare una tenuta uniforme e confortevole all’interno
dell’invasatura. (Figura 11)

(Se il paziente utilizza una fissazione distale)

5. Se sicrea un vuoto, il paziente utilizza la pompa integrata, attraverso i vestiti e senza rimuovere la protesi,
per iniettare aria ambiente nel cuscino d’aria e ricreare un serraggio uniforme e confortevole all’interno
dell’invasatura. (Figura 9)

6. Se lo spazio € importante e per accelerare il gonfiaggio delle cellule, il paziente puo, se lo desidera,
passare alla posizione seduta e gonfiare il cuscino d’aria con la pompa esterna. (Figura 10)

7. Se siavverte una pressione eccessiva, il paziente utilizza la valvola di rilascio, attraverso i vestiti e senza
rimuovere la protesi, per rimuovere 'aria ambiente dal cuscino d’aria e ricreare una pressione uniforme
e confortevole all’interno dell’invasatura. (Figura 11)

Operazioni necessarie per la rimozione del dispositivo :

1. Il paziente deve prima trovarsi in posizione seduta.

2. |l paziente mette la gamba dritta e usa la valvola di rilascio per liberare Iaria dal cuscino d’aria e creare
uno spazio all'interno dell’invasatura. Il paziente smette di usare la valvola di rilascio quando non sente
piu alcuna tensione nell’invasatura. (Figura 11)

Il paziente preme il meccanismo di rilascio del sistema di fissaggio situato sulla protesi.

Il paziente rimuove I'arto residuo (coperto dal liner e dal dispositivo) dall’invasatura.

Il paziente rimuove il dispositivo dal liner tirandolo dall’estremita distale. (Figura 12)

Il paziente puo rimuovere I'aria in eccesso premendo sulla valvola di rilascio mentre preme sul cuscino
d’aria. (Figura 13)

[ ol

Controindicazioni

7.5.1. Non utilizzare questo dispositivo se si € allergici ai materiali elencati.

7.5.2. Non utilizzare questo dispositivo su nessun tipo di amputazione diversa da quella transfemorale.
7.5.3. Non utilizzare questo dispositivo su un paziente che non & in grado di comunicare il proprio disagio fisico.

Vita utile
Questo dispositivo & destinato a essere utilizzato per un periodo di 6 mesi di uso normale.

INFORMAZIONI SULLE PRESTAZIONI

Il dispositivo puo sostituire fino a 15 strati di calze protesiche.

Il dispositivo funziona con un sistema di chiusura.

Il dispositivo puo funzionare con il sistema a vuoto se I’anello di tenuta ¢ integrato nel liner.

Il dispositivo pud essere adattato alla sospensione con cordino con una piccola modifica da parte di un
operatore sanitario o del team di Ethnocare.

SICUREZZA :
Simboli
Simboli Definizioni
Avvertenze L’avvertenza indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata,
potrebbe causare morte o gravi lesioni.
Attenzione Attenzione indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata,
puo provocare lesioni lievi o moderate.
Awviso Avvertimento contro possibili danni tecnici.

Istruzioni generali di sicurezza
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

ATTENZIONE
Rischio di lesioni gravi :

Tenere il dispositivo fuori dalla portata dei bambini. Se il dispositivo viene posizionato sulla bocca e sul
naso, sussiste il rischio di soffocamento.

ATTENZIONE
Rischio di lesioni e di danni all’apparecchio :

Il dispositivo deve essere posizionato sopra qualsiasi anello di tenuta mantenendo tutte le celle d’aria
all’interno della protesi.

Tenere il dispositivo lontano da fiamme, braci o altre fonti di calore.

Non utilizzare in una risonanza magnetica.

Non esporre il dispositivo a temperature superiori a +60°C o inferiori a -20°C.

Assicurarsi che il dispositivo sia posizionato e regolato correttamente.

Un posizionamento errato o troppo stretto puo causare pressione e compressione dei vasi sanguigni
e dei nervi.

Interrompere I'uso del dispositivo in caso di problemi di adattamento all’arto residuo.

Ad alta quota o in caso di forte calore, Iaria contenuta nel cuscino d’aria si espande e fa variare la pressione.
Non utilizzare il dispositivo se sembra troppo stretto o troppo grande per il paziente. Informare il
paziente di contattare immediatamente I'ortopedico/ protesista certificato (CPO).

Non utilizzare il dispositivo con anelli di tenuta se cio interferisce con I'integrita della tenuta e del
dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di ferite sull’arto residuo.

Non utilizzare su pazienti con neuropatia senza I'approvazione del medico.

Per I'Overlay TF a vuoto (VAC), non utilizzare il dispositivo se la lunghezza dell’arto residuo € inferiore a
20 cm (misurazione verticale in posizione seduta tra il perineo e la parte superiore dell’anello di tenuta).
Per il tipo di bloccaggio Overlay TF (PIN), non utilizzare il dispositivo se la lunghezza dell’arto residuo
¢ inferiore a 19 cm (misurazione verticale in posizione seduta tra il perineo e I'estremita distale).

In caso di dolore, gonfiore, alterazione della sensazione o altre reazioni anomale durante I’'uso del
dispositivo, contattare immediatamente un operatore sanitario.

Il mancato gonfiaggio del dispositivo quando necessario potrebbe causare ferite al tessuto cutaneo e
ai tessuti molli a causa della mancanza di ammortizzazione all’interno dell’esoprotesi.

La piccola parte metallica all’interno della valvola di rilascio potrebbe rompersi in caso di eccessiva
pressione e causare lesioni moderate; assicurarsi che il corpo della valvola di rilascio sia in buone
condizioni prima di utilizzare il dispositivo.

Il prodotto & soggetto a normale usura. Controllare il prodotto prima di ogni utilizzo e non indossarlo
se danneggiato.

Non utilizzare il dispositivo con esoprotesi incompatibili con il dispositivo stesso. Assicurarsi che I'uso
del dispositivo sia approvato da un operatore sanitario prima di utilizzarlo con altre esoprotesi.
Indicare al paziente di contattare il proprio ortesista/protesista certificato (CPO) se il dispositivo &
danneggiato. |l dispositivo & inutilizzabile se la valvola di uscita o la pompa non funzionano
correttamente o se il cuscino d’aria non & ermetico al 100%. Inoltre, se I'incollaggio tra il tessuto e il
cuscino d’aria & danneggiato o se il tessuto stesso €& danneggiato, puo influire sulle prestazioni del
sistema e sulla sua durata. Un dispositivo danneggiato non puo essere utilizzato in modo sicuro e puo
provocare lesioni.

L’Overlay TF potrebbe non essere compatibile con tutti i tipi di guarnizioni ad anello.

L’Overlay TF potrebbe non essere compatibile con tutti i tipi di sistemi di sospensione distale (ad es.
sospensione con cordino).

L’Overlay TF é classificato per un limite di peso di 300 libbre/135 kg.

Irritazione cutanea, eczema, infezioni, contaminazione da germi

Il dispositivo & destinato all’'uso da parte di un singolo paziente e non deve essere condiviso con altri pazienti.
Seguire le istruzioni per la pulizia per evitare germi, batteri e infezioni.

Non utilizzare il dispositivo direttamente sulla pelle.

Non gonfiare eccessivamente il cuscino d’aria. Un gonfiaggio improprio del cuscino d’aria pud causare una
significativa irritazione della pelle nei pazienti affetti da neuropatia diabetica o da altre condizioni neurologiche,
come stabilito dal medico prescrittore. Questa condizione & determinata dal medico specialista. Ridurre la
compressione del cuscino d’aria non appena si verificano alterazioni della pelle o si avverte disagio.

| pazienti con diminuzione o perdita della normale sensibilita (ad es. neuropatia, ecc.) devono essere monitorati
frequentemente (secondo quanto stabilito dal medico prescrittore) per verificare la presenza di lesioni cutanee,
irritazioni cutanee o la gestione delle ferite.

Effetto avverso

Puo causare arrossamenti cutanei
Reazione allergica ai materiali
Puo causare punti di pressione

Uso di polvere (ad es. talco)

Rischio di irritazione cutanea dell’arto residuo e di perdita di funzionalita del dispositivo a causa del blocco
delle particelle.
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10.1.

10.2.

10.3.
1.

12,

12.1.
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Tenere il dispositivo lontano da polveri sottili e da ambienti polverosi.

. AWISO

Non modificare il dispositivo e non utilizzarlo in modo diverso da quello previsto.

Non utilizzare il dispositivo se & danneggiato e/o se la confezione ¢ stata aperta.

Prima di ogni utilizzo, verificare che il dispositivo non sia danneggiato.

Non utilizzare il dispositivo se le sue funzioni sono limitate.

Se necessario, adottare le misure necessarie (ad es. sostituzione, controllo da parte del servizio di assistenza

del produttore, ecc.)

PULIZIA, MANUTENZIONE E STOCCAGGIO :

Pulizia del dispositivo :

1. Rimuovere il dispositivo dal liner.

2. Assicurarsi che il foro della pompa integrata sia coperto quando viene esposto al liquido (ad esempio,
coprendolo con un dito). Pulire il dispositivo una volta al giorno solo con prodotti approvati, tra cui sapone
neutro o detergente delicato a pH bilanciato, senza profumo, candeggina e coloranti. Pulire il dispositivo
in acqua calda a 30°C (86°F).

AVVISO! Non mettere in lavatrice e non strizzare il dispositivo per evitare di danneggiarlo.

3. Sciacquare accuratamente il dispositivo con acqua calda e pulita per rimuovere tutti i residui di sapone.

AVVISO! Non esporre la pompa integrata all’acqua.

4. Inserire un asciugamano nel dispositivo e asciugare all’aria.

AVVISO! Non collocare I'apparecchio in un’asciugatrice o utilizzare altre fonti di calore per I'asciugatura

5. |l dispositivo puo essere utilizzato solo quando & completamente asciutto.

10.1.1. Utilizzo di detergenti non idonei

AVWVISO! L’uso di detergenti non adatti pud causare il deterioramento dell’apparecchio e annullare la garanzia.
Condizioni ambientali

Il dispositivo € destinato all’'uso interno ed esterno.

AVVISO! Evitare I'uso durante attivita che comportano il contatto con molta acqua (ad es. nuoto).

AVVISO! Evitare I'uso durante attivita che comportano il contatto con molta polvere e polveri fini (ad es.
polvere di talco, sabbia, polvere da costruzione, polvere fine).

La mancata osservanza di queste istruzioni invalida la garanzia.
SMALTIMENTO DEI RIFIUTI :

Non smaltire questo dispositivo insieme ai rifiuti domestici non differenziati. Uno smaltimento non corretto
puo avere effetti negativi sul’ambiente e sulla salute. Seguire le norme delle autorita competenti del proprio
comune per quanto riguarda le procedure di restituzione, raccolta e riciclaggio. A questo proposito, tutti i
componenti del dispositivo e la sua confezione devono essere smaltiti in conformita alle normative ambientali
nazionali applicabili. | pazienti devono contattare le autorita locali per ottenere informazioni sulle modalita di
smaltimento di questi articoli.

INFORMAZIONI LEGALI

Tutte le condizioni legali sono soggette alle leggi locali e ad altre leggi applicabili e possono variare di
conseguenza.

Responsabilita

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per i danni derivanti dall’inosservanza del presente
documento, in particolare per usi impropri, usi non previsti, usi al di fuori delle condizioni d’uso specificate o
modifiche non autorizzate del dispositivo. La manutenzione del dispositivo deve essere eseguita in conformita
alle istruzioni per I'uso. L’abuso o I’'uso improprio del dispositivo pud comportare una riduzione della
funzionalita. Il produttore non puo essere ritenuto responsabile per i danni derivanti da una manutenzione
impropria o causati da componenti non autorizzati dal produttore. La societa di distribuzione del produttore
responsabile nel vostro Paese vi fornira ulteriori informazioni sulle condizioni della garanzia commerciale.

Garanzia commerciale

Il produttore concede una garanzia commerciale per questo dispositivo a partire dalla data di montaggio. Il periodo
di garanzia & di 6 mesi. La garanzia commerciale copre i difetti comprovati di materiale, lavorazione o costruzione.
Tali difetti devono essere segnalati al produttore entro il periodo di validita della garanzia commerciale. Per ulteriori
informazioni sui termini e le condizioni della garanzia, rivolgersi al produttore.

Nota : sebbene siano state utilizzate tutte le tecniche piu avanzate per ottenere il massimo livello di compatibilita
di funzionalita, resistenza, durata e comfort, non si garantisce che I'uso di questo dispositivo prevenga le lesioni.
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DEUTSCH

LESEN SIE DIE FOLGENDEN ANWEISUNGEN VOR DER VERWENDUNG DES GERATES SORGFALTIG UND
VOLLSTANDIG DURCH UND BEACHTEN SIE DIE SICHERHEITSHINWEISE. DIE KORREKTE INSTALLATION IST
FUR DAS EINWANDFREIE FUNKTIONIEREN DES GERATS UNERLASSLICH.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Anleitung richtet sich an den zertifizierten Orthopadietechniker/Prothetiker (CPO), der das Gerét anpasst, und an
die Patienten, die das Gerat tragen. Das OVERLAY TF wird in diesem Dokument als “Gerét” bezeichnet. Das Gerat ist fur
die Verwendung durch eine zugelassene medizinische Fachkraft, den Patienten oder die Pflegeperson, die den Patienten
betreut, bestimmt. Der Patient oder die Pflegeperson muss in der Lage sein, alle Anweisungen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen in der Gebrauchsanweisung zu lesen und zu verstehen, und er muss korperlich in der Lage sein,
sie zu befolgen.

1. INFORMATIONEN :

1.1. Bitte lesen Sie dieses Dokument vor der Benutzung des Gerats sorgféltig durch und beachten Sie die
Sicherheitshinweise.

1.2. Eine medizinische Fachkraft muss den Patienten oder das Pflegepersonal in die sichere Verwendung dieses
Geréts einweisen.

1.3. Wenden Sie sich an den Hersteller oder an |hr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie ein Patient oder eine
Pflegeperson sind, wenn Sie Fragen zu dem Gerat haben oder wenn Sie Probleme, Beschwerden oder
Zwischenfélle haben, einschlieBlich einer Verschlechterung lhres Gesundheitszustands.

1.4. Bitte bewahren Sie dieses Dokument auf.

2. VERWENDUNG VON SYMBOLEN

Symbole Symbole Titel Erlauternder Text
Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
Européischer Gibt an, wer der europaische Bevollméchtigte
Bevollmachtigter des Herstellers ist.
C € CE-Zeichen Geben Sie an, dass das Medizinprodukt mit den

europdischen Vorschriften kompatibel ist.

@ Integritat der Verpackung Weist darauf hin, das Gerét nicht zu verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt ist.

Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit
die Charge oder das Los identifiziert werden kann.

Katalog # Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit
das Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Menge Gibt die Anzahl der Einheiten pro Packung an.
Gebrauchsanweisung Weist darauf hin, dass der Benutzer die
beachten Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen muss.
Medizinisches Gerat Gibt an, dass es sich bei dem Artikel um ein

Medizinprodukt handelt.

Einzelner Patient - Zeigt an, dass das Medizinprodukt mehrfach verwendet
Mehrfachnutzung werden kann, aber nur an einem Patienten.

Quelle der Symbole : ISO 20417:2021
3. PRASENTATION DES GERATS :

3.1. GERATEBESCHREIBUNG :

Dieses Gerat ist ein Medizinprodukt fiir Patienten mit Oberschenkelamputationen. Es besteht aus Stoff und enthalt
ein Luftkissen, das durch eine in das Gerét integrierte Pumpe und/oder eine externe Pumpe (Zwiebelpumpe -
Zubehtr) aktiviert werden kann, sowie ein manuelles Ablassventil, um eine tégliche volumetrische Anpassung zu
ermdglichen. Das Gerat wird auch mit einem elastischen Band (Zubehor) geliefert, um die integrierte Pumpe auf
dem Sockel zu halten.

3.2. TABELLE DER BESTANDTEILE :

3.2.1. Textilien

3.2.2. Luftblase

3.2.3. Auslassventil

3.2.4. Integrierte Pumpe

3.2.5. Externe Pumpe (Zubehor)
3.2.6. Gummiband (Zubehér)
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3.3.

6.
6.1.

LISTE DER MATERIALIEN :

3.3.1. Nylon

3.3.2. Elastan

3.3.3. TPU (Thermoplastisches Polyurethan)
3.3.4. Federstahl

3.3.5. Silikon

Anwendbare Werkstoffnorm : ISO 10993-1

. BETRIEB

Das Gerét schafft zuséatzlichen Halt und volumetrischen Sitz in einer transfemoralen Exoprothese (externe
GliedmaBenprothese), indem es mit Hilfe eines Luftkissens eine gleichmaBige Dichtigkeit erzeugt. Die Vorrichtung muss
zwischen dem Liner der Prothese und dem Schaft positioniert werden. Die Vorrichtung muss in Kombination mit einem
Liner verwendet werden. Es ist fiir die Verwendung mit Exoprothesen und Linern vorgesehen, die mit dem Geréat
kompatibel sind, wie z. B. alle transfemoralen Liner und Schéfte, die von einer medizinischen Fachkraft genehmigt
wurden. Zum Aufpumpen des Geréts sollte der Patient oder das medizinische Fachpersonal die integrierte Pumpe oder
die externe Pumpe (Zubehdr) verwenden; die externe Pumpe muss an das Ausgangsventil angeschlossen werden, um
Luft in das Luftexpansionssystem zu pumpen. Um die Luft abzulassen, muss der Patient oder die medizinische Fachkraft
auf das Metallteil des Auslassventils driicken, um den Ablassmechanismus zu aktivieren.

. INHALT DER LIEFERUNG :
Anzahl | Beschreibung REF.
1 Anweisungen fir den Gebrauch PDPROJ-02-IFU
1 Uberlagerung TF -
1 Externe Pumpe -
1 Elastisches Band -
GERATEAUSWAHL UND -ANPASSUNG

Auswahl der GerategroBe

6.1.1. Typ (PIN / VAC)
Das Gerét sollte entsprechend der Art des Aufhdngungssystems des Patienten ausgewéhlt werden.
Bei der Verriegelungsaufhangung ist der Typ Overlay TF PIN und bei der Vakuumaufhangung ist der
Typ Overlay TF VAC.
HINWEIS! Das Overlay ist méglicherweise nicht mit allen Arten von Dichtungsring-Linern kompatibel.
Liner mit integriertem distalen Dichtungsring werden dringend empfohlen.

Aufhdngungssystem Uberlagerung TF-Code
Sperrende Aufhédngung OVTF-XX-XX-PIN
Vakuum-Aufhangung OVTF-XX-VAC

6.1.2. Lange (L)
Die Lénge der Vorrichtung sollte entsprechend dem gemessenen Abstand zwischen dem distalen Ende
des Stumpfes und dem Perineum gewéhlt werden. (Abbildung 15).
Die Lange fiir den Vakuumtyp Overlay TF ist normalisiert.

HINWEIS! Bei Overlay TF Vakuumtyp (VAC) darf das Gerét nicht verwendet werden, wenn die Stumpflange
weniger als 20 cm betrégt (vertikale Messung in sitzender Position zwischen Damm und Oberkante des
Dichtungsrings). (Abbildung 16).

HINWEIS! Bei Overlay TF locking type (PIN) darf die Vorrichtung nicht verwendet werden, wenn die
Stumpflange weniger als 19 cm betréagt (vertikale Messung im Sitzen zwischen Damm und distalem Ende).
(Abbildung 15).

Schritte

Bringen Sie den Patienten in eine sitzende Position.

Lassen Sie den Patienten den Stumpf in einem 90-Grad-Winkel positionieren.
Messen Sie den Abstand zwischen dem distalen Ende und dem Damm.

Wahlen Sie die Lange des Gerats entsprechend diesem MaB (siehe Tabelle unten).

poON =
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7.2,

7.3.

L = Lange vom distalen Ende bis zum Damm bei angelegtem Liner und einem Beinwinkel von 90°.

L (cm) Lange von der Produkts
19 bis 23 SH
23 bis 30 LG
30 + XL

6.1.3. Umfang (C)

Die Umfangsangabe des Gerats basiert auf der Messung des Stumpfumfangs des Benutzers in einer
bestimmten Hohe, je nach Lénge oder Art der Aufhangung.

C = Umfang des Stumpfes bei H (Hohe)

Bei SH betragt die H (Hohe) 8 cm vom distalen Ende

Bei LG betrégt die H (H6he) 12 cm vom distalen Ende

Beim VAC-Typ betrégt die H (Hohe) 18 cm ab dem distalen Ende

C (cm) Code des Umfangs
32 bis 36 32
36 bis 40 38
40 bis 44,5 40
44,5 bis 48 44
48 bis 52 48
52 bis 62 52

6.1.4. Volistandige Nomenklatur
Beispiel : OVTF-40-SH-PIN (Overlay TF GroBe 40 der Lange SH fiir verriegelnde Aufhangung).
Beispiel : OVTF-38-VAC (Overlay TF GroBe 38 fiir Vakuumsuspension).

. BESTIMMTER EINSATZ / ZWECK :

. Verwendungszweck

Dieses Gerat ist fur die Verwendung unter der Aufsicht eines Arztes vorgesehen. Die Bestimmung des
Zeitpunkts, der Haufigkeit und der Dauer der Anwendung des Produkts liegt im alleinigen Ermessen des
behandelnden Arztes. Die Vorrichtung dient der zusétzlichen Unterstiitzung und volumetrischen Anpassung
einer transfemoralen Exoprothese.

Voraussetzungen fiir die Verwendung
Die Vorrichtung muss zwischen einem Schaft und einem Prothesen-Liner eingesetzt werden.
Erforderliche Schritte zum Anlegen des Gerats :

HINWEIS! Es wird dringend empfohlen, vor dem Anlegen des Gerats zu Uberprifen, ob das Luftkissen
luftdicht ist und ob beide Pumpen und das Ventil ordnungsgemaB funktionieren.

1. Der Patient befindet sich zunachst in einer sitzenden Position

2. Der Patient zieht den Prothesenliner auf seinen Stumpf.

3. Der Patient richtet den Lufteinlass und -auslass auf die Vorderseite seines Stumpfes aus. (Abbildung 1-2)
4. Der Patient zieht das Gerét an, indem er es Uber seinen Prothesenliner schiebt (Abbildung 1-2).

(Wenn der Patient ein Vakuumaufhéangungssystem verwendet)

5. Der Patient steckt das distale Ende des Gerats in seinen EinschweiBring (Abbildung 2-3-4).

6. Der Patient vergewissert sich, dass das Gerat gleichmé&Big auf dem Prothesenliner positioniert ist (keine
Knicke, Falten oder tibermaBige Dicke).

7. Der Patient setzt seinen Stumpf (der vom Prothesenliner und der Vorrichtung bedeckt ist) in den Schaft ein
(stellen Sie sicher, dass sich das Luftkissen unterhalb der Trimmlinie des Schaftes befindet). (Abbildung 7)

(Wenn der Patient eine distale Fixierung verwendet)

8. Der Patient driickt leicht auf seinen Stumpf (der vom Prothesen-Liner und der Vorrichtung bedeckt ist),
um die distale Befestigung des Prothesen-Liners in das Ratschensystem der Prothese einrasten zu lassen

9. In sitzender Position, mit gestrecktem Bein, verwendet der Patient die externe (Abbildung 9) oder
integrierte (Abbildung 10) Pumpe, um langsam Umgebungsluft in das Luftkissen zu pumpen und eine
Spannung im Schaft zu erzeugen. Ziehen Sie den Stumpf nicht Uber einen langeren Zeitraum mit der
Vorrichtung an.

10. Es wird empfohlen, die externe Pumpe zu verwenden, wenn ein groBes Volumen zu befiillen ist, und die
integrierte Pumpe fir Kleinstanpassungen zu verwenden. Das Luftkissen blést sich auf und erzeugt eine
Spannung zwischen dem Prothesen-Liner (der den Stumpf bedeckt) und dem Schaft. Der Patient hort
auf, die Pumpe zu benutzen, wenn der Stumpf bequem ist und der Schaft gleichmé&Big angezogen ist.
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7.5.

7.6.

9.2,

HINWEIS! Die unsachgeméBe Verwendung der Pumpen oder des Ablassventils kann zu Verletzungen des
Patienten fUhren, z. B. zu Weichteilverletzungen. Bitte beachten Sie Abbildung 9-10-11 zur Verwendung dieser
Komponenten.

Schritte, die fiir die tagliche Nutzung des Geréts erforderlich sind :

HINWEIS! Um das Risiko von Druckstellen und Taubheitsgefiihlen zu minimieren, wird dringend empfohlen,
die Vorrichtung durch langsames Erhohen der Luftmenge im pneumatischen System aufzupumpen. Spannen
Sie den Stumpf nicht (iber einen langeren Zeitraum mit dem Gerét an.

1. Wenn der Patient das Gefiihl hat, dass eine Liicke in seinem Schaft entstanden ist oder dass die
Spannung zwischen Stumpf und Schaft zu groB ist, stellt er seine Aktivitaten vortibergehend ein.

2. Wenn eine Licke entsteht, verwendet der Patient die integrierte Pumpe, ohne die Prothese
herauszunehmen, um Umgebungsluft in das Luftkissen zu pumpen und eine gleichm&Bige und bequeme
Abdichtung im Schaft wiederherzustellen. Das Luftkissen blaht sich auf und stellt einen festen Sitz
zwischen dem Prothesenliner und dem Schaft her. (Abbildung 10)

3. Wenn die Liicke wichtig ist, um das Aufblasen der Zellen zu beschleunigen, kann der Patient, wenn er es
winscht, die externe Pumpe verwenden (Abbildung 9).

4. Wenn die Prothese zu fest sitzt, benutzt der Patient das Ablassventil, ohne die Prothese herauszunehmen,
um die Luft aus dem Luftkissen zu entfernen und eine gleichmé&Bige und angenehme Dichtigkeit im Schaft
herzustellen. (Abbildung 11)

(Wenn der Patient eine distale Fixierung verwendet)

5. Wenn eine Liicke entsteht, verwendet der Patient die integrierte Pumpe, um durch die Kleidung hindurch
und ohne die Prothese abzunehmen, Umgebungsluft in das Luftkissen zu pumpen und eine gleichméaBige
und bequeme Spannung im Schaft wiederherzustellen. (Abbildung 9)

6. Wenn die Licke wichtig ist und um das Aufblasen der Zellen zu beschleunigen, kann der Patient auf
Wunsch in eine sitzende Position wechseln und das Luftkissen mit der externen Pumpe aufblasen.
(Abbildung 10)

7. Wenn ein zu hoher Druck empfunden wird, kann der Patient das Ablassventil durch seine Kleidung hindurch
und ohne die Prothese abzunehmen benutzen, um die Umgebungsluft aus dem Luftkissen zu entfernen
und so einen gleichmaBigen und angenehmen Druck im Schaft wiederherzustellen. (Abbildung 11)

Erforderliche Schritte zum Entfernen des Geréts :

1. Der Patient muss sich zunéchst in eine sitzende Position begeben.

2. Der Patient streckt sein Bein und benutzt das Ablassventil, um Luft aus dem Luftkissen abzulassen und
einen Spalt im Schaft zu schaffen. Der Patient hort auf, das Ablassventil zu benutzen, wenn er keine Enge
mehr im Schaft spirt. (Abbildung 11)

Der Patient driickt auf den Auslésemechanismus des an der Prothese befindlichen Fixierungssystems.
Der Patient zieht den Stumpf (der mit dem Liner und der Vorrichtung bedeckt ist) aus dem Schaft.

Der Patient entfernt die Vorrichtung aus dem Liner, indem er sie am distalen Ende herauszieht. (Abbildung 12)
Der Patient kann die Uberschiissige Luft ablassen, indem er auf das Ablassventil driickt, wahrend er auf
das Luftkissen drtickt. (Abbildung 13)

Kontraindikationen

o ok w

7.5.1. Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn Sie allergisch auf die aufgefiihrten Stoffe reagieren.

7.5.2. Verwenden Sie dieses Gerat nicht bei anderen Amputationsarten als Oberschenkelamputationen.

7.56.3. Verwenden Sie dieses Gerat nicht bei einem Patienten, der nicht in der Lage ist, korperliche
Beschwerden zu auBern.

Nutzungsdauer

Dieses Gerét ist fiir einen Zeitraum von 6 Monaten bei normalem Gebrauch vorgesehen.

. INFORMATIONEN ZUR LEISTUNG

Das Gerat kann bis zu 15 Lagen von Prothesestriimpfen ersetzen.

Das Gerat arbeitet mit einem SchlieBsystem.

Das Gerat kann mit einem Vakuumsystem arbeiten, wenn der Dichtungsring in den Liner integriert ist.

Das Gerét kann mit geringfiigigen Anderungen durch medizinisches Fachpersonal oder das Ethnocare-Team
an die Aufhangung eines Kussbands angepasst werden.

. SICHERHEIT :
. Symbole
Symbole Definitionen
Warnung Warnung weist auf eine potenziell geféhrliche Situation hin, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen fuihren kann.
Vorsicht Vorsicht weist auf eine potenziell geféhrliche Situation hin, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.
Hinweis Warnung vor méglichen technischen Schaden.
Allgemeine Sicherheitshinweise
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9.3.

9.2.1. WARNUNG
9.2.1.1. Gefahr von schweren Verletzungen :

Bewahren Sie das Geréat auBerhalb der Reichweite von Kindern auf. Wenn das Gerat tiber Mund und Nase
gehalten wird, besteht Erstickungsgefahr.

9.2.2. VORSICHT
9.2.2.1. Verletzungsgefahr und Gefahr der Beschadigung des Geréts :

- Das Gerat muss Uber jedem Dichtungsring platziert werden, wéhrend alle Luftzellen in der Prothese
bleiben.

- Halten Sie das Geréat von Flammen, Glut oder anderen Warmequellen fern.

- Nicht in einem MRT verwenden.

- Setzen Sie das Gerat nicht Temperaturen tber +60°C oder unter -20°C aus.

- Stellen Sie sicher, dass das Gerat richtig platziert und eingestellt ist.

- Falsches oder zu enges Anlegen kann Druck und Kompression von BlutgefdBen und Nerven verursachen.

- Stellen Sie die Verwendung des Geréts ein, wenn es Probleme mit dem Sitz des Geréats am Stumpf gibt.

- In groBen Hohen oder bei extremer Hitze dehnt sich die Luft im Luftkissen aus, wodurch sich der Druck
verandert.

- Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn es dem Patienten zu eng oder zu groB erscheint. Informieren Sie
den Patienten, dass er sich sofort an den Orthopéadietechniker/zertifizierten Orthopadietechniker (CPO)
wenden soll.

- Verwenden Sie das Gerat nicht mit Dichtungsringen, wenn diese die Integritdt der Dichtung und des
Gerats beeintrachtigen.

- Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Wunden am Stumpf vorhanden sind.

- Verwenden Sie es nicht bei Patienten mit Neuropathie, ohne dass |hr Arzt zugestimmt hat.

- Bei Overlay TF Vakuumtyp (VAC) darf die Vorrichtung nicht verwendet werden, wenn die Stumpflange
weniger als 20 cm betrégt (vertikale Messung in sitzender Position zwischen Damm und Oberkante
des Dichtungsrings).

- Bei Overlay TF locking type (PIN) darf die Vorrichtung nicht verwendet werden, wenn die Lange des
Stumpfes weniger als 19 cm betrégt (vertikale Messung im Sitzen zwischen Damm und distalem Ende).

- Wenn Sie bei der Verwendung dieses Gerats Schmerzen, Schwellungen, veranderte Empfindungen
oder andere abnormale Reaktionen versplren, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

- Wenn die Vorrichtung nicht rechtzeitig aufgepumpt wird, kann es aufgrund der fehlenden Polsterung
im Inneren der Exoprothese zu Haut- und Weichteilwunden kommen.

- Ein kleines Metallteil im Inneren des Ablassventils kann bei Uberdruck versagen und zu leichten Verletzungen
fulhren. Vergewissern Sie sich, dass das Ablassventilgehduse in gutem Zustand ist, bevor Sie das Gerét
verwenden.

- Das Produkt ist anfallig fir normale Abnutzung. Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch und
tragen Sie es nicht, wenn es beschadigt ist.

- Verwenden Sie das Gerat nicht mit Exoprothesen, die nicht mit dem Gerat kompatibel sind.
Vergewissern Sie sich, dass die Verwendung des Geréts von einer medizinischen Fachkraft genehmigt
wurde, bevor Sie es mit einer zusatzlichen Exoprothese verwenden.

- Weisen Sie den Patienten an, sich an seinen Orthopéadietechniker/ zertifizierten Orthopadietechniker
(CPO) zu wenden, wenn das Gerat beschadigt ist. Das Gerat ist unbrauchbar, wenn das Auslassventil
oder die Pumpe nicht richtig funktionieren oder das Luftkissen nicht zu 100 % luftdicht ist. Auch wenn
die Verbindung zwischen dem Gewebe und dem Luftkissen beschédigt ist oder das Gewebe selbst
beschéadigt ist, kann dies die Leistung des Systems und seine Haltbarkeit beeintréachtigen. Ein
beschadigtes Gerat kann nicht sicher verwendet werden und kann zu Verletzungen fiihren.

- Der Overlay TF ist moglicherweise nicht mit allen Arten von Dichtungsringen kompatibel.

- Der Overlay TF ist moglicherweise nicht mit jeder Art von distalem Aufhangungssystem kompatibel (z.
B. mit einer Aufhdngung im Stil eines Lanyards).

- Der Overlay TF ist firr ein Hochstgewicht von 135 kg ausgelegt.

Hautreizungen, Ekzeme, Infektionen, Keimverschleppung

Das Gerét ist fur die Verwendung durch einen einzelnen Patienten bestimmt und darf nicht zur Verwendung
durch andere Patienten freigegeben werden.

Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen, um Keime, Bakterien und Infektionen zu vermeiden.

Verwenden Sie das Gerét nicht direkt auf der Haut.

Blasen Sie das Luftkissen nicht zu stark auf. Ein unsachgeméBes Aufblasen des Luftkissens kann bei Patienten
mit diabetischer Neuropathie oder anderen neurologischen Erkrankungen, die vom verordnenden Arzt bestimmt
werden, zu erheblichen Hautreizungen fiihren. Dieser Zustand wird von einem Facharzt festgestellt. Reduzieren
Sie die Kompression des Luftkissens, sobald Hautverédnderungen auftreten oder Unbehagen versplirt wird.
Patienten mit verminderter oder fehlender Empfindung (d.h. Neuropathie usw.) sollten haufig (wie vom
verschreibenden Arzt festgelegt) auf Hautlasionen, Hautreizungen oder Wundversorgung tiberwacht werden.

. Nachteilige Wirkung

Kann Hautrétungen verursachen
Allergische Reaktion auf Materialien
Kann Druckstellen verursachen
Verwendung von Puder (z. B. Talkum)

Gefahr von Hautreizungen am Stumpf und Funktionsverlust des Gerats aufgrund von Partikelblockaden.
Halten Sie das Gerét von feinem Pulver und staubiger Umgebung fern.
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HINWEIS

Veréndern Sie das Geréat nicht und verwenden Sie es nicht in einer anderen als der vorgesehenen Weise.
Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn es beschadigt ist und/oder die Verpackung geéffnet wurde.
Uberpriifen Sie das Gerét vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen.

Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn seine Funktionen eingeschrénkt sind.

Ergreifen Sie gegebenenfalls die erforderlichen MaBnahmen (z. B. Austausch, Uberpriifung durch den
Kundendienst des Herstellers usw.).

REINIGUNG, WARTUNG UND LAGERUNG :

Reinigung des Geréts :

1. Nehmen Sie das Gerat aus dem Innenfutter.

2. Vergewissern Sie sich, dass die integrierte Pumpendéffnung abgedeckt ist, wenn sie mit Flussigkeit in
Berlihrung kommt (z. B. mit einem Finger). Reinigen Sie das Geréat einmal taglich mit einem zugelassenen
Reinigungsmittel, z. B. einer neutralen Seife oder einem milden Reinigungsmittel, das einen
ausgeglichenen pH-Wert aufweist und frei von Duft-, Bleich- und Farbstoffen ist. Reinigen Sie das Gerét
in warmem Wasser bei 30°C (86°F).

HINWEIS! Geben Sie das Gerét nicht in die Waschmaschine und wringen Sie es nicht aus, um Schéden zu
vermeiden.

3. Spllen Sie das Gerat grindlich mit sauberem, warmem Wasser ab, um alle Seifenreste zu entfernen.
HINWEIS! Setzen Sie die integrierte Pumpe nicht dem Wasser aus.

4. Legen Sie ein Handtuch in das Gerat und lassen Sie es an der Luft trocknen.

HINWEIS! Legen Sie es nicht in einen Trockner oder verwenden Sie keine andere Warmequelle zum Trocknen

5. Das Gerat darf nur in véllig trockenem Zustand verwendet werden.

10.1.1. Verwendung von ungeeigneten Reinigungsmitteln

HINWEIS! Die Verwendung ungeeigneter Reinigungsmittel kann zu einer Beschéadigung des Geréats und zum
Erléschen der Garantie fiihren.

Umweltbedingungen
Das Gerét ist fur die Verwendung im Innen- und AuBenbereich vorgesehen.

HINWEIS! Vermeiden Sie die Verwendung bei Aktivitaten, die mit viel Wasser in Bertihrung kommen (z. B.
Schwimmen).

HINWEIS! Vermeiden Sie die Verwendung bei Tatigkeiten, bei denen Sie mit viel Staub und feinen Pulvern in
Beriihrung kommen (z. B. Talkumpuder, Sand, Baustaub, Feinstaub).

Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen fiihrt zum Erléschen der Garantie.
ABFALLENTSORGUNG :

Entsorgen Sie dieses Gerat nicht Uber den unsortierten Hausmdill. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann
negative Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit haben. Befolgen Sie die Vorschriften der
zusténdigen Behdrden in Ihrer Gemeinde beziiglich der Riickgabe-, Sammel- und Recyclingverfahren. In
diesem Zusammenhang miissen alle Komponenten des Gerats und seine Verpackung in Ubereinstimmung
mit den geltenden nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden. Die Patienten sollten sich an ihre 6rtlichen
Behdrden wenden, um zu erfahren, wie diese Gegensténde zu entsorgen sind.

RECHTLICHE INFORMATIONEN

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen den értlichen und anderen anwendbaren Gesetzen und kénnen
entsprechend variieren.

Verantwortung

Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die sich aus der Nichtbeachtung dieses Dokuments ergeben,
insbesondere aus unsachgemaBer Verwendung, nicht bestimmungsgeméBer Verwendung, Verwendung
auBerhalb der spezifizierten Einsatzbedingungen des Gerats oder eigenméchtiger Veranderung des Geréts.
Das Gerat muss entsprechend der Bedienungsanleitung gewartet werden. Eine missbréuchliche oder
unsachgemaBe Verwendung des Geréts kann zu einer Beeintrachtigung der Funktionalitat fihren. Der
Hersteller haftet nicht fir Schaden, die durch unsachgemaBe Wartung oder durch nicht vom Hersteller
zugelassene Komponenten verursacht werden. Weitere Informationen zu den Bedingungen der kommerziellen
Garantie erhalten Sie von der in Inrem Land zusténdigen Vertriebsgesellschaft des Herstellers.
Kommerzielle Garantie

Der Hersteller gewahrt fir dieses Gerat eine kommerzielle Garantie ab dem Datum des Einbaus. Die
Garantiezeit betragt 6 Monate. Die kommerzielle Garantie deckt nachgewiesene Material-, Verarbeitungs- oder
Konstruktionsfehler ab. Diese Méngel mussen dem Hersteller innerhalb des Gultigkeitszeitraums der
kommerziellen Garantie gemeldet werden. Weitere Informationen zu den Garantiebedingungen erhalten Sie
von der Herstellerfirma.

Hinweis : Obwohl alle fortschrittlichen Techniken eingesetzt wurden, um ein HochstmaB an Kompatibilitat von
Funktion, Starke, Haltbarkeit und Komfort zu erreichen, gibt es keine Garantie, dass die Verwendung dieses
Geréts Verletzungen verhindert.
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DUTCH

LEES DE VOLGENDE INSTRUCTIES ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET APPARAAT IN GEBRUIK NEEMT
EN NEEM DE VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN IN ACHT. CORRECTE INSTALLATIE IS ESSENTIEEL VOOR EEN

GOEDE WERKING VAN HET APPARAAT.
GEBRUIKSAANWIJZING

Deze instructies zijn bedoeld voor de gecertificeerde orthopedist/prothesist (CPO) die het hulpmiddel aanbrengt en de

patiénten die het hulpmiddel dragen. De OVERLAY TF wordt in dit document het “hulpmiddel” genoemd. Het hulpmiddel

is bedoeld voor gebruik door een bevoegde zorgverlener, de patiént of de zorgverlener die de patiént verzorgt. De
patiént of verzorger moet in staat zijn om alle instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de

gebruiksaanwijzing te lezen en te begrijpen en moet fysiek in staat zijn om deze op te volgen.

1. INFORMATIE :

1.1. Lees dit hele document zorgvuldig door voordat u het apparaat gebruikt en volg de veiligheidsinstructies.
1.2. Een zorgverlener moet de patiént of zorgverlener instrueren hoe dit apparaat veilig gebruikt kan worden.

1.3. Neem contact op met de fabrikant, of met uw zorgverlener als u een patiént of zorgverlener bent, als u vragen
hebt over het apparaat of als u problemen, klachten of incidenten ervaart, waaronder een verslechtering van

medische aandoeningen.
1.4. Bewaar dit document.

2. GEBRUIK VAN SYMBOLEN

Symbolen Symbolen titels

Verklarende tekst

Fabrikant

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan.

@ Europese bevoegde

vertegenwoordiger

Geeft aan wie de Europese geautoriseerde
vertegenwoordiger van de fabrikant is.

C € CE-keurmerk

Geef aan dat het medische hulpmiddel compatibel is met
de Europese regelgeving.

@ Integriteit van verpakking

Geeft aan dat het apparaat niet gebruikt mag worden als
de verpakking beschadigd is.

Batchcode Geeft de batchcode van de fabrikant aan zodat de batch
of het lot kan worden geidentificeerd.

Catalogus # Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan zodat
het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

Hoeveelheid Geeft het aantal eenheden per verpakking aan.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen.

Medisch apparaat

Geeft aan dat het artikel een medisch hulpmiddel is.

Enkele patiént -
Meervoudig gebruik

Geeft aan dat het medische hulpmiddel meerdere keren
kan worden gebruikt, maar alleen bij één patiént.

Symbolen bron : ISO 20417:2021
3. PRESENTATIE VAN HET APPARAAT :
3.1. APPARAATBESCHRIJVING :

Dit hulpmiddel is een medisch hulpmiddel voor patiénten met een transfemorale amputatie. Het is gemaakt
van stof en bevat een luchtkussen dat kan worden geactiveerd door een pomp die op het apparaat is

geintegreerd en/of een pomp buiten het apparaat (bolpomp - accessoire), evenals een handmatige

ontgrendelingsklep om een dagelijkse volumetrische aanpassing mogelijk te maken. Het apparaat wordt ook

geleverd met een elastische band (accessoire) om de geintegreerde pomp op de koker te houden.

3.2. TABEL VAN ONDERDELEN :
3.2.1. Textiel
3.2.2. Luchtblaas
3.2.3. Uitlaatklep
3.2.4. Geintegreerde pomp
3.2.5. Externe pomp (accessoire)
3.2.6. Elastische band (accessoire)

3.3. LIJST VAN MATERIALEN :

3.3.1. Nylon
3.3.2. Elastaan
3.3.3. TPU (thermoplastisch polyurethaan)




3.3.4. Verenstaal
3.3.5. Silicone

Toepasselijke materiaalnorm : ISO 10993-1

4. BEDIENING

Het hulpmiddel creéert extra ondersteuning en volumetrische pasvorm in een transfemorale exoprothese (prothese
voor uitwendige ledematen) door een uniforme strakheid te creéren met behulp van een luchtkussen. Het hulpmiddel
moet tussen de liner van de prothese en de koker worden geplaatst. Het hulpmiddel moet in combinatie met een liner
worden gebruikt. Het is bedoeld voor gebruik met exoprothesen en liners die compatibel zijn met het hulpmiddel,
zoals alle transfemorale liners en sockets die zijn goedgekeurd door een zorgverlener. Om het implantaat op te blazen,
moet de patiént of zorgverlener de geintegreerde pomp of de externe pomp (accessoire) gebruiken. De externe pomp
moet worden aangesloten op het uitgangsventiel om lucht in het luchtexpansiesysteem te pompen. Om de lucht te
laten ontsnappen moet de patiént of zorgverlener op het metalen deel van het uitademventiel drukken om het
uitademmechanisme te activeren.

5. INHOUD VAN DE LEVERING :

Hoeveelheid. | Beschrijving REF.
1 Gebruiksaanwijzing PDPROJ-02-IFU
1 Overlay TF -

Externe pomp -

Elastische band -

6. APPARAATKEUZE EN -AANPASSING

6.1. Selectie van de apparaatgrootte
6.1.1. Type (PIN / VAC)

Het hulpmiddel moet worden gekozen op basis van het type ophangsysteem van de patiént.

Voor het vergrendelingsophangingssysteem is het Overlay TF-type PIN en voor vacutimophanging is het
Overlay TF-type VAC.

LET OP! De Overlay is mogelijk niet compatibel met elk type Seal-In Ring liners. Liners met een
geintegreerde distale sealring worden sterk aanbevolen.

Ophangsysteem Overlay TF-code
Vergrendeling OVTF-XX-XX-PIN
Vaculim ophanging OVTF-XX-VAC

6.1.2. Lengte (L)

De lengte van het hulpmiddel moet worden gekozen op basis van de afstand gemeten tussen het
distale uiteinde van het restledemaat en het perineum. (Afbeelding 15).

De lengte voor het vacuiimtype Overlay TF is genormaliseerd.

OPGELET! Voor Overlay TF vacutimtype (VAC) mag u het apparaat niet gebruiken als de lengte van het
restledemaat minder is dan 20 cm (verticale meting in zittende positie tussen het perineum en de bovenkant
van de afdichtring). (Afbeelding 16).

OPGELET! Voor Overlay TF vergrendelingstype (PIN), gebruik het hulpmiddel niet als de lengte van
het restledemaat minder is dan 19 cm (verticale meting in zittende positie tussen het perineum en het
distale uiteinde). (Afbeelding 15).

Stappen
1. Laat de patiént een zittende houding aannemen.
2. Laat de patiént het restledemaat in een hoek van 90 graden plaatsen.
3. Meet de afstand van het distale uiteinde tot het perineum.
4. Selecteer de lengte van het apparaat volgens deze meting (zie onderstaande tabel).
L = Lengte van het distale uiteinde tot het perineum met de liner aan en het been onder een hoek van 90°.
L (cm) Lengte van de product
19 tot 23 SH
23 tot 30 LG
30 + XL
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7.2.

7.3.

6.1.3. Omtrek (C)

De omtrekaanduiding van het apparaat is gebaseerd op de omtrekmeting van het restliedemaat van de gebruiker
op een bepaalde hoogte, afhankelijk van de lengte of het type ophanging.

C = Omtrek van het restledemaat bij H (hoogte)
Voor SH is de H (hoogte) 8 cm vanaf het distale uiteinde.
Voor LG is de H (hoogte) 12 cm vanaf het distale uiteinde.

Voor het VAC-type is de H (hoogte) 18 cm vanaf het distale uiteinde.

C (cm) Code omtrek
32 tot 36 32
36 tot 40 38
40 tot 44,5 40
44,5 tot 48 44
48 tot 52 48
52 tot 62 52

6.1.4. Volledige nomenclatuur
Voorbeeld : OVTF-40-SH-PIN (Overlay TF maat 40 van lengte SH voor vergrendelende ophanging).
Voorbeeld : OVTF-38-VAC (Overlay TF maat 38 voor vaculimophanging).

. BEOOGD GEBRUIK / DOEL :
. Beoogd gebruik

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik onder toezicht van een arts. Het is uitsluitend aan de behandelend arts
om te bepalen wanneer het hulpmiddel moet worden gebruikt en hoe vaak en hoe lang het moet worden
gebruikt. Het hulpmiddel is bedoeld voor extra ondersteuning en volumetrische pasvorm van een transfemorale
exoprothese.

Vereisten voor gebruik
De voorziening moet worden gebruikt tussen een koker en een prothesevoering.
Stappen die nodig zijn om het apparaat aan te zetten :

OPGELET! Voordat u het apparaat opzet, is het sterk aanbevolen om te controleren of het luchtkussen
luchtdicht is en of beide pompen en het ventiel goed werken.

1. De patiént zit eerst

2. De patiént doet de prothesevoering om het restledemaat.

3. De patiént oriénteert de luchtinlaat en -uitlaat naar de voorkant van het restledemaat. (Afbeelding 1-2)
4. De patiént doet de prothese aan door deze over de prothesevoering te schuiven (Afbeelding 1-2).

(Als de patiént een vacuiimophangsysteem gebruikt)

5. De patiént stopt het distale uiteinde van het implantaat in zijn seal-in-ring (Afbeelding 2-3-4).

6. De patiént zorgt ervoor dat de prothese gelijkmatig (zonder plooien, vouwen of overtollige dikte) op de
prothesevoering wordt geplaatst.

7. De patiént brengt zijn restledemaat (bedekt door de prothesevoering en het hulpmiddel) in de koker (zorg
ervoor dat het luchtkussen zich onder de trimlijn van de koker bevindt). (Afbeelding 7)

(Als de patiént een distale fixatie gebruikt)

8. De patiént drukt lichtjes op het restledemaat (bedekt door de prothesevoering en het hulpmiddel) om de
distale bevestiging van de prothesevoering in het ratelsysteem van de prothese te klikken.

9. Nog steeds in zittende positie, met het been recht, gebruikt de patiént de externe (Afbeelding 9) of
geintegreerde (Afbeelding 10) pomp om langzaam omgevingslucht in het luchtkussen te injecteren en een
spanning in de koker te creéren. Span het restledemaat niet te lang aan met het apparaat.

10. Het wordt aanbevolen om de externe pomp te gebruiken als er een groot volume gevuld moet worden
en om de geintegreerde pomp te gebruiken voor microaanpassingen. Het luchtkussen wordt opgeblazen
en zorgt voor een spanning tussen de prothesevoering (die het restledemaat bedekt) en de koker. De
patiént stopt met het gebruik van de pomp als het restledemaat comfortabel zit en de koker gelijkmatig
is aangespannen.

LET OP! Verkeerd gebruik van de pompen of de ontlastklep kan schade aan de patiént veroorzaken, zoals
wonden aan weke delen. Raadpleeg Afbeelding 9-10-11 voor informatie over het gebruik van deze onderdelen.



Stappen die nodig zijn om het apparaat dagelijks te gebruiken :

OPGELET! Om alle risico’s op drukpunten en gevoelloosheid te minimaliseren, is het sterk aanbevolen om
het apparaat op te blazen door de lucht in het pneumatische systeem langzaam te verhogen. Span het
restledemaat niet te lang aan met het apparaat.

1.

Als de patiént voelt dat er een gat in zijn koker is ontstaan of dat de spanning tussen zijn restledemaat
en zijn koker te hoog is, stopt hij even met zijn activiteiten.

Als er een opening ontstaat, gebruikt de patiént de geintegreerde pomp, zonder de prothese te verwijderen,
om omgevingslucht in het luchtkussen te injecteren en opnieuw een gelijkmatige en comfortabele spanning
in de koker te creéren. Het luchtkussen wordt opgeblazen en zorgt voor een nieuwe spanning tussen de
prothesevoering en de koker. (Afbeelding 10)

Als de tussenruimte belangrijk is, kan de patiént, als hij dat wil, de externe pomp gebruiken om de cellen
sneller op te blazen (Afbeelding 9).

Als er te veel spanning wordt gevoeld, gebruikt de patiént het loslaatventiel, zonder de prothese te
verwijderen, om lucht uit het luchtkussen te verwijderen en opnieuw een gelijkmatige en comfortabele
spanning in de koker te creéren. (Afbeelding 11)

(Als de patiént een distale fixatie gebruikt)

5.

Als er een opening ontstaat, gebruikt de patiént de geintegreerde pomp, door zijn kleding heen en zonder
zijn prothese te verwijderen, om omgevingslucht in het luchtkussen te injecteren en opnieuw een gelijkmatige
en comfortabele spanning in de koker te creéren. (Afbeelding 9)

Als de tussenruimte belangrijk is en om het opblazen van de cellen te versnellen, kan de patiént, als hij/zij
dat wil, overstappen naar een zittende positie en het luchtkussen opblazen met de externe pomp.
(Afbeelding 10)

Als er te veel druk wordt gevoeld, gebruikt de patiént het ontluchtingsventiel, door zijn kleding heen en
zonder zijn prothese te verwijderen, om omgevingslucht uit het luchtkussen te verwijderen om opnieuw een
gelijkmatige en comfortabele druk in de koker te creéren. (Afbeelding 11)

7.4. Vereiste stappen om het apparaat te verwijderen :

1.
2.

De patiént moet eerst zitten.

De patiént zet zijn/haar been recht en gebruikt het loslaatventiel om lucht uit het luchtkussen te laten
ontsnappen en een opening in de kom te creéren. De patiént stopt met het loslaatventiel als hij/zij geen
spanning meer voelt in de kom. (Afbeelding 11)

De patiént drukt op het ontgrendelingsmechanisme van het fixatiesysteem op de prothese.

De patiént haalt het restledemaat (bedekt door de liner en het hulpmiddel) uit de koker.

De patiént verwijdert het implantaat van de liner door eraan te trekken vanaf het distale uiteinde.
(Afbeelding 12)

De patiént kan de overtollige lucht verwijderen door op het ontluchtingsventiel te drukken terwijl hij op
het luchtkussen drukt. (Afbeelding 13)

7.5. Contra-indicaties

7.5.1. Gebruik dit apparaat niet als u allergisch bent voor de genoemde materialen.
7.5.2. Gebruik dit apparaat niet bij een ander type amputatie dan een transfemorale amputatie.
7.5.3. Gebruik dit apparaat niet bij een patiént die niet in staat is om fysiek ongemak kenbaar te maken.

7.6. Gebruiksduur
Dit apparaat is bedoeld voor een periode van 6 maanden normaal gebruik.

8. PRESTATIE-INFORMATIE

- Het apparaat kan tot 15 lagen prothesekousen vervangen.

- Het apparaat werkt met een sluitsysteem.

- Het apparaat kan met een vacuimsysteem werken als de afdichtring in de voering is geintegreerd.

- Het apparaat kan met een kleine aanpassing door een zorgverlener of het team van Ethnocare worden
aangepast om ophanging in de vorm van een koord te kussen.

9. BEVEILIGEN:
9.1. Symbolen
Symbolen Definities

Waarschuwing | Waarschuwing geeft een potentieel gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet wordt

vermeden, kan leiden tot ernstig letsel of de dood.

Let op Let op geeft een potentieel gevaarlijke situatie aan die, als deze niet wordt vermeden,

kan leiden tot licht of matig letsel.

Kennisgeving Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

9.2. Algemene veiligheidsinstructies
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

WAARSCHUWING
Risico op ernstig letsel :

Houd het apparaat buiten het bereik van kinderen. Er bestaat verstikkingsgevaar als het apparaat over
de mond en neus wordt geplaatst.

LET OP
Risico op letsel en risico op schade aan het apparaat :

Het apparaat moet boven elke afdichtring worden geplaatst, terwijl alle luchtcellen zich in de prothese
bevinden.

Houd het apparaat uit de buurt van vlammen, sintels of andere warmtebronnen.

Niet gebruiken in een MRI.

Stel het apparaat niet bloot aan temperaturen boven +60°C of onder -20°C.

Zorg ervoor dat het apparaat goed geplaatst en afgesteld is.

Een onjuiste of te strakke plaatsing kan druk en compressie van bloedvaten en zenuwen veroorzaken.
Stop het gebruik van het hulpmiddel als er problemen zijn met de pasvorm van het hulpmiddel op het
restledemaat.

Op grote hoogtes of bij blootstelling aan extreme hitte zet de lucht in het luchtkussen uit, waardoor de
druk varieert.

Gebruik het hulpmiddel niet als het te strak of te groot lijkt voor de patiént. Informeer de patiént
onmiddellijk contact op te nemen met de orthopedist/gecertificeerd prothesist (CPO).

Gebruik het apparaat niet met afdichtringen als dit de integriteit van de afdichting en het apparaat verstoort.
Gebruik het apparaat niet als er wonden zijn op het restledemaat.

Gebruik het niet bij patiénten met neuropathie zonder toestemming van een arts.

Voor Overlay TF vacutim type (VAC), gebruik het apparaat niet als de lengte van het restiedemaat minder
is dan 20 cm (verticale meting in zittende positie tussen het perineum en de bovenkant van de afdichtring).
Gebruik bij Overlay TF locking type (PIN) het hulpmiddel niet als de lengte van het restledemaat minder
is dan 19 cm (verticale meting in zittende positie tussen het perineum en het distale uiteinde).

Als u pijn, zwelling, veranderd gevoel of andere abnormale reacties ervaart bij het gebruik van dit
apparaat, neem dan onmiddellijk contact op met een zorgverlener.

Als de prothese niet wordt opgeblazen wanneer dit nodig is, kan dit leiden tot wonden aan huidweefsel
en weke delen door het gebrek aan demping in de exoprothese.

Een klein metalen onderdeel in de ontlastklep kan het begeven als er te veel druk op wordt uitgeoefend
en dit kan leiden tot ernstig letsel, zorg ervoor dat de behuizing van de ontlastklep in goede staat is
voordat u het apparaat gebruikt.

Het product is onderhevig aan normale slijtage. Controleer het product voor elk gebruik en draag het
niet als het beschadigd is.

Gebruik het apparaat niet met exoprothesen die niet compatibel zijn met het apparaat. Zorg ervoor dat
het gebruik van het apparaat is goedgekeurd door een zorgverlener voordat u het met een andere
exoprothese gebruikt.

Instrueer de patiént contact op te nemen met zijn orthopedist/gecertificeerd prothesist (CPO) als het
hulpmiddel beschadigd is. Het hulpmiddel is onbruikbaar als het uitademventiel of de pomp niet goed
werkt of als het luchtkussen niet 100% luchtdicht is. Ook als de verbinding tussen de stof en het
luchtkussen beschadigd is of als de stof zelf beschadigd is, kan dit de prestaties van het systeem en
de duurzaamheid ervan beinvioeden. Een beschadigd apparaat kan niet veilig worden gebruikt en kan
letsel veroorzaken.

De Overlay TF is mogelijk niet compatibel met elk type ringvoering.

De Overlay TF is mogelijk niet compatibel met elk type distaal ophangsysteem (bijv. ophanging met koord).
De Overlay TF is geschikt voor een maximaal gewicht van 135 kg.

Huidirritatie, eczeem, infecties, besmetting met kiemen

Het apparaat is bestemd voor gebruik door één patiént en mag niet met andere patiénten worden gedeeld.
Volg de reinigingsinstructies om ziektekiemen, bacterién en infecties te voorkomen.

Gebruik het apparaat niet rechtstreeks op de huid.

Blaas het luchtkussen niet te veel op. Onjuist oppompen van het luchtkussen kan aanzienlijke huidirritatie
veroorzaken bij patiénten met diabetische neuropathie of een andere neurologische aandoening zoals bepaald
door de voorschrijvende arts. Deze aandoening wordt bepaald door de medisch specialist. Verminder de
compressie van het luchtkussen zodra huidveranderingen optreden of ongemak wordt gevoeld.

Patiénten met afname of verlies van normaal gevoel (d.w.z. neuropathie, enz.) moeten regelmatig worden
gecontroleerd (zoals bepaald door de voorschrijvende arts) op huidlaesies, huidirritatie of wondverzorging.

. Ongewenst effect

Kan roodheid van de huid veroorzaken
Allergische reactie op materialen
Kan drukpunten veroorzaken

. Gebruik van poeder (bijv. talk)

Risico op huidirritatie van het restledemaat en verlies van functionaliteit van het apparaat door verstopping
van deeltjes.
Houd het apparaat uit de buurt van fijn poeder en een stoffige omgeving.



9.6.

10.
10.1.

10.2.

10.3.
1.

12.

12.1.
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OPMERKING

Pas het apparaat niet aan en gebruik het niet op een andere manier dan bedoeld.

Gebruik dit apparaat niet als het beschadigd is en/of als de verpakking geopend is.

Controleer het apparaat voor elk gebruik op beschadigingen.

Gebruik het apparaat niet als de functies beperkt zijn.

Neem indien nodig de nodige maatregelen (bijv. vervanging, controle door de serviceafdeling van de fabrikant, enz.)

REINIGING, ONDERHOUD EN OPSLAG :

Reiniging van het apparaat :

1. Haal het apparaat uit de voering.

2. Zorg ervoor dat de geintegreerde pompopening bedekt is wanneer deze wordt blootgesteld aan vioeistof
(bijv. bedekken met een vinger). Reinig het apparaat eenmaal per dag met goedgekeurde reinigingsproducten,
waaronder neutrale zeep of een mild reinigingsmiddel dat pH-neutraal, geur-, bleek- en kleurstofvrij is. Reinig
het apparaat in warm water van 30°C (86°F).

OPGELET! Stop het apparaat niet in de wasmachine en wring het niet uit om schade te voorkomen.
3. Spoel het apparaat grondig af met schoon warm water om alle zeepresten te verwijderen.
OPGELET! Stel de geintegreerde pomp niet bloot aan water.

4. Steek een handdoek in het apparaat en laat het aan de lucht drogen.

OPGELET! Plaats het niet in een droger en gebruik geen andere warmtebron om het te drogen

5. Het apparaat kan alleen worden gebruikt als het volledig droog is.

10.1.1. Gebruik van ongeschikte wasmiddelen

OPGELET! Het gebruik van ongeschikte reinigingsmiddelen kan het apparaat aantasten en de garantie
ongeldig maken.

Milieuomstandigheden
Het apparaat is bedoeld voor gebruik binnen en buiten.
LET OP! Vermijd gebruik tijdens activiteiten waarbij je in contact komt met veel water (bijv. zwemmen)

LET OP! Vermijd gebruik tijdens werkzaamheden waarbij veel stof en fijne poeders (bijv. talkpoeder, zand,
bouwstof, fijn stof) vrijkomen.

Als u deze instructies niet opvolgt, vervalt de garantie.
AFVALVERWIJDERING :

Gooi dit apparaat nergens weg met ongesorteerd huishoudelijk afval. Onjuiste verwijdering kan negatieve
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Volg de voorschriften van de van toepassing zijnde
autoriteiten in uw gemeente met betrekking tot procedures voor teruggave, inzameling en recycling. In dit
verband moeten alle onderdelen van het apparaat en de verpakking worden afgevoerd volgens de geldende
nationale milieuvoorschriften. Patiénten moeten contact opnemen met hun lokale autoriteiten voor informatie
over het weggooien van deze items.

JURIDISCHE INFORMATIE

Alle wettelijke voorwaarden zijn onderworpen aan de lokale en andere toepasselijke wetgeving en kunnen
dienovereenkomstig variéren.

Verantwoordelijkheid

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade die voortvloeit uit het niet naleven van dit
document, in het bijzonder door onjuist gebruik, onbedoeld gebruik, gebruik buiten de gespecificeerde
gebruiksomstandigheden van het apparaat of ongeoorloofde wijziging van het apparaat. Het apparaat moet
worden onderhouden in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing. Misbruik of onjuist gebruik van het
apparaat kan leiden tot verminderde functionaliteit. De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor
schade als gevolg van onjuist onderhoud of veroorzaakt door onderdelen die niet door de fabrikant zijn
goedgekeurd. Het in uw land verantwoordelijke distributiebedrijf van de fabrikant zal u meer informatie
verstrekken over de voorwaarden van de commerciéle garantie.

Commerciéle garantie

De fabrikant geeft een commerciéle garantie op dit apparaat vanaf de datum van montage. De garantieperiode
bedraagt 6 maanden. De commerciéle garantie dekt aangetoonde materiaal-, fabricage- of constructiefouten.
Deze defecten moeten binnen de geldigheidsduur van de commerciéle garantie aan de fabrikant worden
gemeld. Meer informatie over de garantievoorwaarden is verkrijgbaar bij de fabrikant.

Opmerking : Hoewel alle geavanceerde technieken zijn gebruikt om een maximale compatibiliteit van functie,
sterkte, duurzaamheid en comfort te bereiken, is er geen garantie dat het gebruik van dit apparaat letsel zal
voorkomen.
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POLSKI

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z URZADZENIA NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE
INSTRUKCJE | PRZESTRZEGAC ZASAD BEZPIECZENSTWA. PRAWIDLOWA INSTALACJA JEST NIEZBEDNA
DO PRAWIDLOWEGO FUNKCJONOWANIA URZADZENIA.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla certyfikowanego ortotyka/protetyka (CPO) dopasowujacego urzadzenie oraz
pacjentéw noszacych urzadzenie. Urzadzenie OVERLAY TF jest okreslane w ninigjszym dokumencie jako “urzadzenie”.
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia, pacjenta lub opiekuna
sprawujacego opieke nad pacjentem. Pacjent lub opiekun musi by¢ w stanie przeczytaé i zrozumie¢ wszystkie instrukcje,
ostrzezenia i $rodki ostroznosci zawarte w instrukcji obstugi oraz by¢ fizycznie w stanie ich przestrzegac.

1. INFORMACJE :

1.1. Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ caty niniejszy dokument i postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi bezpieczenstwa.

Pracownik stuzby zdrowia musi poinstruowaé pacjenta lub opiekuna, jak bezpiecznie korzystac z tego urzadzenia.
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych urzadzenia, probleméw, skarg lub incydentéw, w tym pogorszenia
stanu zdrowia, nalezy skontaktowac¢ sie z producentem lub pracownikiem stuzby zdrowia.

. Prosimy o zachowanie tego dokumentu.

1.2,
1.3.

2. STOSOWANIE SYMBOLI

Symbole

Tytuly symboli

Tekst objasniajacy

Producent

Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.

[Ec[reP]

Europejski autoryzowany
przedstawiciel

Wskazuje, kto jest europejskim autoryzowanym
przedstawicielem producenta.

g3

Znak CE

Wskazanie, ze urzadzenie medyczne jest zgodne z
przepisami europejskimi.

®

Integralno$¢ opakowania

Wskazuje, aby nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

Kod partii Wskazuje kod partii producenta, aby mozna byto
zidentyfikowac¢ partie lub partie.

Katalog # Wskazuje numer katalogowy producenta, ktéry umozliwia
identyfikacje urzadzenia medycznego.

llos¢ Wskazuije liczbe jednostek w opakowaniu.

Zapoznaj si¢ z instrukcja
obstugi

Wskazuije, ze uzytkownik powinien zapoznaé sie z
instrukcjg obstugi.

Urzadzenie medyczne

Wskazuje, ze element jest urzagdzeniem medycznym.

Pojedynczy pacjent -
wielokrotne uzycie

Wskazuje, ze wyrdb medyczny moze by¢ uzywany
wielokrotnie, ale tylko u jednego pacjenta.

Zrédto symboli : 1ISO 20417:2021

3. PREZENTACJA URZADZENIA :

3.1. OPIS URZADZENIA :

Urzadzenie to jest wyrobem medycznym przeznaczonym dla pacjentéw z amputacjg przezudowa. Wykonany jest
z tkaniny i zawiera poduszke powietrzng, ktéra moze by¢ aktywowana przez pompe zintegrowana z urzagdzeniem
i/lub pompe zewnetrzng (pompa bankowa - akcesorium), a takze reczny zawor zwalniajacy w celu umozliwienia
codziennej regulacji objetosci. Urzadzenie jest rowniez dostarczane z elastyczng opaska (akcesorium) do
utrzymywania zintegrowanej pompy na gniezdzie.

TABELA SKLADNIKOW :

3.2.1.
3.2.2.
3.23.
3.24.
3.2.5.
3.2.6.

3.2.
Tekstylia

Pecherz powietrzny

Zawor wylotowy

Zintegrowana pompa

Pompa zewnetrzna (akcesorium)
Opaska elastyczna (akcesorium)

LISTA MATERIALOW :

3.3.1. Nylon
3.3.2. Elastan
3.3.3. TPU (poliuretan termoplastyczny)

3.3.



3.3.4. Stal sprezynowa
3.3.5. Silikon

Obowigzujaca norma materiatowa : ISO 10993-1

4. OBSLUGA

Urzadzenie zapewnia dodatkowe wsparcie i dopasowanie objetosciowe w egzoprotezie przezudowej (zewnetrznej
protezie konczyny), tworzac jednolita szczelno$¢ za pomoca poduszki powietrznej. Urzadzenie nalezy umiescic¢
miedzy wkitadka protezy a panewka. Urzadzenie musi by¢ uzywane w potaczeniu z wkiadka. Jest ono przeznaczone
do uzytku z egzoprotezami i wktadkami, ktére sg z nim kompatybilne, takimi jak wkiadki przezudowe i gniazda
zatwierdzone przez pracownika stuzby zdrowia. Aby napompowac urzadzenie, pacjent lub pracownik stuzby
zdrowia powinien uzy¢ zintegrowanej pompki lub pompki zewnetrznej (akcesorium), przy czym pompka zewnetrzna
musi by¢ podfgczona do zaworu wyj$ciowego w celu wpompowania powietrza do systemu rozprezania powietrza.
Aby uwolni¢ powietrze, pacjent lub pracownik stuzby zdrowia musi nacisna¢ metalowg cze$¢ zaworu wyjsciowego
w celu uruchomienia mechanizmu uwalniajgcego.

5. ZAWARTOSC DOSTAWY :

llosé. Opis REF.
1 Instrukcje uzytkowania PDPROJ-02-IFU
1 Naktadka TF -

Pompa zewngtrzna -

Elastyczna opaska -

6. WYBOR | ADAPTACJA URZADZENIA

6.1. Wybor rozmiaru urzadzenia
6.1.1. Typ (PIN / VAC)

Urzadzenie powinno by¢ dobrane zgodnie z typem uktadu zawieszenia pacjenta.

W przypadku systemu zawieszenia z blokadg typ naktadki TF to PIN, a w przypadku zawieszenia
podcisnieniowego typ naktadki TF to VAC.

UWAGA! Naktadka moze nie by¢ kompatybilna z kazdym typem pierscieni uszczelniajacych. Zaleca
sie stosowanie wktadek ze zintegrowanym dystalnym pierscieniem uszczelniajgcym.

System zawieszenia Kod TF naktadki
Zawieszenie z blokada OVTF-XX-XX-PIN
Zawieszenie prozniowe OVTF-XX-VAC

6.1.2. Dlugosé (L)

Dtugos¢ urzadzenia nalezy dobra¢ zgodnie z odlegtoscia mierzong miedzy dystalnym koricem
pozostatej koriczyny a kroczem. (Rysunek 15).

Dtugosé¢ dla typu prézniowego Overlay TF jest znormalizowana.

UWAGA! W przypadku podci$nieniowego typu Overlay TF (VAC) nie nalezy uzywac¢ urzadzenia, jesli
dtugos$é pozostatej koriczyny jest mniejsza niz 20 cm (pomiar pionowy w pozycji siedzacej miedzy
kroczem a gdrna czescia pierscienia uszczelniajgcego). (Rysunek 16).

UWAGA! W przypadku typu blokady Overlay TF (PIN) nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli dtugosc
pozostatej korczyny jest mniejsza niz 19 cm (pomiar pionowy w pozycji siedzacej miedzy kroczem a
dystalnym koricem). (Rysunek 15).

Kroki
1. Popro$ pacjenta o przyjecie pozycji siedzacej.
2. Popros pacjenta o utozenie pozostatej konczyny pod katem 90 stopni.
3. Zmierz odlegto$¢ od dystalnego korca do krocza.
4. Wybierz dtugo$c¢ urzadzenia zgodnie z tym pomiarem (patrz tabela ponizej).
L = dtugos¢ od dystalnego korica do krocza z zatozong wktadka i noga ustawiong pod katem 90°.
L (cm) Dtugos$é z produkt produkt
19do 23 SH
23 do 30 LG
30 + XL
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6.1.3. Obwadd (C)
Oznaczenie obwodu urzadzenia opiera sie na pomiarze obwodu korficzyny uzytkownika na okreslonej
wysokosci, w zaleznosci od diugosci lub typu zawieszenia.

C = obwdd pozostatej konczyny przy H (wysokos¢)

W przypadku SH wysoko$¢ H wynosi 8 cm od dystalnego konca.

W przypadku LG H (wysokos$¢) wynosi 12 cm od dystalnego konca

W przypadku typu VAC H (wysoko$¢) wynosi 18 cm od dystalnego korica.

C (cm) Kod obwodu
32 do 36 32
36 do 40 38
40 do 44,5 40
44,5 do 48 44
48 do 52 48
52 do 62 52

6.1.4. Petna nomenklatura
Przyktad : OVTF-40-SH-PIN (Naktadka TF rozmiar 40 o dtugosci SH do zawieszenia blokujacego).
Przyktad : OVTF-38-VAC (Naktadka TF rozmiar 38 do zawieszenia prozniowego).

. PRZEZNACZENIE / CEL :

. Przeznaczenie

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia. Decyzje o tym, kiedy
uzywac urzadzenia oraz o czestotliwosci i czasie jego uzywania podejmuje wytacznie lekarz prowadzacy
leczenie. Urzadzenie ma na celu zapewnienie dodatkowego wsparcia i dopasowania objetosciowego
egzoprotezy przezudowej.

Wymagania dotyczace uzytkowania
Urzadzenie musi by¢ uzywane miedzy panewka a wktadka protetyczna.
Kroki wymagane do zatozenia urzadzenia :

UWAGA! Przed zatozeniem urzadzenia zdecydowanie zaleca sie sprawdzenie, czy poduszka powietrzna jest
szczelna oraz czy obie pompy i zawor dziatajg prawidtowo.

1. Pacjent poczatkowo znajduje sie w pozycji siedzacej

2. Pacjent zaktada wkiadke protetyczng na pozostata koriczyne.

3. Pacjent ustawia wlot i wylot powietrza w kierunku przedniej czesci pozostatej konczyny. (Rysunek 1-2)
4. Pacjent zaktada urzadzenie, nasuwajac je na wktadke protetyczna (rysunek 1-2).

(Jesli pacjent korzysta z podcisnieniowego systemu zawieszenia)

5. Pacjent wsuwa dystalny koniec urzadzenia do pierscienia uszczelniajgcego (rysunek 2-3-4).

6. Pacjent upewnia sie, ze aparat jest umieszczony rownomiernie (bez zagniecen, fatd lub nadmiaru
grubosci) na wkiadce protetycznej.

7. Pacjent wkiada pozostatg koriczyne (pokryta wktadka protetyczna i urzadzeniem) do gniazda (upewnij
sig, ze poduszka powietrzna znajduje sie ponizej linii wykonczenia gniazda). (Rysunek 7)

(Jesli pacjent korzysta z mocowania dystalnego)

8. Pacjent lekko naciska pozostata koriczyne (przykryta wkiadka protetycznag i urzadzeniem), aby zatrzasnaé
dystalne mocowanie wktadki protetycznej w systemie zapadkowym protezy.

9. Pozostajac w pozycji siedzacej, z wyprostowang noga, pacjent uzywa zewnetrznej (rysunek 9) lub
zintegrowanej (rysunek 10) pompy do powolnego wttaczania powietrza z otoczenia do poduszki
powietrznej i wytworzenia zaci$niecia wewnatrz gniazda. Nie nalezy nadmiernie zaciska¢ koficzyny dolnej
za pomoca urzadzenia przez diuzszy czas.

10. Zaleca sie korzystanie z zewnetrznej pompki w przypadku duzej objetosci do napetnienia i uzywanie
zintegrowanej pompki do mikroregulacji. Poduszka powietrzna napetnia sig i tworzy ciasne potaczenie
miedzy wktadka protetyczna (ktéra pokrywa resztkowg konczyne) a panewka. Pacjent przestaje uzywac
pompy, gdy koriczyna jest wygodna, a gniazdo jest rownomiernie dokrecone.

UWAGA! Nieprawidtowe uzycie pomp lub zaworu zwalniajacego moze spowodowac obrazenia u pacjenta,
takie jak rany tkanek miekkich. Informacje na temat korzystania z tych elementéw zawiera Rysunek 9-10-11.
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Kroki wymagane do codziennego korzystania z urzadzenia :

UWAGA! Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia punktéw ucisku i uczucia dretwienia, zaleca si¢ pompowanie
urzadzenia poprzez powolne zwiekszanie ilosci powietrza w uktadzie pneumatycznym. Nie nalezy nadmiernie
napina¢ pozostatej koficzyny za pomoca urzadzenia przez diuzszy czas.

1. Gdy pacjent poczuje, ze w jego gniezdzie powstata szczelina lub ze ucisk miedzy pozostatg konczyna a
gniazdem jest zbyt duzy, chwilowo zaprzestaje wykonywania czynnosci.

2. Jesli powstanie szczelina, pacjent uzywa zintegrowanej pompki, bez zdejmowania protezy, aby
wstrzykna¢ powietrze z otoczenia do poduszki powietrznej i odtworzy¢ jednolite i wygodne zaci$niecie
wewnatrz gniazda. Poduszka powietrzna napeinia sie i odtwarza zacisniecie miedzy wkiadka protetyczna
a panewka. (Rysunek 10)

3. Jesli przerwa jest istotna, aby przyspieszy¢ napetnianie komérek, pacjent moze, jesli chce, uzy¢
zewnetrznej pompy (rysunek 9).

4. Jesli odczuwany jest zbyt duzy ucisk, pacjent uzywa zaworu zwalniajacego, bez zdejmowania protezy,
aby usunaé powietrze z poduszki powietrznej w celu odtworzenia jednolitego i wygodnego ucisku
wewnatrz panewki. (Rysunek 11)

(Jesli pacjent korzysta z mocowania dystalnego)

5. Jesli powstanie szczelina, pacjent uzywa zintegrowanej pompy, przez ubranie i bez zdejmowania protezy,
aby wstrzykna¢ powietrze z otoczenia do poduszki powietrznej i odtworzyé jednolite i wygodne
zaci$niecie wewnatrz gniazda. (Rysunek 9)

6. Jesli przerwa jest istotna i aby przyspieszy¢ napetnianie komorek, pacjent moze, jesli chce, przej$é do
pozyciji siedzacej i napompowaé poduszke powietrzng za pomoca zewnetrznej pompy. (Rysunek 10)

7. Jesli odczuwalne jest zbyt duze cisnienie, pacjent uzywa zaworu zwalniajgcego, przez ubranie i bez
zdejmowania protezy, aby usunac powietrze z poduszki powietrznej, aby odtworzy¢ jednolite i komfortowe
ci$nienie wewnatrz gniazda. (Rysunek 11)

Kroki wymagane do usunigcia urzadzenia :

1. Pacjent musi najpierw znalez¢ sie w pozycji siedzacej.

2. Pacjent stawia noge prosto i uzywa zaworu zwalniajgcego, aby uwolni¢ powietrze z poduszki powietrznej

i utworzy¢ szczeling wewnatrz gniazda. Pacjent przestaje uzywac¢ zaworu zwalniajgcego, gdy nie odczuwa

juz ucisku w gniezdzie. (Rysunek 11)

Pacjent naciska mechanizm zwalniajgcy systemu mocowania znajdujacy sie na protezie.

Pacjent wyjmuje resztkowa konczyne (pokryta wktadka i urzadzeniem) z gniazda.

Pacjent usuwa urzadzenie z wktadki, pociagajac je od dystalnego konca. (Rysunek 12)

Pacjent moze usunag¢ nadmiar powietrza, naciskajac zawdr zwalniajacy podczas naciskania poduszki

powietrznej. (Rysunek 13)

o ohsw

Przeciwwskazania

7.5.1. Nie uzywaj tego urzadzenia, jesli jestes uczulony na wymienione materiaty.

7.5.2. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w przypadku amputacji innego typu niz amputacja przezudowa.

7.5.3. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia u pacjenta, ktéry nie jest w stanie zakomunikowa¢ fizycznego
dyskomfortu.

Okres uzytkowania

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez okres 6 miesiecy normalnego uzytkowania.

. INFORMACJE O WYDAJNOSCI

Urzadzenie moze zastapi¢ do 15 warstw skarpet protetycznych.

Urzadzenie wspotpracuje z systemem blokujacym.

Urzadzenie moze wspoétpracowac z systemem prozniowym, jesli pierscien uszczelniajacy jest zintegrowany
z wkiadka.

Urzadzenie moze zosta¢ zaadaptowane do zawieszenia w stylu smyczy po niewielkiej modyfikacji dokonanej
przez pracownika stuzby zdrowia lub zespdt Ethnocare.

. BEZPIECZENSTWO :

. Symbole

Symbole Definicje

Ostrzezenie Ostrzezenie wskazuje na potencjalnie niebezpieczna sytuacie, ktdra, jesli si¢ jej nie
uniknie, moze spowodowac $mier¢ lub powazne obrazenia.

Uwaga Przestroga wskazuje na potencjalnie niebezpieczna sytuacje, ktora, jesli sie jej nie
uniknie, moze spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia.

Zawiadomienie | Ostrzezenie przed mozliwymi uszkodzeniami technicznymi.

Ogolne instrukcje bezpieczenstwa
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OSTRZEZENIE

Ryzyko powaznych obrazen :

Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Umieszczenie urzadzenia nad
ustami i nosem grozi zadtawieniem.

UWAGA
Ryzyko obrazen i uszkodzenia urzadzenia :

Urzadzenie musi byé umieszczone nad dowolnym pierscieniem uszczelniajagcym, majac jednoczesnie
wszystkie komory powietrzne wewnatrz protezy.

Urzadzenie nalezy trzymac z dala od ptomieni, zaru i innych zrodet ciepta.

Nie uzywaé w rezonansie magnetycznym.

Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie temperatur powyzej +60°C lub ponizej -20°C.

Upewnij sie, ze urzadzenie jest prawidiowo ustawione i wyregulowane.

Nieprawidfowe lub zbyt ciasne zatozenie moze powodowac¢ ucisk naczyn krwiono$nych i nerwéw.
Przerwac korzystanie z urzadzenia, jesli wystepuja problemy z dopasowaniem urzadzenia do pozostatej
konczyny.

Na duzych wysokosciach lub pod wptywem ekstremalnego ciepta powietrze w poduszce powietrznej
rozszerza sie i powoduje zmiany cisnienia.

Nie nalezy uzywaé urzadzenia, jesli wydaje sie ono zbyt ciasne lub zbyt duze dla pacjenta. Nalezy
poinformowaé pacjenta, aby natychmiast skontaktowat sig z ortotykiem/certyfikowanym protetykiem (CPO).
Nie uzywac urzadzenia z pierscieniami uszczelniajacymi, jesli zaktdca to integralnos¢ uszczelnienia i
urzadzenia.

Nie uzywaj urzadzenia, jesli na pozostatej koriczynie znajduja sie rany.

Nie stosowac u pacjentéw z neuropatig bez zgody lekarza.

W przypadku podci$nieniowego typu Overlay TF (VAC) nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli diugos$c
pozostatej konczyny jest mniejsza niz 20 cm (pomiar pionowy w pozycji siedzacej miedzy kroczem a
gdrna czescia pierscienia uszczelniajacego).

W przypadku typu blokady Overlay TF (PIN) nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli dtugos¢ pozostatej koriczyny
jest mniejsza niz 19 cm (pomiar pionowy w pozycji siedzacej migdzy kroczem a dystalnym koricem).

W przypadku wystapienia bolu, obrzeku, zmian czucia lub innych nietypowych reakcji podczas
korzystania z tego urzadzenia, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Nienapompowanie urzadzenia, gdy jest to wymagane, moze spowodowac rany tkanki skornej i tkanek
miekkich z powodu braku amortyzacji wewnatrz egzoprotezy.

Mata metalowa cze$é wewnatrz zaworu zwalniajacego moze ulec uszkodzeniu w przypadku
nadmiernego cisnienia i spowodowaé umiarkowane obrazenia. Przed uzyciem urzadzenia nalezy
upewnic sie, ze korpus zaworu zwalniajacego jest w dobrym stanie.

Produkt jest podatny na normalne zuzycie. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i nie nosi¢
go, jesli jest uszkodzony.

Nie uzywac¢ urzadzenia z egzoprotezami, ktére nie sa z nim kompatybilne. Przed uzyciem urzadzenia
z jakgkolwiek dodatkowa egzoproteza nalezy upewnic sie, ze zostato ono zatwierdzone przez
pracownika stuzby zdrowia.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby w przypadku uszkodzenia urzadzenia skontaktowat sie ze swoim
ortotykiem/ certyfikowanym protetykiem (CPO). Urzadzenie nie nadaje sie do uzytku, jesli zawor
wylotowy lub pompa nie dziataja prawidtowo lub jesli poduszka powietrzna nie jest w 100% szczelna.
Ponadto, jesli potaczenie miedzy tkaning a poduszka powietrzna jest uszkodzone lub jesli sama tkanina
jest uszkodzona, moze to wptyna¢ na dziatanie systemu i jego trwato$é. Uszkodzone urzadzenie nie
moze by¢ bezpiecznie uzywane i moze spowodowac obrazenia.

Overlay TF moze nie by¢ kompatybilny z kazdym typem pierscieni uszczelniajacych.

Naktadka TF moze nie by¢ kompatybilna z kazdym typem dystalnego systemu zawieszenia (np.
zawieszeniem typu smycz).

Overlay TF jest przystosowany do limitu wagi 300 funtéw/ 135 kg.

Podraznienie skory, egzema, infekcje, zanieczyszczenie zarazkami

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta i nie moze by¢ udostepniane innym pacjentom.
Postepuj zgodnie z instrukcjami czyszczenia, aby uniknaé zarazkow, bakterii i infekcji.

Nie uzywac urzadzenia bezposrednio na skorze.

Nie nalezy nadmiernie pompowaé poduszki powietrznej. Nieprawidiowe napompowanie poduszki powietrznej
moze spowodowac znaczne podraznienie skory u pacjentéw z neuropatig cukrzycowa lub innym stanem
neurologicznym okreslonym przez lekarza prowadzacego. Stan ten jest okreslany przez lekarza specjaliste.
Zmniejszy¢ ucisk poduszki powietrznej, gdy tylko pojawia sie zmiany skérne lub odczuwalny bedzie dyskomfort.
Pacjenci z zaburzeniami lub utrata czucia (np. neuropatia itp.) powinni by¢é czesto monitorowani (zgodnie z
zaleceniami lekarza prowadzacego) pod katem zmian skornych, podraznien skory lub leczenia ran.

. Niekorzystny wptyw

Moze powodowac zaczerwienienie skory
Reakcja alergiczna na materiaty
Moze powodowa¢ powstawanie punktéw nacisku

. Stosowanie proszku (np. talku)

Ryzyko podraznienia skory pozostatej koriczyny i utraty funkcjonalnosci urzadzenia z powodu zablokowania
przez czasteczki.
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Urzadzenie nalezy przechowywac z dala od drobnego proszku i zapylonego otoczenia.

. UWAGA

Nie nalezy modyfikowa¢ urzadzenia ani uzywac go w sposob niezgodny z przeznaczeniem.

Nie uzywaj tego urzadzenia, jesli jest uszkodzone i/lub jesli opakowanie zostato otwarte.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen.

Nie uzywaj urzadzenia, jesli jego funkcje sa ograniczone.

W razie potrzeby nalezy podja¢ niezbedne srodki (np. wymiana, kontrola przez serwis producenta itp.).

CZYSZCZENIE, KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE :

Czyszczenie urzadzenia :

1. Wyjmij urzadzenie z wkiadki.

2. Nalezy upewni¢ sie, ze zintegrowany otwdr pompy jest zakryty przed kontaktem z ptynem (np. zakryty
palcem). Urzadzenie nalezy czysci¢ raz dziennie wytacznie zatwierdzonymi srodkami czyszczacymi, w
tym neutralnym mydtem lub tagodnym detergentem o zréwnowazonym pH, bez substanciji zapachowych,
wybielaczy i barwnikéw. Urzadzenie nalezy czysci¢ w cieptej wodzie o temperaturze 30°C (86°F).

UWAGA! Nie wktada¢ do pralki i nie wykrecac urzadzenia, aby unikna¢ jego uszkodzenia.

3. Dokfadnie optucz urzadzenie czysta, ciepta woda, aby usuna¢ wszelkie pozostatosci mydta.

UWAGA! Nie wystawia¢ zintegrowanej pompy na dziatanie wody.

4.  Wiozyé recznik do urzadzenia i wysuszy¢ na powietrzu.

UWAGA! Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w suszarce ani uzywac innego zrédta ciepta do suszenia

5. Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko po catkowitym wyschnieciu.

10.1.1. Uzywanie nieodpowiednich detergentéw

UWAGA! Uzywanie nieodpowiednich detergentéw moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i utrate gwarancji.
Warunki $rodowiskowe

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen.

UWAGA! Unika¢ uzywania podczas czynno$ci wymagajacych kontaktu z duza iloscia wody (np. ptywania).

UWAGA! Unika¢ uzywania podczas czynnos$ci wymagajacych kontaktu z duza iloscia pytu i drobnych
proszkoéw (np. talk, piasek, pyt budowlany, drobny pyf).

Niezastosowanie sie do tych instrukcji spowoduje uniewaznienie gwarancji.
USUWANIE ODPADOW :

Nie nalezy wyrzucac tego urzadzenia razem z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa utylizacja
moze mie¢ negatywny wptyw na $rodowisko i zdrowie. Nalezy przestrzega¢ przepiséw obowigzujacych w danej
gminie dotyczacych procedur zwrotu, zbiorki i recyklingu. W zwigzku z tym wszystkie elementy urzadzenia i jego
opakowania musza by¢ utylizowane zgodnie z obowigzujacymi krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony
$rodowiska. Pacjenci powinni skontaktowaé sie z lokalnymi wtadzami w celu uzyskania informaciji na temat
utylizacji tych elementow.

INFORMACJE PRAWNE

Wszystkie warunki prawne podlegaja lokalnemu i innemu obowigzujacemu prawu i moga sie odpowiednio réznic.
Odpowiedzialno$é

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, w
szczegdlnosci z niewtasciwego uzytkowania, uzytkowania niezgodnego z przeznaczeniem, uzytkowania
wykraczajacego poza okreslone warunki uzytkowania lub nieautoryzowanej modyfikacji urzadzenia. Urzadzenie
musi by¢ konserwowane zgodnie z instrukcja obstugi. Naduzywanie lub niewtasciwe uzytkowanie urzadzenia
moze skutkowaé obnizeniem jego funkcjonalnosci. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia
wynikajace z niewtasciwej konserwaciji lub spowodowane przez komponenty nieautoryzowane przez producenta.
Firma dystrybucyjna producenta odpowiedzialna w danym kraju udzieli dalszych informacji na temat warunkéw
gwarancji handlowej.

Gwarancja komercyjna

Producent udziela gwaranciji handlowej na to urzadzenie od daty montazu. Okres gwarancji wynosi 6 miesigcy.
Gwarancja handlowa obejmuje udowodnione wady materiatowe, produkcyjne lub konstrukcyjne. Wady te
musza zostac zgtoszone producentowi w okresie obowigzywania gwarancji handlowej. Wiecej informacji na
temat warunkéw gwarancji mozna uzyskac od producenta.

Uwaga : Chociaz zastosowano wszystkie zaawansowane techniki w celu osiggniecia maksymalnego poziomu
zgodnosci funkciji, wytrzymatosci, trwatosci i komfortu, nie ma gwarancji, ze korzystanie z tego urzadzenia
zapobiegnie urazom.
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SVENSKA

LAS IGENOM FOLJANDE ANVISNINGAR NOGGRANT INNAN DU ANVANDER APPARATEN OCH FOLJ
SAKERHETSANVISNINGARNA. KORREKT INSTALLATION AR AVGORANDE FOR ATT APPARATEN SKA FUNGERA
KORREKT.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Dessa anvisningar ar avsedda for den certifierade ortopedingenjor/ protetiker (CPO) som anpassar produkten och for
de patienter som bar produkten. OVERLAY TF kallas “anordningen” i detta dokument. Produkten &r avsedd att
anvandas av legitimerad sjukvardspersonal, patienten eller den vardgivare som ger vard till patienten. Patienten eller
vardgivaren maste kunna lasa och forsta alla instruktioner, varningar och férsiktighetsatgarder i bruksanvisningen och
vara fysiskt kapabel att folja dem.

1. INFORMATION :

1.1. Las hela detta dokument noggrant innan du anvénder enheten och f6lj sékerhetsanvisningarna.

. Sjukvardspersonal maste instruera patienten eller vardgivaren om hur den har enheten ska anvéndas pa ett
sékert satt.

. Kontakta tillverkaren, eller din vardpersonal om du &r patient eller vardgivare, om du har nigra frigor om enheten
eller om du upplever nagra problem eller klagomal eller incidenter, inklusive forsamring av medicinska tillstand.

. Véanligen spara detta dokument.

2. ANVANDNING AV SYMBOLER

Symboler

Symboler titlar

Forklarande text

Tillverkare

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.

[Ec[reP]

Europa

Auktoriserad representant i

Anger vem som 4r tillverkarens auktoriserade
representant i Europa.

CE-markning

g3

Ange att den medicintekniska produkten &r férenlig

med de europeiska bestdmmelserna.

Forpackningens integritet Anger att enheten inte ska anvandas om férpackningen

ar skadad.

®

Batchkod Anger tillverkarens batchkod sa att batchen eller partiet
kan identifieras.

Katalog # Anger tillverkarens katalognummer sé att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

Kvantitet Anger antalet enheter per férpackning.

Las bruksanvisningen Anger att anvéndaren méste l&sa bruksanvisningen.

Medicinsk utrustning Anger att artikeln ar en medicinteknisk produkt.

En patient - Flera
anvandningsomraden

Anger att den medicintekniska produkten kan anvandas
flera g&nger, men endast pa en patient.

Symboler kalla : 1ISO 20417:2021

3. PRESENTATION AV ENHETEN :

3.1. ENHETSBESKRIVNING :

Denna anordning ar en medicinteknisk produkt for patienter med transfemoral amputation. Den &r tillverkad av
tyg och innehaller en luftkudde som kan aktiveras av en pump som &r integrerad i enheten och/eller en pump
utanfér enheten (bulbpump - tillbehdr) samt en manuell utldsningsventil for att mojliggéra en daglig volymetrisk
justering. Enheten levereras ocks& med ett elastiskt band (tilloehér) for att halla kvar den integrerade pumpen
pa uttaget.

TABELL OVER KOMPONENTER :
3.2.1. Textil

3.2.2. Luftblasa

3.2.3. Utgangsventil

3.2.4. Integrerad pump

3.2.5. Extern pump (tillbehor)
3.2.6. Elastiskt band (tillbehor)

3.2,



3.3.

6.
6.1.

MATERIALFORTECKNING :

3.3.1. Nylon

3.3.2. Elastan

3.3.3. TPU (termoplastisk polyuretan)
3.3.4. Fjaderstal

3.3.5. Silikon

Tilldmplig standard fér material : ISO 10993-1

. DRIFT

Enheten skapar ytterligare stéd och volymetrisk passform i en transfemoral exoprotes (extern extremitetsprotes)
genom att skapa en enhetlig tdthet med hjélp av en luftkudde. Anordningen méste placeras mellan protesens
liner och hylsan. Anordningen méste anvandas i kombination med en liner. Den &r avsedd att anvandas med
exoproteser och liners som &r kompatibla med enheten, t.ex. alla transfemorala liners och hylsor som godkénts
av sjukvardspersonal. For att blasa upp enheten ska patienten eller vardpersonalen anvénda den integrerade
pumpen eller den externa pumpen (tillbehdr), den externa pumpen maste anslutas till utgdngsventilen for att
pumpa in luft i luftexpansionssystemet. For att slappa ut luften maste patienten eller vardpersonalen trycka
pé utgéngsventilens metalldel for att aktivera utldsningsmekanismen.

. LEVERANSENS INNEHALL :
Antal. Beskrivning REF.
1 Instruktioner fér anvandning PDPROJ-02-IFU
1 Overlagg TF -
1 Extern pump -
1 Elastiskt band -

VAL OCH ANPASSNING AV ENHET
Val av enhetens storlek
6.1.1. Typ (PIN / VAC)
Anordningen ska véljas beroende pa vilken typ av upphéngningssystem patienten har.
For Iasbara fjadringssystem ar Overlay TF-typen PIN och fér vakuumfjadring &r Overlay TF-typen VAC.

OBSERVERA! Overlay kanske inte ar kompatibel med alla typer av seal-in ring liners. Liners med
integrerad distal tatningsring rekommenderas starkt.

Upphéngningssystem OBverlagg TF Kod
Lasbar fjadring OVTF-XX-XX-PIN
Vakuumupphéngning OVTF-XX-VAC

6.1.2. Langd (L)
Anordningens langd ska valjas utifran det avstdnd som uppmats mellan den distala &nden av stumpen
och perineum. (Bild 15).
Langden fér vakuumtypen Overlay TF &r normaliserad.
OBSERVERA! For Overlay TF vakuumtyp (VAC) ska enheten inte anvandas om langden pa stumpen
ar mindre &n 20 cm (vertikal matning i sittande stélining mellan perineum och tétningsringens ovansida).
(Bild 16).
OBSERVERA! For Overlay TF lastyp (PIN) ska enheten inte anvandas om langden pa kvarvarande
extremitet &r mindre &n 19 cm (vertikal matning i sittande stéllining mellan perineum och den distala
anden). (Bild 15).

Steg
1. Se till att patienten intar en sittande stéllning.
2. Be patienten placera stumpen i en 90-graders vinkel.
3. Mat avstandet fran den distala anden till perineum.
4. Vélj enhetens langd enligt denna matning (se tabellen nedan).
L = Léngd fran den distala anden till perineum med linern pa och benet i 90° vinkel.
L (cm) Langd av produkten produkten
19 till 23 SH
23 till 30 LG
30 + XL
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7.2.

7.3.

6.1.3. Omkrets (C)

Hjalpmedlets omkretsbeteckning baseras pa brukarens méatning av stumpens omkrets pa en viss hojd
beroende pa Iangd eller typ av upphangning.

C = omkretsen pa stumpen vid H (hojd)

For SH &r H (hojd) 8 cm fran den distala &nden

For LG ar H (héjd) 12 cm fran den distala &nden

For VAC-typen ar H (h6jd) 18 cm fran den distala anden

C (cm) Kod fér omkrets
32 till 36 32
36 till 40 38
40 till 44,5 40
44,5 till 48 44
48 till 52 48
52 till 62 52

6.1.4. Fullstandig nomenklatur
Exempel : OVTF-40-SH-PIN (Overlay TF storlek 40 med langd SH for lasbar upphangning).
Exempel : OVTF-38-VAC (Overlay TF storlek 38 f6r vakuumupphangning).

. AVSEDD ANVANDNING / ANDAMAL :

. Avsedd anvandning

Denna enhet &r avsedd att anvéndas under Sverinseende av sjukvardspersonal. Det &r den behandlande lakaren
som avgor nér enheten ska anvéndas och hur ofta och hur lange den ska anvandas. Anordningen ar avsedd att
ge ytterligare stéd for och volymetrisk passform av en transfemoral exoprotes.

Krav for anvandning
Enheten maste anvéndas mellan en hylsa och en protesliner.
Steg som krivs fér att sitta pa enheten :

OBSERVERA! Innan du tar p& dig enheten rekommenderar vi starkt att du kontrollerar att luftkudden r lufttat
och att bada pumparna och ventilen fungerar som de ska.

1. Patienten befinner sig initialt i sittande stélining

2. Patienten satter pa protesfodret pa sin kvarvarande extremitet.

3. Patienten riktar in luftintaget och luftutslappet mot framsidan av stumpen. (Bild 1-2)
4. Patienten s&tter pa sig enheten genom att skjuta den dver protesfodret (figur 1-2)

(Om patienten anvénder ett vakuumupphangningssystem)

5. Patienten stoppar in den distala &nden av anordningen i sin tatningsring (bild 2-3-4).

6. Patienten ser till att enheten &r placerad pa ett enhetligt satt (inga veck, veck eller dverflédig tjocklek) pa
proteslinern.

7. Patienten for in sin kvarvarande extremitet (téckt av protesfodret och enheten) i hylsan (se till att luftkudden
ar under hylsans trimlinje). (Bild 7)

(Om patienten anvander en distal fixering)

8. Patienten trycker I&tt pa sin kvarvarande extremitet (som tacks av protesfodralet och anordningen) for att
snappa fast protesfodralets distala féste i protesens sparrsystem.

9. Fortfarande i sittande stélining, med benet rakt, anvander patienten den externa (Figur 9) eller integrerade
(Figur 10) pumpen fér att langsamt injicera omgivande luft i luftkudden och skapa en atdragning inuti
hylsan. Dra inte &t stumpen fér hért med hjélp av enheten under en langre tidsperiod.

10. Vi rekommenderar att du anvénder den externa pumpen om det &r en stor volym som ska fyllas och att
du anvander den integrerade pumpen for mikrojusteringar. Luftkudden blases upp och skapar en
atdragning mellan proteslinern (som técker kvarlevan) och hylsan. Patienten slutar att anvanda pumpen
nér stumpen sitter bekvamt och nar hylsan &r jamnt &tdragen.

OBSERVERA! Felaktig anvandning av pumparna eller utlésningsventilen kan orsaka skador pa patienten, t.ex.
mijukdelssér. Se bild 9-10-11 fér information om hur dessa komponenter ska anvéandas.

Steg som krivs fér att anvinda enheten pa daglig basis :

OBSERVERA! For att minimera risken for tryckpunkter och domningar rekommenderar vi starkt att du blaser upp
enheten genom att langsamt 6ka luftméngden i det pneumatiska systemet. Dra inte &t stumpen for hart med hjalp
av enheten under en l&ngre tidsperiod.

1. Nar patienten ké&nner att det har uppstétt en glipa i halrummet eller att det &r for hart mellan stumpen och
halrummet, avbryter han tillfalligt sina aktiviteter.

2. Om det uppstér ett mellanrum anvander patienten den integrerade pumpen, utan att ta bort protesen, for
att injicera omgivande Iuft i luftkudden och aterskapa en enhetlig och bekvam atdragning inuti hylsan.
Luftkudden bléses upp och aterskapar en atdragning mellan proteslinern och hylsan. (Bild 10)



Om gapet &r viktigt, fér att paskynda uppblésningen av cellerna, kan patienten, om han vill, anvanda den
externa pumpen (Figur 9)

Om det kanns for hart anvander patienten utlésningsventilen, utan att ta bort protesen, for att ta bort luft
fran luftkudden och &terskapa en jamn och bekvam téthet inuti hylsan. (Bild 11)

(Om patienten anvander en distal fixering)

5.

Om det uppstér ett mellanrum anvéander patienten den integrerade pumpen, genom kladerna och utan
att ta av sig protesen, for att injicera omgivande luft i luftkudden och &terskapa en jamn och bekvam
atdragning inuti hylsan. (Bild 9)

Om gapet &r stort och for att paskynda uppblasningen av cellerna kan patienten, om han/hon sa énskar,
6verga till sittande stéllning och blasa upp luftkudden med den externa pumpen. (Bild 10)

Om trycket kénns fér hdgt anvander patienten utlésningsventilen, genom kladerna och utan att ta av sig
protesen, for att avlagsna omgivande luft fran luftkudden och aterskapa ett jamnt och bekvamt tryck inuti
hylsan. (Bild 11)

7.4. Steg som kravs for att ta bort enheten :

1.
2.

I o

Patienten maste forst befinna sig i sittande stéllning.

Patienten satter benet rakt och anvéander utldsningsventilen for att slappa ut luft fran luftkudden och skapa
ett mellanrum inuti hylsan. Patienten slutar att anvanda utlésningsventilen nér han/hon inte langre kénner
ndgon stramhet i hylsan. (Bild 11)

Patienten trycker pa utldsningsmekanismen for fixeringssystemet som sitter pé& protesen.

Patienten tar ut den kvarvarande extremiteten (som técks av fodret och anordningen) ur hylsan.
Patienten avlagsnar enheten fran fodret genom att dra i den fran den distala anden. (Bild 12)

Patienten kan ta ut dverskottsluften genom att trycka p& utlésningsventilen samtidigt som han eller hon
trycker pa luftkudden. (Bild 13)

7.5. Kontraindikationer

7.5.1. Anvand inte denna enhet om du &r allergisk mot de material som anges.
7.5.2. Anvand inte den hér enheten p& ndgon annan typ av amputation &n en transfemoral amputation.
7.5.3. Anvand inte den har enheten pa en patient som inte kan kommunicera fysiskt obehag.

7.6. Nyttjandeperiod
Denna enhet &r avsedd att anvandas under en period av 6 manader vid normal anvéndning.

8. INFORMATION OM PRESTANDA

- Enheten kan ersatta upp till 15 lager protesstrumpor.

- Enheten fungerar med lassystem.

- Enheten kan arbeta med vakuumsystem om tatningsringen ar integrerad i fodret.

- Enheten kan anpassas till upphéngning med nyckelband foér kyssar med mindre modifieringar av
sjukvardspersonal eller Ethnocares team.

9. SAKERHET :
9.1. Symboler
Symboler Definitioner
Varning Varning anger en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
dodsfall eller allvarliga personskador.
Forsiktighet Varning anger en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
mindre eller mattlig skada.
Meddelande Varning foér eventuella tekniska skador.
9.2. Allmanna sakerhetsanvisningar
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

VARNING
Risk for allvarliga personskador :

Foérvara enheten utom rackhéll fér barn. Det finns risk for kvavning om enheten placeras éver munnen
och nésan.

FORSIKTIGHET
Risk for personskada och risk for skador p4 apparaten :

Enheten maste placeras ovanfér varje tatningsring medan alla luftceller finns inuti protesen.

Hall apparaten borta fran Iagor, gléd eller andra varmekallor.

Anvand inte i en magnetréntgen.

Utsétt inte enheten for temperaturer 6ver +60°C eller under -20°C.

Se till att enheten &r korrekt placerad och justerad.

Felaktig eller alltfor snav placering kan orsaka tryck och kompression av blodkérl och nerver.

Avbryt anvandningen av enheten om det uppstar problem med enhetens passform pa den kvarvarande
extremiteten.

P& hoga hojder eller vid extrem varme expanderar luften i luftkudden och gor att trycket varierar.
Anvéand inte hjalpmedlet om det verkar sitta for hart eller vara for stort for patienten. Informera patienten
om att omedelbart kontakta ortopedingenjoren/den certifierade protetikern (CPO).

Anvand inte enheten med tatningsringar om det paverkar tatningens och enhetens integritet.

Anvand inte enheten om det finns sér pa den kvarvarande extremiteten.

Anvénd inte lakemedlet pa patienter med neuropati utan lakares godkénnande.

For Overlay TF vakuumtyp (VAC) ska enheten inte anvandas om langden pa kvarvarande extremitet ar
mindre an 20 cm (vertikal métning i sittande stélining mellan perineum och toppen av tatningsringen).
For Overlay TF I&sningstyp (PIN) ska enheten inte anvéndas om langden pé kvarvarande extremitet ar
mindre &n 19 cm (vertikal métning i sittande stéllning mellan perineum och den distala &nden).

Om du upplever smarta, svullnad, férandrad kénsel eller andra onormala reaktioner nar du anvander
denna enhet, kontakta omedelbart sjukvardspersonal.

Om anordningen inte bl&ses upp nar det behévs kan det orsaka sar pa hud och mjukvéavnad pa grund
av bristen p& dampning inuti exoprotesen.

En liten metalldel inuti utlésningsventilen kan g& sénder vid dvertryck och leda till méttliga skador, se
till att utlésningsventilens kropp é&r i gott skick innan du anvénder enheten.

Produkten &r kanslig for normalt slitage. Kontrollera produkten fore varje anvéndning och anvéand inte
produkten om den &r skadad.

Anvand inte enheten med exoproteser som inte & kompatibla med enheten. Se till att anvandningen
av enheten har godkants av sjukvardspersonal innan du anvander den med ytterligare exoproteser.
Instruera patienten att kontakta sin ortopedingenjor/ certifierade protetiker (CPO) om enheten ar
skadad. Hjélpmedlet &r oanvéndbart om utloppsventilen eller pumpen inte fungerar som den ska eller
om luftkudden inte & 100 % lufttdt. Om bindningen mellan tyget och luftkudden &r skadad eller om
sjélva tyget ar skadat kan det ocksé paverka systemets prestanda och héllbarhet. En skadad anordning
kan inte anvéndas pa ett sékert sétt och kan leda till personskador.

Overlay TF kanske inte ar kompatibel med alla typer av tatningsringar.

Overlay TF kanske inte &r kompatibel med alla typer av distala upphangningssystem (t.ex. upphangning
med nyckelband).

Overlay TF ar klassad for en viktgréns pa 300 Ibs/ 135 kg.

Hudirritation, eksem, infektioner, bakteriekontaminering

Enheten &r avsedd fér en enda patient och fér inte delas for anvandning med andra patienter.

Folj rengdringsanvisningarna for att undvika bakterier, bakterier och infektioner.

Anvand inte apparaten direkt pa huden.

Blas inte upp luftkudden fér mycket. Felaktig uppblasning av luftkudden kan orsaka betydande hudirritation hos
patienter med diabetesneuropati eller andra neurologiska tillstdnd som faststills av den férskrivande lakaren.
Detta tillstdnd faststalls av medicinsk specialist. Minska luftkuddens kompression s& snart hudférandringar
uppstér eller obehag kanns.

Patienter med nedsatt eller férlorad normal kénsel (t.ex. neuropati) ska 6vervakas ofta (enligt den férskrivande
lakarens bedémning) med avseende péa hudlesioner, hudirritation eller sarbehandling.

. Negativ effekt

Kan orsaka hudrodnad
Allergisk reaktion pa material
Kan orsaka tryckpunkter

. Anvandning av puder (t.ex. talk)

Risk for hudirritation p& stumpen och forlust av enhetens funktion p& grund av partikelblockering.
Hall enheten borta fran fint pulver och dammiga miljcer.

. MEDDELANDE

Modifiera inte enheten och anvéand den inte pa n&got annat sétt &n avsett.

Anvénd inte apparaten om den &r skadad och/eller om férpackningen har 6ppnats.

Kontrollera apparaten fére varje anvandningstillfélle sa att den inte ar skadad.

Anvand inte enheten om dess funktioner ar begréansade.

Vid behov, vidta nédvandiga atgarder (t.ex. utbyte, kontroll av tillverkarens serviceavdelning etc.)
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10.1.

10.2.

10.3.
11.

12,

12.1.
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RENGORING, UNDERHALL OCH FORVARING :

Rengdring av apparaten :

1. Tabort enheten fran fodret.

2. Setill att det integrerade pumphalet &r tackt nar det utsatts for vatska (t.ex. med ett finger). Rengér enheten
en gang om dagen med godkanda rengdringsprodukter, t.ex. neutral tval eller milt rengéringsmedel som &r
pH-balanserat och fritt fran parfym, blekmedel och fargdmnen. Rengér enheten i varmt vatten 30°C (86°F)

OBSERVERA! L&gg inte enheten i tvattmaskinen och vrid inte ur den for att undvika skador.

3. Skolj apparaten noggrant med rent, varmt vatten for att avlagsna alla tvélrester.

OBSERVERA! Den integrerade pumpen far inte utsattas for vatten.

4. Forin en handduk i enheten och Iat den lufttorka.

OBSERVERA! Placera den inte i en torktumlare och anvand inte ndgon annan varmekalla for torkning

5. Enheten kan endast anvéndas nar den &r helt torr.

10.1.1. Anvandning av oldmpliga rengéringsmedel

OBSERVERA! Anvandning av olampliga rengéringsmedel kan leda till att enheten férsamras och att garantin
upphor att galla.

Miljéférhallanden

Enheten &r avsedd fér inomhus- och utomhusbruk.

OBSERVERA! Undvik att anvénda vid aktiviteter som innebar kontakt med mycket vatten (t.ex. simning)

OBSERVERA! Undvik anvandning under aktiviteter som innebér kontakt med mycket damm och fint pulver
(t.ex. talk, sand, byggdamm, fint damm).

Om du inte féljer dessa instruktioner upphor garantin att galla.
AVFALLSHANTERING :

Kassera inte denna enhet tillsammans med osorterat hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering kan ha negativa
effekter pa miljé och halsa. Folj de foreskrifter som géller for aterlamning, insamling och atervinning som
utfardas av de behdriga myndigheterna i din kommun. | detta avseende maste alla komponenter i enheten
och dess forpackning kasseras i enlighet med géllande nationella miljobestdmmelser. Patienter bér kontakta
sina lokala myndigheter for information om hur dessa féremal ska kasseras.

JURIDISK INFORMATION
Alla juridiska villkor ar féremal for lokal och annan tillamplig lag och kan variera i enlighet darmed.
Ansvarsfullhet

Tillverkaren tar inget ansvar for skador som uppstér p& grund av att detta dokument inte f8ljs, i synnerhet inte for
felaktig anvéndning, oavsiktlig anvandning, anvandning utanfér de angivna anvandningsvillkoren eller obehdrig
modifiering av apparaten. Apparaten maste underhallas i enlighet med bruksanvisningen. Missbruk eller felaktig
anvandning av enheten kan leda till férsamrad funktion. Tillverkaren kan inte héllas ansvarig fér skador som uppstér
till foljd av felaktigt underhéll eller som orsakas av komponenter som inte godkénts av tillverkaren. Tillverkarens
distributionsféretag i ditt land kommer att ge dig ytterligare information om villkoren fér den kommersiella garantin.
Kommersiell garanti

Tillverkaren lamnar en kommersiell garanti fér denna apparat fran och med monteringsdatumet. Garantiperioden
ar 6 manader. Den kommersiella garantin tacker bevisade defekter i material, utférande eller konstruktion. Dessa

defekter méste rapporteras till tillverkaren inom den kommersiella garantins giltighetstid. Ytterligare information
om garantivillkoren kan erhallas frén tillverkningsforetaget.

Obs : Aven om alla avancerade tekniker har anvénts fér att uppn& maximal kompatibilitet vad géller funktion, styrka,
héllbarhet och komfort, finns det ingen garanti for att anvandningen av denna anordning kommer att férhindra
skador.
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DANSK

LAS FOLGENDE INSTRUKTIONER OMHYGGELIGT | DERES HELHED, FOR DU BRUGER ENHEDEN, OG

OVERHOLD SIKKERHEDSINSTRUKTIONERNE. KORREKT INSTALLATION ER AFGORENDE FOR, AT ENHEDEN
FUNGERER KORREKT.

BRUGSANVISNING

Denne vejledning er beregnet til den certificerede ortopaed/ protetiker (CPO), der tilpasser anordningen, og de patienter,
der baerer anordningen. OVERLAY TF omtales som “anordningen” i dette dokument. Anordningen er beregnet til brug af
autoriseret sundhedspersonale, patienten eller den person, der yder pleje til patienten. Patienten eller plejepersonalet skal
veere i stand til at leese og forst4 alle instruktioner, advarsler og forholdsregler i brugsanvisningen og veere fysisk i stand

til at felge dem.

1. INFORMATIONER :

1.1. Lees hele dette dokument omhyggeligt, fer du bruger enheden, og felg sikkerhedsinstruktionerne.

1.2. En sundhedsperson skal instruere patienten eller omsorgspersonen i, hvordan denne enhed bruges sikkert.

1.3. Kontakt producenten eller dit sundhedspersonale, hvis du er patient eller omsorgsperson, hvis du har
spergsmal om enheden, eller hvis du oplever problemer eller klager eller haendelser, herunder forvaerring af
medicinske tilstande.

1.4. Gem venligst dette dokument.

2. BRUG AF SYMBOLER

Symboler

Symboler og titler

Forklarende tekst

Producent

Angiver producenten af det medicinske udstyr.

[Ec[reP]

Europzeisk autoriseret
repraesentant

Angiver, hvem der er producentens europaeiske
autoriserede repreesentant.

g3

CE-mzerke

Angiv, at det medicinske udstyr er kompatibelt med de
europzeiske regler.

®

Emballagens integritet

Angiver, at enheden ikke ma bruges, hvis emballagen er
beskadiget.

Batch-kode Angiver producentens batchkode, s& batchen eller partiet
kan identificeres.

Katalognummer Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske
udstyr kan identificeres.

Meaengde Angiver antallet af enheder pr. pakke.

Se brugsanvisningen

Angiver, at brugeren skal lsese brugsanvisningen.

Medicinsk udstyr

Angiver, at varen er medicinsk udstyr.

Enkelt patient -
Flere anvendelser

Angiver, at det medicinske udstyr kan bruges flere gange,
men kun pé én patient.

Kilde til symboler : ISO 20417:2021

3. PRASENTATION AF ENHEDEN :

3.1. ENHEDSBESKRIVELSE :

Denne anordning er et medicinsk udstyr til patienter med transfemorale amputationer. Det er lavet af stof indeholder

en luftpude, der kan aktiveres af en pumpe, der er integreret i anordningen og/eller en pumpe uden for anordningen
(peerepumpe - tilbeher) samt en manuel udlesningsventil for at muliggere en daglig volumetrisk justering. Apparatet
leveres ogsé med et elastikband (tilbeher) til at fastholde den integrerede pumpe pa soklen.

3.2. TABEL OVER KOMPONENTER :

3.2.1. Tekstil
3.2.2. Luftbleere

3.2.3. Udgangsventil

3.2.4. Integreret

pumpe

3.2.5. Ekstern pumpe (tilbehor)
3.2.6. Elastikband (tilbeher)




3.3.

6.
6.1.

LISTE OVER MATERIALER :

3.3.1. Nylon

3.3.2. Elastan

3.3.3. TPU (termoplastisk polyurethan)
3.3.4. Fjederstal

3.3.5. Silikone

Geeldende materialestandard : ISO 10993-1

. BETJENING

Anordningen skaber ekstra stette og volumetrisk tilpasning i en transfemoral exoprothese (ekstern benprotese)
ved at skabe en ensartet taethed ved hjeelp af en luftpude. Anordningen skal placeres mellem protesens liner
og soklen. Anordningen skal bruges i kombination med en liner. Den er beregnet til brug med exoproteser og
linere, der er kompatible med anordningen, f.eks. transfemorale linere og sokler, der er godkendt af en
sundhedsperson. For at puste anordningen op skal patienten eller sundhedspersonalet bruge den integrerede
pumpe eller den eksterne pumpe (tilbehor), og den eksterne pumpe skal tilsluttes udgangsventilen for at
pumpe luft ind i luftekspansionssystemet. For at slippe luften ud skal patienten eller sundhedspersonalet
trykke p& metaldelen af udgangsventilen for at aktivere udlesningsmekanismen.

. INDHOLDET AF LEVERANCEN :
Antal Beskrivelse REF.
1 Instruktioner til brug PDPROJ-02-IFU
1 Overlay TF -
1 Ekstern pumpe -
1 Elastisk band -

VALG AF ENHED OG TILPASNING
Valg af enhedens storrelse
6.1.1. Type (PIN / VAC)
Anordningen skal veelges i henhold til patientens type ophaengningssystem.
For l&seopheeng er Overlay TF-typen PIN, og for vakuumophaeng er Overlay TF-typen VAC.

BEMZERK! Overlayet er muligvis ikke kompatibelt med alle typer seal-in ring liners. Linere med integreret
distal teetningsring anbefales steerkt.

Affjedringssystem Overlay TF Code
Lasende affiedring OVTF-XX-XX-PIN
Vakuumophaeng OVTF-XX-VAC

6.1.2. Leengde (L)

Leengden péa anordningen skal vaelges ud fra den afstand, der méles mellem den distale ende af
stumpen og perineum. (Figur 15).

Laengden for vakuumtypen Overlay TF er normaliseret.

BEMZARK! Brug ikke Overlay TF vakuumtype (VAC), hvis leengden af stumpen er mindre end 20 cm
(lodret méling i siddende stilling mellem perineum og toppen af forseglingsringen). (Figur 16).
BEMZRK! For Overlay TF-lasetype (PIN) ma anordningen ikke bruges, hvis lzengden af stumpen er
mindre end 19 cm (lodret méling i siddende stilling mellem perineum og den distale ende). (Figur 15).
Trin

1. Fa patienten til at indtage en siddende stilling.
2. Fa patienten til at placere stumpen i en 90 graders vinkel.
3. Mal afstanden fra den distale ende til perineum.
4. Veelg enhedens laengde i henhold til denne maling (se tabellen nedenfor).
L = Leengde fra den distale ende til perineum med liner p& og benet i 90°.
L (cm) Lzengde af produktet produkt
19 il 23 SH
23 il 30 LG
30 + XL
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7.2.

7.3.

6.1.3. Omkreds (C)

Apparatets omkredsbetegnelse er baseret pa brugerens omkredsmaling af stumpen i en bestemt hejde
afhaengigt af ophaengets laengde eller type.

C = Omkredsen af stumpen ved H (hejde)

For SH er H (hejde) 8 cm fra den distale ende.

For LG er H (hojde) 12 cm fra den distale ende.

For VAC-typen er H (hojde) 18 cm fra den distale ende.

C (cm) Kode for omkreds
32 til 36 32
36 til 40 38
40 til 44,5 40
44,5 til 48 44
48 til 52 48
52 til 62 52

6.1.4. Komplet nomenklatur
Eksempel: OVTF-40-SH-PIN (Overlay TF storrelse 40 med lzengde SH til I&seopheeng).
Eksempel: OVTF-38-VAC (Overlay TF starrelse 38 til vakuumophaeng).

. TILTANKT ANVENDELSE / FORMAL :
. Tilsigtet brug

Denne enhed er beregnet til brug under opsyn af en sundhedsfaglig person. Det er udelukkende op til den
behandlende laege at afgere, hvorndr anordningen skal bruges, og hvor ofte og hvor lzenge den skal bruges.
Anordningen har til formal at give ekstra stotte til og volumetrisk tilpasning af en transfemoral exoprothese.

Krav til brug
Anordningen skal bruges mellem en sokkel og en proteseforing.
Trin, der kraeves for at saette enheden pé :

BEMZRK(! For du tager enheden p4, anbefales det kraftigt at kontrollere, at luftpuden er luftteet, og at begge
pumper og ventilen fungerer korrekt.

1. Patienten er i forste omgang i siddende stilling

2. Patienten saetter proteseforingen péa sin stump.

3. Patienten orienterer luftindtaget og -udtaget mod forsiden af stumpen. (Figur 1-2)

4. Patienten seetter anordningen pa ved at skubbe den over sin proteseforing (Figur 1-2).

(Hvis patienten bruger et vakuum-ophaengningssystem)

5. Patienten skubber den distale ende af anordningen ind i sin forseglingsring (figur 2-3-4).

6. Patienten serger for, at anordningen er placeret ensartet (ingen folder eller overskydende tykkelse) pa
proteseforingen.

7. Patienten seetter sin stump (daekket af proteseforingen og anordningen) ind i soklen (serg for, at luftpuden
er under soklens kantlinje). (Figur 7)

(Hvis patienten bruger en distal fiksering)

8. Patienten trykker let pa sit restled (daekket af proteseforingen og anordningen) for at klikke den distale
fastgorelse af proteseforingen ind i protesens skraldesystem.

9. Stadig i siddende stilling med strakt ben bruger patienten den eksterne (figur 9) eller integrerede (figur 10)
pumpe til langsomt at sprejte omgivende luft ind i luftpuden og skabe en stramning inde i soklen. Stumpen
ma ikke strammes for meget med anordningen i leengere tid.

10. Det anbefales at bruge den eksterne pumpe, hvis der er et stort volumen, der skal fyldes, og at bruge
den integrerede pumpe til mikrojusteringer. Luftpuden pustes op og skaber en stramning mellem
proteseforingen (som daekker stumpen) og soklen. Patienten holder op med at bruge pumpen, nar
stumpen er komfortabel, og nar soklen er jeevnt strammet.

BEMZRK! Forkert brug af pumperne eller udleserventilen kan forarsage skade pa patienten, f.eks. sar pa
bledt vaev. Se figur 9-10-11 for at se, hvordan disse komponenter skal bruges.
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7.5.

7.6.

9.2,

Skridt, der kraeves for at bruge enheden pa daglig basis :

BEMZRK! For at minimere risikoen for trykpunkter og felelseslashed anbefales det kraftigt at pumpe anordningen
op ved langsomt at @ge luftmaengden i det pneumatiske system. Overspzend ikke stumpen med anordningen i
leengere tid.

1. Néar patienten foler, at der er opstéet et hul i ledskélen, eller at spaendingen mellem stumpen og ledskélen
er for stor, stopper han kortvarigt sine aktiviteter.

2. Hvis der opstar et hul, bruger patienten den integrerede pumpe uden at fierne protesen til at sprojte
omgivende luft ind i luftpuden og genskabe en ensartet og behagelig stramning inde i soklen. Luftpuden
pustes op og genskaber en stramning mellem proteseforingen og soklen. (Figur 10)

3. Hvis mellemrummet er vigtigt for at fremskynde oppumpningen af cellerne, kan patienten, hvis han gnsker
det, bruge den eksterne pumpe (figur 9).

4. Hvis det strammer for meget, bruger patienten udlgsningsventilen uden at fierne protesen til at fierne luft
fra luftpuden for at genskabe en ensartet og behagelig taethed inde i soklen. (Figur 11)

(Hvis patienten bruger en distal fiksering)

5. Hvis der opstar et hul, bruger patienten den integrerede pumpe gennem tgjet og uden at fierne protesen
til at sprojte omgivende luft ind i luftpuden og genskabe en ensartet og behagelig stramning inde i soklen.
(Figur 9)

6. Hvis mellemrummet er vigtigt, og for at fremskynde oppustningen af cellerne, kan patienten, hvis han/hun
onsker det, skifte til siddende stilling og puste Iuftpuden op med den eksterne pumpe. (Figur 10)

7. Hvis der foles for meget tryk, bruger patienten udlesningsventilen gennem tojet og uden at tage protesen
af til at fierne den omgivende Iuft fra luftpuden for at genskabe et ensartet og behageligt tryk inde i soklen.
(Figur 11)

Nodvendige trin for at fijerne enheden :

1. Patienten skal forst vaere i siddende stilling.

2. Patienten straekker benet og bruger udlesningsventilen til at lukke luft ud af luftpuden og skabe et hul
inde i skaftet. Patienten holder op med at bruge udlgsningsventilen, nér han/hun ikke lzengere foler nogen
stramhed i skaftet. (Figur 11)

Patienten trykker pé udlesningsmekanismen i fikseringssystemet, der sidder pd protesen.

Patienten fierner stumpen (daekket af liner og anordning) fra soklen.

Patienten fierner anordningen fra lineren ved at treekke i den fra den distale ende. (Figur 12)

Patienten kan fierne den overskydende luft ved at trykke p& udlgsningsventilen, mens han trykker pa
luftpuden. (Figur 13)

IS o

Kontraindikationer

7.5.1. Brug ikke denne enhed, hvis du er allergisk over for de nsevnte materialer.

7.5.2. Brug ikke denne enhed til andre typer amputationer end en transfemoral amputation.
7.5.3. Brug ikke denne enhed pa en patient, der ikke er i stand til at kommunikere fysisk ubehag.
Brugbar levetid

Denne enhed er beregnet til at blive brugt i en periode pa 6 méneder ved normal brug.

. INFORMATION OM YDEEVNE

Apparatet kan erstatte op til 15 lag protesestremper.

Enheden fungerer med l&sesystem.

Enheden kan fungere med et vakuumsystem, hvis forseglingsringen er integreret i foringen.

Enheden kan tilpasses til ophaengning med kysseband med mindre eendringer af en sundhedsfaglig person
eller Ethnocares team.

. SIKKERHED :
. Symboler
Symboler Definitioner
Advarsel Advarsel angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgés, kan
resultere i ded eller alvorlig personskade.
Forsigtig Forsigtig angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan
resultere i mindre eller moderate skader.
Opsigelse Advarsel mod mulige tekniske skader.
Generelle sikkerhedsinstruktioner
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9.2.1. ADVARSEL

9.2.1.1. Risiko for alvorlig personskade :

- Opbevar enheden uden for berns reekkevidde. Der er risiko for kvaelning, hvis enheden placeres over
mund og naese.

9.2.2. FORSIGTIG

9.2.2.1. Risiko for personskade og risiko for beskadigelse af apparatet :

9.3.

- Enheden skal placeres over enhver taetningsring, mens alle luftceller er inde i protesen.

- Hold enheden vaek fra flammer, glader eller andre varmekilder.

- Ma ikke bruges i en MR-scanner.

- Udseet ikke enheden for temperaturer over +60 °C eller under -20 °C.

- Sorg for, at enheden er placeret og justeret korrekt.

- Forkert eller for stram placering kan forarsage tryk og kompression af blodkar og nerver.

- Afbryd brugen af apparatet, hvis der er problemer med at f& det til at passe pa stumpen.

- | store hejder eller ved ekstrem varme vil luften i luftpuden udvide sig og fa trykket til at variere.

- Brug ikke anordningen, hvis den virker for stram eller for stor til patienten. Informer patienten om straks
at kontakte ortopzed/ certificeret protetiker (CPO).

- Brug ikke enheden med teetningsringe, hvis det forstyrrer teetningens og enhedens integritet.

- Brug ikke apparatet, hvis der er sér pa stumpen.

- Brug det ikke til patienter med neuropati uden laegens godkendelse.

- For Overlay TF vakuumtype (VAC) mé& anordningen ikke anvendes, hvis lzengden af stumpen er mindre
end 20 cm (lodret maling i siddende stilling mellem perineum og toppen af forseglingsringen).

- For Overlay TF lasetype (PIN) m& anordningen ikke anvendes, hvis leengden af stumpen er mindre end
19 cm (lodret maling i siddende stilling mellem perineum og den distale ende).

- Hvis du oplever smerte, hzevelse, zendret folelse eller andre unormale reaktioner, nar du bruger denne
enhed, skal du straks kontakte en sundhedsperson.

- Hvis anordningen ikke pustes op, nir det er nedvendigt, kan der opsta sar p& hud og bledt veev pa
grund af den manglende stedabsorbering inde i exoprotesen.

- En lille metaldel inde i udlgserventilen kan svigte, hvis den kommer under for hgijt tryk, og resultere i
moderate skader, sa serg for, at udlgserventilen er i god stand, fer du bruger enheden.

- Produktet er udsat for normal slitage. Tjek produktet for hver brug, og brug ikke produktet, hvis det er
beskadiget.

- Brug ikke enheden med exoproteser, der ikke er kompatible med enheden. Serg for, at brugen af
enheden er godkendt af en sundhedsfaglig person, for du bruger den med andre exoproteser.

- Bed patienten om at kontakte sin ortopaed/ certificerede protetiker (CPO), hvis apparatet er beskadiget.
Anordningen er ubrugelig, hvis udgangsventilen eller pumpen ikke fungerer korrekt, eller hvis luftpuden
ikke er 100 % lufttaet. Hvis limningen mellem stoffet og Iuftpuden er beskadiget, eller hvis selve stoffet
er beskadiget, kan det ogsa pavirke systemets ydeevne og holdbarhed. En beskadiget enhed kan ikke
bruges sikkert og kan resultere i personskade.

- Overlay TF er muligvis ikke kompatibel med alle typer seal-in ringforinger.

- Overlay TF er muligvis ikke kompatibel med alle typer af distale ophaengningssystemer (f.eks.
ophzaengning med lanyard).

- Overlay TF er beregnet til en veaegtgraense pé 300 kg/135 kg.

Hudirritation, eksem, infektioner, bakterieforurening

Apparatet er til brug for en enkelt patient og ma ikke deles til brug for andre patienter.

Folg rengeringsvejledningen for at undgé bakterier og infektioner.

Brug ikke apparatet direkte pa huden.

Luftpuden ma ikke pustes for meget op. Forkert oppustning af luftpuden kan forarsage betydelig hudirritation
hos patienter med diabetisk neuropati eller anden neurologisk tilstand, som bestemmes af den ordinerende
leege. Denne tilstand bestemmes af den medicinske specialist. Reducer kompressionen af luftpuden, s& snart
der opstar hudforandringer eller foles ubehag.

Patienter med nedsat eller mistet normal felesans (dvs. neuropati osv.) skal overvéges hyppigt (som bestemt
af den ordinerende laege) for hudlaesioner, hudirritation eller s&rbehandling.

. Negativ effekt

Kan forarsage redme i huden
Allergisk reaktion pa materialer
Kan forarsage trykpunkter

. Brug af pudder (f.eks. talkum)

Risiko for hudirritation p& stumpen og tab af enhedens funktionalitet p& grund af partikelblokering.
Hold enheden veek fra fint pulver og stevede omgivelser.

. BEMARK

Du mé ikke aendre pé enheden eller bruge den p& anden méde end beregnet.

Brug ikke denne enhed, hvis den er beskadiget, og/eller hvis emballagen har veeret &bnet.

For hver brug skal du kontrollere enheden for skader.

Brug ikke enheden, hvis dens funktioner er begraensede.

Hvis det er nedvendigt, skal du treeffe de nedvendige foranstaltninger (f.eks. udskiftning, kontrol af producentens
serviceafdeling osv.)
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RENGORING, VEDLIGEHOLDELSE OG OPBEVARING :

Rengoring af apparatet :

1. Fjern enheden fra foringen.

2. Sorg for, at det integrerede pumpehul er daskket, nar det udszettes for vaeske (f.eks. ved at daekke det med
en finger). Renger kun apparatet en gang om dagen med godkendte rengeringsmidler, herunder neutral
saebe eller mildt rengeringsmiddel, der er pH-balanceret og fri for parfume, blegemiddel og farvestoffer.
Renger enheden i varmt vand 30°C (86°F)

BEMZRK! Lzeg ikke enheden i vaskemaskinen, og vrid den ikke ud for at undgé skader.

3. Skyl apparatet grundigt med rent, varmt vand for at fjerne alle saeberester.

BEMZARK! Udszet ikke den integrerede pumpe for vand.

4. Seet et handkleede ind i apparatet, og lad det Iuftterre.

BEMZAERK! Lzeg den ikke i en tarretumbler, og brug ikke andre varmekilder til tarring

5. Apparatet kan kun bruges, nér det er helt tort.

10.1.1. Brug af uegnede rengeringsmidler

BEMARK! Brug af uegnede rengeringsmidler kan medfere, at enheden forringes, og at garantien bortfalder.
Miljomaessige forhold

Enheden er beregnet til indenders og udenders brug.

BEMZRK! Undga at bruge den under aktiviteter, der involverer kontakt med meget vand (f.eks. svemning).

BEMZRK! Undgé at bruge den under aktiviteter, der involverer kontakt med meget stev og fint pulver (f.eks.
talkum, sand, byggestoyv, fint stov).

Hvis du ikke folger disse instruktioner, bortfalder garantien.
BORTSKAFFELSE AF AFFALD :

Denne enhed mé ikke bortskaffes sammen med usorteret husholdningsaffald. Forkert bortskaffelse kan have
negative virkninger p& miljget og helbredet. Folg forskrifterne fra de geeldende myndigheder i din kommune
vedrerende returnering, indsamling og genbrugsprocedurer. | den forbindelse skal alle komponenter i enheden
og dens emballage bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende nationale miljgbestemmelser. Patienter ber
kontakte deres lokale myndigheder for at fa oplysninger om, hvordan disse genstande skal bortskaffes.

JURIDISKE OPLYSNINGER

Alle juridiske betingelser er underlagt lokal og anden geeldende lovgivning og kan variere i overensstemmelse hermed.
Ansvarlighed

Producenten péatager sig intet ansvar for skader, der skyldes manglende overholdelse af dette dokument, iszer forkert
brug, utilsigtet brug, brug uden for enhedens specificerede brugsbetingelser eller uautoriseret aendring af enheden.
Enheden skal vedligeholdes i overensstemmelse med betjeningsvejledningen. Misbrug eller ukorrekt brug af enheden
kan resultere i nedsat funktionalitet. Producenten kan ikke holdes ansvarlig for skader som folge af forkert
vedligeholdelse eller forarsaget af komponenter, der ikke er godkendt af producenten. Producentens ansvarlige
distributionsselskab i dit land vil give dig yderligere oplysninger om betingelserne for den kommercielle garanti.
Kommerciel garanti

Producenten yder en kommerciel garanti p& denne enhed fra datoen for montering. Garantiperioden er 6 méneder.
Den kommercielle garanti deekker dokumenterede defekter i materiale, udferelse eller konstruktion. Disse fejl skal
rapporteres til producenten inden for den kommercielle garantis gyldighedsperiode. Yderligere oplysninger om
garantivilkar og -betingelser kan fas hos producenten.

Bemeerk : Selvom alle avancerede teknikker er blevet brugt for at opné det maksimale niveau af kompatibilitet mellem
funktion, styrke, holdbarhed og komfort, er der ingen garanti for, at brugen af dette udstyr vil forhindre skader.
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Ssuomi

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI KOKONAISUUDESSAAN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA JA NOUDATA
TURVALLISUUSOHJEITA. LAITTEEN OIKEA ASENNUS ON VALTTAMATONTA LAITTEEN MOITTEETTOMAN
TOIMINNAN KANNALTA.

KAYTTOOHJEET

N&ma ohjeet on tarkoitettu laitteen asentavalle sertifioidulle ortotistille/ protetistille ja laitetta kayttaville potilaille. Tassa
asiakirjassa OVERLAY TF : sté kdytetaan nimitysta “laite”. Laite on tarkoitettu luvan saaneen terveydenhuollon ammattilaisen,
potilaan tai potilasta hoitavan hoitajan kayttoon. Potilaan tai hoitajan on kyettava lukemaan ja ymmartamaan kaikki
kayttdohjeissa olevat ohjeet, varoitukset ja varotoimet ja oltava fyysisesti kykenevé noudattamaan niita.

1. TIEDOTUKSET :

1.1. Lue koko asiakirja huolellisesti ennen laitteen kdyttda ja noudata turvallisuusohjeita.

1.2. Terveydenhuollon ammattilaisen on opastettava potilasta tai hoitajaa tdman laitteen turvalliseen kayttéon.

1.3. Otayhteytta valmistajaan tai terveydenhuollon ammattilaiseen, jos olet potilas tai hoitaja, jos sinulla on kysyttavaa
laitteesta tai jos sinulla on ongelmia, valituksia tai vaaratilanteita, mukaan lukien sairauden paheneminen.

1.4. Sailyta tama asiakirja.

2. SYMBOLIEN KAYTTO

Symbolit Symbolit otsikot Selittava teksti
Valmistaja limoittaa lagkinnéllisen laitteen valmistajan.
@ Euroopan valtuutettu limoittaa, kuka on valmistajan valtuutettu eurooppalainen
edustaja edustaja.
C € CE-merkinta limoita, etta laékinnéllinen laite on eurooppalaisten
saanndsten mukainen.
@ Pakkauksen eheys limoittaa, etté laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.
Erakoodi limoittaa valmistajan erakoodin, jotta era tai eré voidaan
tunnistaa.
Luettelo # limoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta I&&kinnallinen

laite voidaan tunnistaa.

Maara limoittaa yksikdiden méaéran pakkausta kohti.

Katso kayttéohjeet Osoittaa, etta kayttajan on tutustuttava kayttdohjeisiin.
Laakinnéllinen laite Osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite.

Yksi potilas - Osoittaa, etté laakinnallisté laitetta voidaan kayttaa useita
Monikayttd kertoja, mutta vain yhteen potilaaseen.

Symbolien lahde : ISO 20417:2021
3. LAITTEEN ESITTELY :

3.1. LAITTEEN KUVAUS :
Tama laite on laakinnallinen laite potilaille, joilla on reisiluun amputaatio. Se on valmistettu kankaasta, ja siind
on ilmatyyny, joka voidaan aktivoida laitteeseen integroidulla pumpulla ja/tai laitteen ulkopuolisella pumpulla
(polttimopumppu - lisdvaruste), seké kasikayttoinen vapautusventtiili, joka mahdollistaa paivittdisen tilavuuden
saatamisen. Laitteen mukana toimitetaan myds kuminauha (lisévaruste), jolla integroidun pumpun voi pitaa
pistorasiassa.

3.2. KOMPONENTTITAULUKKO :
3.2.1. Tekstiili
3.2.2. limarakko
3.2.3. Poistoventtiili
3.2.4. Integroitu pumppu
3.2.5. Ulkoinen pumppu (lisdvaruste)
3.2.6. Kuminauha (lisdvaruste)

3.3. MATERIAALILUETTELO :
3.3.1. Nylon
3.3.2. Elastaani
3.3.3. TPU (termoplastinen polyuretaani)
3.3.4. Jousiteras
3.3.5. Silikoni

Materiaalia koskeva standardi : ISO 10993-1



4. TOIMINTA

Laitteella luodaan lisatukea ja tilavuutta transfemoraaliseen eksoproteesiin (ulkoiseen raajaproteesiin) luomalla
yhtenéinen kireys ilmatyynyn avulla. Laite on asetettava proteesin vuorauksen ja holkin valiin. Laitetta on kéytettava
yhdessa vuorauksen kanssa. Se on tarkoitettu kéytettévaksi eksoproteesien ja laitteen kanssa yhteensopivien
vuorausten kanssa, kuten minka tahansa terveydenhuollon ammattilaisen hyvéksyman transfemoraalisen
vuorauksen ja pistorasian kanssa. Laitteen tayttdmiseen potilaan tai terveydenhuollon ammattilaisen on kéytettava
integroitua pumppua tai ulkoista pumppua (lisdvaruste). Ulkoinen pumppu on litettava poistoventtiiliin, jotta iimaa
voidaan pumpata iimapaisuntajérjestelmééan. llman vapauttamiseksi potilaan tai terveydenhuollon ammattihenkilon
on painettava poistoventtiilin metalliosaa vapautusmekanismin aktivoimiseksi.

5. TOIMITUKSEN SISALTO :

Maara. | Kuvaus REF.
1 Kayttéohjeet PDPROJ-02-IFU
1 Péaéllekkainen TF -

1

Ulkoinen pumppu -

1

Elastinen nauha -

6. LAITTEEN VALINTA JA MUKAUTTAMINEN

6.1.

Laitteen koon valinta
6.1.1. Tyyppi (PIN / VAC)

Laite on valittava potilaan ripustusjérjestelméan tyypin mukaan.

Lukitusjousitusjérjestelmén osalta Overlay TF -tyyppi on PIN ja alipaineripustuksen osalta Overlay
TF -tyyppi on VAC.

HUOM! Paallyste ei valttamatta ole yhteensopiva kaikentyyppisten tiivisterenkaiden kanssa. On erittain
suositeltavaa kayttad vuorauksia, joissa on integroitu distaalinen tiivisterengas.

Jousitusjarjestelma Paallekkainen TF-koodi
Lukittava jousitus OVTF-XX-XX-PIN
Tyhijidjousitus OVTF-XX-VAC

6.1.2. Pituus (L)

Laitteen pituus on valittava sen mukaan, kuinka pitké etéisyys on mitattuna raajan distaalisen p&én ja
vélilihan valilla. (Kuva 15).

Overlay TF -tyhjidtyypin pituus on normalisoitu.

HUOM! Ala kayta laitetta Overlay TF -tyypin (VAC) tyhjidasennossa, jos jalan pituus on alle 20 cm
(pystysuora mittaus istuma-asennossa vélilihan ja tiivistysrenkaan ylareunan valillg). (Kuva 16).
HUOM! Al4 kayta laitetta Overlay TF -lukitustyypissa (PIN), jos raajan pituus on alle 19 cm (pystysuora
mittaus istuma-asennossa valilihan ja distaalisen paan valillg). (Kuva 15).

Askeleet
1. Pyyda potilasta asettumaan istuma-asentoon.
2. Pyyda potilasta asettamaan raaja 90 asteen kulmaan.
3. Mittaa etéisyys distaalisesta paasta vélilihaan.
4. Valitse laitteen pituus tdman mittauksen mukaan (ks. alla oleva taulukko).
L = pituus distaalisesta paasta vélilihaan, kun vuoraus on paalla ja jalka on 90°n kulmassa.
L (cm) Pituus of osoitteessa tuote
19-28 SH
23-30 LG
30 + XL
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7.2.

7.3.

6.1.3. Ymparysmitta (C)

Laitteen ympérysmitta perustuu kayttajan raajojen ympérysmittaan tietylla korkeudella riippuen
ripustuksen pituudesta tai tyypista.

C = raajan ymparysmitta H:ssa (korkeus).
SH : n osalta H (korkeus) on 8 cm distaalisesta paasta.
LG : n osalta H (korkeus) on 12 cm distaalisesta paasta.

VAC-tyypin H (korkeus) on 18 cm distaalisesta paasta.

C (cm) Ymparysmitan koodi
32-36 32
36-40 38
40-44,5 40
44,5-48 44
48-52 48
52-62 52

6.1.4. Taydellinen nimikkeisto
Esimerkki : OVTF-40-SH-PIN (Paallyste TF koko 40, pituus SH, lukittavaa ripustusta varten).
Esimerkki : OVTF-38-VAC (TF-koko 38 tyhjiéripustukseen).

. TAVOITTEELLINEN KAYTTO / KAYTTOTARKOITUS :
. Kayttotarkoitus

Tama laite on tarkoitettu kéytettavaksi terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa. Laitteen kayttdajankohdan
seké kayton tiheyden ja keston maarittdminen on yksinomaan hoitavan laakérin harkinnassa. Laitteen tarkoituksena
on antaa lisétukea ja tilavuutta transfemoraaliselle eksoproteesille.

Kayttoa koskevat vaatimukset
Laitetta on kéytettava pistorasian ja proteesipehmusteen vélissa.

Laitteen kayttoonottoon tarvittavat vaiheet :

HUOM! Ennen laitteen kayttdonottoa on erittain suositeltavaa tarkistaa, etta ilmatyyny on ilmatiivis ja etta
molemmat pumput ja venttiili toimivat oikein.

1. Potilas on aluksi istuma-asennossa

2. Potilas asettaa proteesin vuorikankaan jadnndsraajaansa.

3. Potilas suuntaa ilman sisaan- ja ulospuhallusventtiilin raajan etupuolelle. (Kuva 1-2)
4. Potilas pukee laitteen paélleen liu’uttamalla sen proteesin paalle (kuva 1-2).

(Jos potilas kayttaa tyhjijousitusjarjestelmaa)

5. Potilas tyontaa laitteen distaalisen paan tiivistysrenkaan sisdén (kuva 2-3-4).

6. Potilas huolehtii siita, etté laite asettuu tasaisesti (ei ryppyja, poimuja tai yliméaraista paksuutta)
proteesipinnoitteen paélle.

7. Potilas asettaa raajansa (joka on proteesivuoren ja laitteen peittdma) holkkiin (varmista, etté ilmatyyny on
holkin leikkauslinjan alapuolella). (Kuva 7)

(Jos potilas kayttaa distaalista kiinnitysta)

8. Potilas painaa kevyesti raajaansa (joka on proteesivuoren ja laitteen peitossa), jotta proteesivuoren
distaalinen kiinnitys napsahtaa proteesin salpajarjestelmaéan.

9. Potilas istuu edelleen istuma-asennossa, jalka suorana, ja kayttad ulkoista (kuva 9) tai integroitua (kuva 10)
pumppua ruiskuttaakseen hitaasti iimaa ilmatyynyyn ja luodakseen kiristyksen pistorasiaan. Al kirista raajaa
liikaa laitteen avulla pitkaksi aikaa.

10. On suositeltavaa kayttaa ulkoista pumppua, jos taytettava tilavuus on suuri, ja kayttaa integroitua
pumppua mikrosaatoihin. llmatyyny tayttyy ja luo kiristyksen proteesivuoren (joka peittaa raajan) ja holkin
vaélille. Potilas lakkaa kayttdmé&sta pumppua, kun raajaproteesi on mukava ja kun holkki on kiristetty
tasaisesti.

HUOM! Pumppuijen tai vapautusventtiilin véara kayttd voi aiheuttaa potilaalle haittaa, kuten pehmytkudoshaavoja.
Katso kuvasta 9-10-11, miten naitd komponentteja kaytetaan.



7.4.

7.5.

7.6.

9.2,

Laitteen paivittaiseen kayttoon tarvittavat vaiheet :

HUOM! Jotta minimoitaisiin kaikki painepisteiden ja puutumisen tunteen riskit, on erittéin suositeltavaa tayttaa laite
lisaamalla hitaasti iimaa pneumaattisen jarjestelman sisalla. Ala kirista raajapaété likaa laitteella pitkaksi aikaa.

1. Kun potilas tuntee, ettd hénen holkkiinsa on syntynyt aukko tai ettd hénen raajansa ja holkinsa vélinen
kireys on liian suuri, han lopettaa hetkeksi toimintansa.

2. Jos rako syntyy, potilas kayttda integroitua pumppua proteesia poistamatta ruiskuttaakseen ilmaa
iimatyynyyn ja luodakseen uudelleen tasaisen ja miellyttévén kiristyksen istukan sisalle. llmatyyny tayttyy
ja luo uuden kiristyksen proteesin vuorauksen ja holkin vélille. (Kuva 10)

3. Josrako on tarkead, potilas voi halutessaan kayttaa ulkoista pumppua solujen téyttymisen nopeuttamiseksi
(kuva 9).

4. Jos potilas tuntee liikaa kireyttd, han kayttéda vapautusventtiilia proteesia irrottamatta ja poistaa ilmaa
ilmatyynyst4, jotta holkkiin saadaan taas tasainen ja miellyttéva kireys. (Kuva 11)

(Jos potilas kayttaa distaalista kiinnitysta)

5. Jos rako syntyy, potilas kadyttaa integroitua pumppua vaatteidensa |api ja proteesia poistamatta
ruiskuttaakseen ilmaa ilmatyynyyn ja luodakseen uudelleen tasaisen ja mukavan kiristyksen holkin sisélle.
(Kuva 9)

6. Jos rako on térkeé ja solujen tayttymista voidaan nopeuttaa, potilas voi halutessaan siirtya istuma-
asentoon ja tayttaa ilmatyynyn ulkoisella pumpulla. (Kuva 10)

7. Jos potilas tuntee liilkaa painetta, han kayttaa vapautusventtiilia vaatteidensa lapi ja proteesia irrottamatta
poistamaan iimaa ilmatyynysté, jotta pistorasiaan saadaan palautettua tasainen ja miellyttava paine. (Kuva 11)

e

Laitteen irrottami tarvittavat

1. Potilaan on ensin oltava istuma-asennossa.

2. Potilas asettaa jalkansa suoraksi ja kdyttaa vapautusventtiilia paastadkseen ilmaa ilmatyynysta ja
luodakseen raon holkkiin. Potilas lopettaa vapautusventtiilin kdytén, kun han ei endé tunne puristusta
pistorasiassa. (Kuva 11)

Potilas painaa proteesissa olevan kiinnitysjarjestelméan vapautusmekanismia.

Potilas irrottaa raajanjaéannoksen (joka on vuorauksen ja laitteen peitossa) pistorasiasta.

Potilas irrottaa laitteen linerista vetamalla sita distaalisesta paasta. (Kuva 12)

Potilas voi poistaa ylimaaraisen ilman painamalla vapautusventtiilia samalla kun han painaa ilmatyynya.
(Kuva 13)

Vasta-aiheet

[ ol

a laitetta, jos olet allerginen luetelluille materiaaleille.
laitetta muuhun amputaatiotyyppiin kuin reisilihasamputaatioon.
7.5.3. Ala kayta tata laitetta potilaaseen, joka ei pysty ilmaisemaan fyysista epamukavuutta.

Kaytt6ika
Tama laite on tarkoitettu kaytettévéksi 6 kuukauden ajan normaalissa kaytossa.

. SUORITUSTIEDOT

Laitteella voidaan korvata jopa 15 kerrosta proteesisukkia.

Laite toimii lukitusjarjestelman kanssa.

Laite voi toimia tyhjicjarjestelmassa, jos tiivistysrengas on integroitu vuoraukseen.

Terveydenhuollon ammattilainen tai Ethnocaren tiimi voi tehdé laitteeseen pienid muutoksia, jotta se voidaan
mukauttaa pusuhihnatyyliseksi ripustukseksi.

TURVALLISUUS :
. Symbolit
Symbolit Maéaritelmat
Varoitus Varoitus tarkoittaa mahdollisesti vaarallista tilannetta, joka voi johtaa kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen, jos sité ei vélteta.
Varoitus Varoitus tarkoittaa mahdollisesti vaarallista tilannetta, joka voi johtaa lievaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos sita ei vélteta.
limoitus Varoitus mahdollisesta teknisesta vahingosta.
Yleiset turvallisuusohjeet
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9.3.

9.2.1. VAROITUS
9.2.1.1. Vakavan loukkaantumisen vaara :

- Pida laite poissa lasten ulottuvilta. On olemassa tukehtumisvaara, jos laite asetetaan suun ja nenén
paalle.

9.2.2. VAROITUS

9.2.2.1. Loukkaantumisvaara ja laitteen vaurioitumisvaara :

- Laite on asetettava mink& tahansa tiivisterenkaan ylépuolelle siten, etté kaikki iimakennot ovat proteesin
sisélla.
- Pida laite kaukana liekeista, hiilista tai muista lammonlahteista.

Ala kayta magneettikuvauslaitteessa.

- Al4 altista laitetta yli +60 °C:n tai alle -20 °C:n lampétiloille.

- Varmista, etté laite on sijoitettu ja sédadetty oikein.

- Véaaranlainen tai liian tiukka kiinnitys voi aiheuttaa painetta ja puristusta verisuoniin ja hermoihin.

- Lopeta laitteen kéyttd, jos laitteen istuvuudessa raajaan iimenee ongelmia.

- Suurissa korkeuksissa tai adrimmaéisessé kuumuudessa ilmatyynyn ilma laajenee ja aiheuttaa paineen
vaihtelun.

- Al4 kéyta laitetta, jos se vaikuttaa liian tiukalta tai liian suurelta potilaalle. llmoita potilaalle, ettd hanen
on otettava valittomasti yhteytta ortotistiin/sertifioituun proteesilaakariin (CPO).

- Ala kayta laitetta tiivisterenkaiden kanssa, jos se hairitsee tiivisteen ja laitteen eheytta.

- Al4 kéyta laitetta, jos raajassa on haavoja.

- Ala kayta sita potilaille, joilla on neuropatia, ilman laékérin hyvaksyntaa.

- Ala kayt laitetta Overlay TF -tyypin (VAC) tyhjidasennossa, jos jalan pituus on alle 20 cm (pystysuora
mittaus istuma-asennossa valilihan ja tiivistysrenkaan ylareunan valilla).

- Ala kayt4 laitetta Overlay TF -lukitustyypissa (PIN), jos jadnndsraajan pituus on alle 19 cm (pystysuora
mittaus istuma-asennossa valilihan ja distaalisen paan valilla).

- Jos koet kipua, turvotusta, muuttuneita tuntemuksia tai muita epanormaaleja reaktioita kayttédesséasi
tata laitetta, ota valittomasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

- Jos laitetta ei puhalleta tarvittaessa, se voi aiheuttaa ihokudos- ja pehmytkudoshaavoja, koska
eksoproteesin sisélla ei ole pehmustetta.

- Vapautusventtiilin sisélla oleva pieni metalliosa voi rikkoutua, jos se joutuu liian suureen paineeseen ja
aiheuttaa lievia vammoja, varmista, ettd vapautusventtiilin runko on hyvéssé kunnossa ennen laitteen
kayttoa.

- Tuote on altis normaalille kulumiselle. Tarkista tuote ennen jokaista kayttokertaa ja ala kayta tuotetta,
jos se on vaurioitunut.

- Ala kéyté laitetta sellaisten eksoproteesien kanssa, jotka eivét ole yhteensopivia laitteen kanssa.
Varmista, etta terveydenhuollon ammattihenkilé on hyvéksynyt laitteen kdytdn ennen kuin kaytat sita
minké& tahansa muun eksoproteesin kanssa.

- Obhijeista potilasta ottamaan yhteytta ortotistiin/sertifioituun proteesilaakariin (CPO), jos laite on
vaurioitunut. Laite on kayttokelvoton, jos poistoventtiili tai pumppu ei toimi kunnolla tai jos ilmatyyny
ei ole 100-prosenttisesti ilmatiivis. Myds jos kankaan ja iimatyynyn vélinen sidos on vaurioitunut tai jos
itse kangas on vaurioitunut, se voi vaikuttaa jarjestelméan suorituskykyyn ja kestévyyteen. Vaurioitunutta
laitetta ei voi kéyttaa turvallisesti ja se voi aiheuttaa loukkaantumisen.

- Overlay TF ei valttamatta ole yhteensopiva kaikkien tiivisterenkaiden kanssa.

- Overlay TF ei valttamatta ole yhteensopiva kaikentyyppisten distaalisten ripustusjarjestelmien kanssa
(esim. lanyard-tyyppinen ripustus).

- Overlay TF on mitoitettu 300Ibs/135kg:n painorajalle.

Ihodrsytys, ekseema, infektiot, bakteerikontaminaatio.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon, eiké sité saa jakaa muiden potilaiden kayttéon.

Noudata puhdistusohjeita pépdjen, bakteerien ja infektioiden vélttamiseksi.

Ala kayt laitetta suoraan iholle.

Ala paisuta ilmatyynya liikaa. llmatyynyn virheellinen tayttdminen voi aiheuttaa merkittavaa ihodrsytysta potilailla,
joilla on diabeettinen neuropatia tai muu neurologinen sairaus 1aakarin maarittelemana. Taman tilan méaarittaa
erikoislaékari. Vahenna iimatyynyn puristusta heti, kun ihomuutoksia ilmenee tai epamukavuutta tuntuu.
Potilaita, joilla normaali tunto véhenee tai katoaa (esim. neuropatia jne.), on seurattava usein (ma
laakarin maarittelemana) ihovaurioiden, ihodrsytyksen tai haavanhoidon varalta.

Haittavaikutus

Saattaa aiheuttaa ihon punoitusta
Allerginen reaktio materiaaleille
Saattaa aiheuttaa painepisteita

. Jauheiden (esim. talkin) kaytto.

Jaanndsraajan ihodrsytyksen riski ja laitteen toimintakyvyn menetys hiukkasten tukkeutumisen vuoksi.
Pida laite poissa hienojakoisesta jauheesta ja polyisestd ympéaristosta.

ILMOITUS

Ala muokkaa laitetta tai kdyt4 sitd muulla kuin tarkoitetulla tavalla.

Ala kayta tats laitetta, jos se on vaurioitunut ja/tai jos pakkaus on avattu.

Tarkista laite ennen jokaista kayttokertaa vaurioiden varalta.

Ala kayta laitetta, jos sen toimintoja on rajoitettu.
Tarvittaessa ryhdy tarvittaviin toimenpiteisiin (esim. vaihto, valmistajan huolto-osaston tarkastus jne.).



10.
10.1.

10.2.

10.3.
11.

12,

12.1.

12.2.

PUHDISTUS, HUOLTO JA VARASTOINTI :

Laitteen puhdistaminen :

1. Poista laite vuorauksesta.

2. Varmista, ettd integroitu pumpun reiké on peitetty, kun se altistuu nesteelle (esim. peittdmalla sormella).
Puhdista laite kerran péivéssa vain hyvéksytyilla puhdistusaineilla, kuten neutraalilla saippualla tai miedolla
pesuaineella, joka on pH-tasapainossa, hajusteeton, valkaisuaineeton ja vériaineeton. Puhdista laite
lampiméssa vedessa 30 °C (86 °F).

HUOM! Al4 laita laitetta pesukoneeseen &laka vaanna laitetta ulos vaurioiden valttamiseksi.

3. Huuhtele laite huolellisesti puhtaalla [ampimalla vedelld kaikkien saippuajaddmien poistamiseksi.

HUOM! Al4 altista integroitua pumppua vedelle.

4. Aseta pyyhe laitteen siséén ja kuivaa se ilmakuivaksi.

HUOM! Al laita sitd kuivausrumpuun tai kéytd mitaéan muuta lamménlahdetta kuivaamiseen

5. Laitetta voidaan kayttéa vain taysin kuivana.

10.1.1. Sopimattomien pesuaineiden kaytto
HUOM! Sopimattomien pesuaineiden kaytto voi aiheuttaa laitteen heikkenemista ja mit&atoida takuun.

Ymparistoolosuhteet
Laite on tarkoitettu sis&- ja ulkokéyttoon.
HUOM! Vilta kéyttoa sellaisten toimintojen aikana, joissa joudutaan kosketuksiin paljon veden kanssa (esim. uinti).

HUOM! Valta kayttoa toiminnoissa, joissa joudutaan kosketuksiin paljon pdlyn ja hienojakoisten jauheiden
kanssa (esim. talkkijauhe, hiekka, rakennuspély, hienojakoinen pély).

Naiden ohjeiden noudattamatta jattdminen mitatoi takuun.

JATEHUOLTO :

Ala havita tata laitetta lajittelemattoman kotitalousjétteen mukana. Virheelliselld havittamisella voi olla kielteisia
vaikutuksia ympéristoon ja terveyteen. Noudata kunnassasi voimassa olevia viranomaismaarayksia palautus-,
kerdys- ja kierratysmenettelyista. Talta osin kaikki laitteen osat ja sen pakkaus on hévitettdva sovellettavien
kansallisten ymparistomaaraysten mukaisesti. Potilaiden tulee ottaa yhteytta paikallisiin viranomaisiinsa saadakseen
tietoa siita, miten nAma osat havitetaan.

OIKEUDELLISET TIEDOT

Kaikkiin oikeudellisiin ehtoihin sovelletaan paikallista ja muuta sovellettavaa lainsédadéntoé, ja ne voivat
vaihdella vastaavasti.

Vastuu

Valmistaja ei ota vastuuta vahingoista, jotka johtuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta, erityisesti
epaasianmukaisesta kaytosta, ei-toivotusta kaytosta, laitteelle maariteltyjen kayttéehtojen ulkopuolisesta
kaytosta tai laitteen luvattomasta muuttamisesta. Laitetta on huollettava kayttdohjeiden mukaisesti. Laitteen
vadrinkaytto tai epdasianmukainen kaytto voi heikentéa laitteen toimivuutta. Valmistaja ei ole vastuussa
vahingoista, jotka johtuvat vaarasté huollosta tai jotka on aiheutettu komponenteilla, jotka eivat ole valmistajan
hyvaksymid. Maassasi vastaava valmistajan jakeluyhti6 antaa sinulle lisatietoja kaupallisen takuun ehdoista.
Kaupallinen takuu

Valmistaja myontaa télle laitteelle kaupallisen takuun asennuspaivasta alkaen. Takuu on 6 kuukautta.
Kaupallinen takuu kattaa todistetut materiaali-, valmistus- tai rakennusvirheet. Naista vioista on ilmoitettava
valmistajalle kaupallisen takuun voimassaoloaikana. Lisatietoja takuuehdoista saa valmistajalta.

Huomautus : Vaikka kaikkia kehittyneité tekniikoita on kaytetty toimintojen, lujuuden, kestavyyden ja mukavuuden
mahdollisimman suuren yhteensopivuuden saavuttamiseksi, ei ole mitéén takeita siita, ettd tdman laitteen kayttd
ehkéisee vammoja.
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CESTINA
PRED POUZITIM PRISTROJE SI POZORNE PRECTETE CELY NASLEDUJICi NAVOD A DODRZUJTE
BEZPECNOSTNi POKYNY. SPRAVNA INSTALACE JE NEZBYTNA PRO SPRAVNOU FUNKCI ZARIZENi.

NAVOD K POUZITi

Tyto pokyny jsou ur&eny pro certifikovaného ortotika/protetika (CPO), ktery pomUcku nasazuje, a pro pacienty, ktefi
pomdcku nosi. V tomto dokumentu je zafizeni OVERLAY TF oznacovano jako “zafizeni”. Zafizeni je uréeno pro pouZiti
licencovanym zdravotnickym pracovnikem, pacientem nebo pecovatelem, ktery o pacienta pecuje. Pacient nebo
pecujici osoba musi byt schopni predist a pochopit véechny pokyny, varovani a bezpeénostni opatfeni v navodu k
pouziti a musi byt fyzicky schopni je dodrzovat.

. INFORMACE :

. Pred pouzitim pfistroje si pozorné prectéte cely tento dokument a dodrzujte bezpe&nostni pokyny.
. Zdravotnicky pracovnik musi pacienta nebo pecovatele poucit o bezpe¢ném pouzivani tohoto pfistroje.
. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se pristroje nebo se u vas vyskytnou jakékoli problémy, stiznosti nebo

udalosti, véetné zhorseni zdravotniho stavu, kontaktujte vyrobce nebo svého zdravotnického pracovnika,

pokud jste pacient nebo osetrovatel.
. Tento dokument si prosim uschovejte.

2. POUZITi SYMBOLU

Symboly Nazvy symboli

Vysvétlujici text

Vyrobce

Oznaduje vyrobce zdravotnického prostiedku.

Evropsky zplnomocnény
zastupce

Uvadi, kdo je evropskym zplnomocnénym
zastupcem vyrobce.

Oznaceni CE

Uvedte, Ze zdravotnicky prostiedek je v souladu
s evropskymi predpisy.

Celistvost baleni

Upozorfiuje, Ze zafizeni se nesmi pouzivat,
pokud je obal poskozeny.

Kod davky

Uvadi kéd Sarze vyrobce, aby bylo mozné
identifikovat Sarzi.

Katalogové &islo #

Uvadi katalogové &islo vyrobce, aby bylo
mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat.

Mnozstvi

Udava pocet jednotek v baleni.

Prectéte si navod k pouziti

Oznaduije, zZe je tieba, aby si uzivatel prostudoval
navod k pouZiti.

Zdravotnicky prostredek

Oznaduje, ze polozka je zdravotnicky prostredek.

Jeden pacient -
Vicenasobné pouziti

Oznacduje, ze zdravotnicky prostiedek Ize pouzit
vicekrat, ale pouze u jednoho pacienta.

3.2.

3.3.

Zdroj symboli : 1ISO 20417:2021

. PREZENTACE ZARIZENi :
3.1.

POPIS ZARIZENI :

Toto zafizeni je zdravotnicky prostiedek pro pacienty s transfemoralni amputaci. Je vyroben z tkaniny a obsahuje
vzduchovy polstar, ktery Ize aktivovat pomoci pumpy integrované v zafizeni a/nebo pumpy mimo zafizeni (barikova
pumpa - pfislusenstvi), a také manualni uvolriovaci ventil, ktery umozriuje kazdodenni nastaveni objemu. Zafizeni
je rovnéz dodavano s elastickym paskem (pfislusenstvi) pro udrzeni integrované pumpy na objimce.

TABULKA SOUCASTI :

3.2.1. Textil

3.2.2. Vzduchovy méchyf

3.2.3. Vystupni ventil

3.2.4. Integrované cerpadlo

3.2.5. Externi ¢erpadlo (pfislusenstvi)
3.2.6. Elasticky pasek (pfislusenstvi)

SEZNAM MATERIALU :

3.3.1.
3.3.2.
3.3.3.
3.3.4.
3.3.5.

Nylon

Elastan

TPU (termoplasticky polyuretan)
Pruzinova ocel

Silikon

Pouzitelnd norma pro material : ISO 10993-1



4. OPERACE

Zafizeni vytvaii dodatecnou oporu a objemové prizplisobeni transfemoralni exoprotézy (vnéjsi kongetinové protézy)
vytvofenim rovnomérné tésnosti pomoci vzduchového polstare. Zafizeni je tfeba umistit mezi viozku protézy a
pouzdro. Zafizeni musi byt pouzito v kombinaci s viozkou. Je uréeno k pouZziti s exoprotézou a viozkami, které jsou
s timto zafizenim kompatibilni, jako jsou napfiklad vSechny transfemoralni viozky a zasuvky schvalené
zdravotnickym pracovnikem. K nafouknuti zafizeni by mél pacient nebo zdravotnicky pracovnik pouZit integrovanou
pumpu nebo externi pumpu (pfislusenstvi), pficemz externi pumpa musi byt pfipojena k vystupnimu ventilu, aby
bylo mozné Eerpat vzduch do vzduchového expanzniho systému. K vypousténi vzduchu musi pacient nebo
zdravotnicky pracovnik stisknout kovovou ¢ast vystupniho ventilu, aby se aktivoval vypoustéci mechanismus.

5. OBSAH DODAVKY :

Mnozstvi. | Popis REF.
1 Navod k pouZziti PDPROJ-02-IFU
1 Prekryvna TF -

1

Externi ¢erpadlo -

1

Elasticky pasek -

6. VYBER A PRIZPUSOBENI ZARIZENi

6.1. Vybér velikosti zafizeni
6.1.1. Typ (PIN / VAC)

Zafizeni by mélo byt vybrano podle typu zavésného systému pacienta.
Pro uzamykatelny systém zavéseni je typ Overlay TF PIN a pro vakuové zavéseni je typ Overlay TF VAC.

UPOZORNENI! Prekryti nemusi byt kompatibilni s kazdym typem tésnicich krouzkovych viozek.
Durrazné doporu&ujeme vlozky s integrovanym distalnim tésnicim krouzkem.

Systém zavéseni Prekryvny kéd TF
Uzamgeni zavéseni OVTF-XX-XX-PIN
Vakuové zavéseni OVTF-XX-VAC

6.1.2. Délka (L)

Délku pomticky je tfeba zvolit podle vzdalenosti méfené mezi distalnim koncem zbytkové koncetiny
a perineem. (Obrazek 15).

Délka pro typ vakua Overlay TF je normalizovana.

UPOZORNENI! U vakuového typu Overlay TF (VAC) nepouzivejte zafizeni, pokud je délka zbytkové
kongetiny mensi nez 20 cm (vertikalni méfeni v sedé mezi perineem a horni ¢asti tésniciho krouzku).
(Obrazek 16).

UPOZORNENI! V piipadé typu zamku Overlay TF (PIN) nepouZivejte zafizeni, pokud je délka zbytkové
koncetiny mensi nez 19 cm (vertikani méfeni vsedé mezi perineem a distalnim koncem). (Obrazek 15).

Kroky
1. Pozadejte pacienta, aby zaujal polohu vsedé.
2. Pozadejte pacienta, aby nastavil zbytkovou kongetinu do Ghlu 90 stupnid.
3. Zméfte vzdalenost od distalniho konce k perineu.
4. Podle tohoto méfeni zvolte délku zafizeni (viz tabulka nize).
L = délka od distalniho konce k perineu pfi nasazené vlozce a noze v Ghlu 90°.
L (cm) Délka z produkt
19az23 SH
23az30 LG
30 + XL
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7.2.

7.3.

6.1.3. Obvod (C)

Oznaceni obvodu zafizeni vychazi z méfeni obvodu zbytkové koncetiny uzivatele v urcité vysce v zavislosti
na délce nebo typu zavéseni.

C = obvod zbytkové koncetiny v bodé H (vyska)

Pro SH je H (vy$ka) 8 cm od distalniho konce.

Pro LG je H (vy$ka) 12 cm od distalniho konce.

U typu VAC je vyska H (Height) 18 cm od distalniho konce.

C (cm) Kéd obvodu
32 az36 32
36 az 40 38
40 az 44,5 40
44,5 az 48 44
48 az 52 48
52 az 62 52

6.1.4. UpIna nomenklatura
Pfiklad : OVTF-40-SH-PIN (pfekryvna TF velikosti 40 délky SH pro uzamykatelny zaves).
Priklad : OVTF-38-VAC (pfekryvna TF velikosti 38 pro vakuové zavéseni).

. URCENE POUZITi / UGEL :

. Uréené pouziti

Tento pristroj je ur¢en k pouziti pod dohledem zdravotnického pracovnika. Uréeni doby pouziti pfistroje a
frekvence a délky pouzivani je vyhradné v kompetenci o$etfujiciho Iékafe. Zamérem zafizeni je poskytnout
dodate¢nou podporu a objemové pfizplsobeni transfemoralni exoprotézy.

Pozadavky na pouziti
Zarizeni musi byt pouZito mezi zasuvkou a protetickou viozkou.
Kroky potfebné k nasazeni zafizeni :

UPOZORNENI! Pied nasazenim zafizeni se dirazné doporuguje ovéit, zda je vzduchovy polstaF vzduchotésny
a zda obé ¢erpadla a ventil spravné funguii.

1. Pacient je zpocatku vsedé

2. Pacient si nasadi protetickou vlozku na zbytkovou koncetinu.

3. Pacient orientuje vstup a vystup vzduchu na pfedni stranu své zbytkové koncetiny. (Obrazek 1-2)
4. Pacient si nasadi pomticku tak, Ze ji nasadi na protézu (obrazek 1-2).

(Pokud pacient pouziva vakuovy zavésny systém)

5. Pacient zasune distalni konec zafizeni do tésniciho krouzku (obrazek 2-3-4).

6. Pacient se ujisti, Ze je zafizeni umisténo na protetické vloZce rovnomérné (bez zahybd, piehybl nebo
nadmérné tloustky).

7. Pacient vlozi zbytkovou kongetinu (zakrytou protetickou vlozkou a zafizenim) do zasuvky (ujistéte se, ze
je vzduchovy poldtaF pod linii obloZeni zasuvky). (Obrazek 7)

(Pokud pacient pouziva distalni fixaci)

8. Pacient lehce zatla¢i na svou zbytkovou konéetinu (krytou protetickou viozkou a zafizenim), aby se distalni
Uchyt protetické vlozky zacvakl do zapadkového systému protézy.

9. Pacient stale vsedé, s rovnou nohou, pomalu vstfikuje pomoci externi (obrazek 9) nebo integrované
(obrazek 10) pumpy okolni vzduch do vzduchového polstare a vytvari v ném tésnéni. Zbytkovou koncetinu
Zzafizenim po dlouhou dobu pfili§ neutahuijte.

10. Pokud je tfeba naplnit velky objem, doporuéujeme pouzit externi ¢erpadlo a pro mikroUpravy pouzit
integrované cerpadlo. Vzduchovy polstar se nafoukne a vytvofi tésnéni mezi protetickou vliozkou (ktera
pokryva zbytkovou kongetinu) a pouzdrem. Pacient prestane pouzivat pumpu, kdyzZ je zbytkova koncetina
pohodina a kdyZ je pouzdro rovnomérné utazeno.

UPOZORNENI! Nespravné pouziti pumpy nebo vypoustécino ventilu by mohlo zplisobit poskozeni pacienta,
napfiklad poranéni mékkych tkani. Informace o pouzivani téchto soucasti naleznete na obrazku 9-10-11.
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7.5.

7.6.

9.2,

Kroky potfebné ke kazdodennimu pouzivani zafizeni :

UPOZORNENI! Aby se minimalizovalo riziko vzniku tlakovych bodii a pocitu necitlivosti, doporudujeme
zafizeni nafukovat pomalym zvy$ovanim tlaku vzduchu v pneumatickém systému. NepfetéZujte zbytkovou
konéetinu zafizenim po dlouhou dobu.

1. Kdyz pacient citi, Zze se v jeho jamce vytvofila mezera nebo Ze tésnost mezi zbytkovou koncetinou a
jamkou je pfilis vysoka, na chvili prerusi své aktivity.

2. Pokud vznikne mezera, pacient pomoci integrované pumpy bez nutnosti sejmuti protézy vstiikne do
vzduchového polstare okolni vzduch a znovu vytvofi rovnomérné a pohodiné utazeni uvniti pouzdra.
Vzduchovy polstar se nafoukne a znovu vytvofi tésnéni mezi viozkou protézy a pouzdrem. (Obrazek 10)

3. Pokud je mezera dllezita, mize pacient na pfani urychlit nafouknuti bunék pomoci externi pumpy
(obrazek 9).

4. Pokud je pocitovana prilisna tésnost, pacient pomoci uvolriovaciho ventilu bez vyjmuti protézy odstrani
vzduch ze vzduchového polstare, aby se obnovila rovhomérna a pohodina tésnost uvniti pouzdra.
(Obrazek 11)

(Pokud pacient pouziva distalni fixaci)

5. Pokud vznikne mezera, pacient pomoci integrované pumpy pres obleceni a bez sejmuti protézy vstiikne
do vzduchového polstaie okolni vzduch a obnovi tak rovnomérné a pohodiné utaZeni uvnité pouzdra.
(Obrazek 9)

6. Pokud je mezera duleZita a pro urychleni nafouknuti bunék miize pacient, pokud si to pfeje, pfejit do
polohy vsedé a nafouknout vzduchovy pol$taf pomoci externi pumpy. (Obrazek 10)

7. Pokud je citit prili§ velky tlak, pacient pomoci uvoliiovaciho ventilu pres své obleceni a bez sejmuti protézy
odebere vzduch ze vzduchového polstare a obnovi tak rovnomérny a prijemny tlak uvnitt jamky. (Obrazek 11)

Kroky potfebné k vyjmuti zafizeni :

1. Pacient musi byt nejprve vsedé.

2. Pacient poloZi nohu rovné a pomoci uvolfiovaciho ventilu vypusti vzduch ze vzduchového polstare a vytvorii
mezeru uvniti zasuvky. Pacient prestane uvoliiovaci ventil pouzivat, jakmile jiz neciti v pouzdie zadné napéti.
(Obrézek 11)

3. Pacient stiskne uvolriovaci mechanismus fixaniho systému umisténého na protéze.

4. Pacient vynda zbytkovou koncetinu (krytou vioZkou a zafizenim) ze zasuvky.

5. Pacient vynda zafizeni z vlozky tahem za distalni konec. (Obrazek 12)

6. Pacient mlze prebytecny vzduch odstranit stisknutim uvolfiovacino ventilu a zaroven stisknutim vzduchového
polstare. (Obrazek 13)

Kontraindikace

7.5.1. Nepouzivejte tento pfistroj, pokud jste alergi¢ti na uvedené materidly.

7.5.2. Nepouzivejte tento pfistroj u jinych typl amputaci neZ u transfemoralnich amputaci.
7.5.3. Nepouzivejte tento pfistroj u pacienta, ktery neni schopen sdélit fyzickou nepohodu.
Zivotnost

Toto zafizeni je uréeno k pouzivani po dobu 6 mésicl bézného pouzivani.

. INFORMACE O VYKONU

Zafizeni mGzZe nahradit az 15 vrstev protetickych ponozek.

Pfistroj pracuje s uzamykacim systémem.

Zafizeni mUze pracovat s vakuovym systémem, pokud je tésnici krouzek integrovan do vlozky.

Zafizeni Ize po drobné Upravé zdravotnickym pracovnikem nebo tymem spole¢nosti Ethnocare upravit na

zavéseni ve stylu $iidrky na polibek.

. ZABEZPECENI :
. Symboly
Symboly Definice
Varovani Varovani oznacuje potencialné nebezpecnou situaci, kterd by mohla vést k usmrceni

nebo vaznému zranéni, pokud se ji nezabrani.

Upozornéni Varovani oznacuje potencialné nebezpecnou situaci, ktera by mohla vést k lehkému
nebo stiedné tézkému zranéni.

Oznameni Varovani pred moznym technickym poskozenim.

Obecné bezpeénostni pokyny
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

VAROVANi

Riziko vazného zranéni :

Pfistroj uchovéavejte mimo dosah déti. Pokud je pfistroj umistén nad Usty a nosem, hrozi nebezpeci
uduseni.

POZOR

Nebezpeéi zranéni a poskozeni zafizeni :

Zafizeni musi byt umisténo nad jakymkoliv tésnicim krouzkem, pfi¢emz véechny vzduchové buriky musi
byt uvnitf protézy.

Pfistroj uchovavejte mimo dosah plament, zhavych uhlik( nebo jinych zdrojd tepla.

Nepouzivejte v magnetické rezonanci.

Nevystavuijte zafizeni teplotam nad +60 °C a pod -20 °C.

Zkontrolujte, zda je zafizeni spravné umisténo a nastaveno.

Nespravné nebo pfili§ tésné umisténi mlze zplsobit tlak a stladeni cév a nerv(i.

Pokud se vyskytnou problémy s upevnénim pomticky na zbytkové kongeting, prestarite pomlcku pouZivat.
Ve vysokych nadmorskych vyskach nebo pfi vystaveni extrémnimu teplu se vzduch ve vzduchovém
polsta¥i rozpina a méni se tlak.

NepouZzivejte zafizeni, pokud se vam zdé pro pacienta pfili§ tésné nebo pili§ velké. Informuijte pacienta,
aby okamzité kontaktoval ortotika/certifikovaného protetika (CPO).

Nepouzivejte zafizeni s tésnicimi krouzky, pokud narusuiji integritu tésnéni a zafizeni.

Zafizeni nepouzivejte, pokud mate na zbytkové koncetiné poranéni.

Nepouzivejte jej u pacient(l s neuropatii bez souhlasu Iékare.

U vakuového typu Overlay TF (VAC) nepouzivejte zafizeni, pokud je délka zbytkové konc&etiny mensi
nez 20 cm (vertikalni méfeni vsedé mezi perineem a horni ¢asti tésniciho krouzku).

V pfipadé typu zamku Overlay TF (PIN) nepouzivejte zafizeni, pokud je délka zbytkové koncetiny mensi
nez 19 cm (vertikalni méfeni vsedé mezi perineem a distalnim koncem).

Pokud se u vas pfi pouzivani tohoto pfistroje objevi bolest, otok, zména citlivosti nebo jiné neobvyklé
reakce, neprodlené kontaktujte zdravotnika.

NenaplInéni zafizeni v pozadovaném &ase by mohlo zplisobit poranéni kozni tkané a mékkych tkani v
dusledku nedostate¢ného polstrovani uvnitf exoprotézy.

Malé kovova &ast uvnitf uvoliiovaciho ventilu by mohla pfi nadmérném tlaku selhat a zpGsobit stredné
tézka zranéni, pred pouzitim zafizeni se ujistéte, Ze je télo uvoliiovaciho ventilu v dobrém stavu.
Vyrobek je nachylny k béznému opotiebeni. Pfed kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte a v pfipadé
poskozeni jej nenoste.

Nepouzivejte pfistroj s exoprotézami, které jsou s nim nekompatibilni. Pfed pouzitim pfistroje s dalsi
exoprotézou se ujistéte, Ze jeho pouziti schvalil zdravotnicky pracovnik.

Poucte pacienta, aby v pfipadé poskozeni pomdcky kontaktoval svého ortotika/ certifikovaného
protetika (CPO). Zafizeni je nepouzitelné, pokud vystupni ventil nebo pumpa nefunguiji spravné nebo
pokud vzduchovy pol$tar neni 100% vzduchotésny. Také pokud je poskozeno spojeni mezi tkaninou
a vzduchovym poltafem nebo pokud je poskozena samotna tkanina, mize to mit vliv na vykonnost
systému a jeho Zivotnost. Poskozené zafizeni nelze bezpe&né pouzivat a mize dojit ke zranéni.
Prekryti TF nemusi byt kompatibilni s kazdym typem tésnicich krouzkovych vioZek.

Systém Overlay TF nemusi byt kompatibilni s kazdym typem distalniho zavésného systému (napf.
zavésny systém typu Lanyard).

Prekryti TF je dimenzovano na hmotnostni limit 300 liber/ 135 kg.

Podrazdéni kiize, ekzémy, infekce, kontaminace zarodky

Pristroj je urCen pro pouziti jednim pacientem a nesmi byt pouzivan spole¢né s dal$imi pacienty.

Dodrzujte pokyny k ¢isténi, abyste se vyhnuli bakteriim a infekcim.

Pfistroj nepouzivejte pfimo na kdZi.

Neprefukujte vzduchovy polstaf. Nespravné nafouknuti vzduchového polstaie maze zplsobit vyrazné
podrazdéni kiize u pacientl s diabetickou neuropatii nebo jinym neurologickym onemocnénim, které urd&i
pfedepisuijici IékaF. Tento stav uréuje odborny Iékaf. Snizte stlaceni vzduchového pol$tare, jakmile se objevi
zmény na kdzi nebo pocitite nepohodli.

Pacienti se snizenim nebo ztratou normalniho vnimani (tj. neuropatie atd.) by méli byt ¢asto sledovani (podle
uréeni predepisujiciho Iékare) kvili koZnim lézim, podrazdéni kiize nebo oetfeni ran.

. Nepfiznivy uéinek

MUize zpUsobit zarudnuti pokozky
Alergicka reakce na materialy
MUiZe zpUsobit tlakové body

. Pouziti prasku (napf. mastku)

Riziko podrazdéni kiize zbytkové kongetiny a ztraty funkénosti zafizeni v diisledku ucpani &asticemi.
Pristroj uchovavejte mimo dosah jemného prasku a prasného prostiedi.

. UPOZORNENI

Zafizeni neupravuijte ani nepouzivejte jinym nez ur¢enym zpGsobem.

Nepouzivejte tento pfistroj, pokud je poskozeny a/nebo pokud byl otevien obal.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni pfistroj poskozen.

NepouZivejte zafizeni, pokud jsou jeho funkce omezené.

V pfipadé potieby provedte nezbytna opatteni (napf. vyménu, kontrolu servisnim oddélenim vyrobce atd.).
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CISTENI, UDRZBU A SKLADOVAN :

Cisténi zafizeni :

1. Vyjméte zafizeni z vlozky.

2. Ujistéte se, Ze je integrovany otvor Cerpadla pii kontaktu s kapalinou zakryty (napf. prstem). Pistroj Cistéte
jednou denné pouze schvalenymi Cisticimi prostfedky, véetné neutralniho mydla nebo jemného Eisticiho
prostfedku s vyvazenym pH, bez parfemace, bélidel a barviv. Pfistroj Cistéte v teplé vodé o teploté 30 °C.

UPOZORNENI! Nevkladejte pristroj do pradky a nevyzdimejte jej, aby nedoslo k jeho poskozenti.

3. Pristroj dikladné oplachnéte Cistou teplou vodou, abyste odstranili véechny zbytky mydla.
UPOZORNENI! Nevystavuijte integrované Gerpadio ptisobeni vody.

4. Vlozte do zafizeni ruénik a vysuste jej na vzduchu.

UPOZORNENI! Nevkladejte jej do susicky ani nepouzivejte jiny zdroj tepla k suseni

5. Pfistroj Ize pouzivat pouze zcela suchy.

10.1.1. Pouzivani nevhodnych &isticich prostiedki

UPOZORNENI! Pouziti nevhodnych gisticich prostiedkd méize zplisobit poskozeni pfistroje a ztratu zaruky.
Podminky prostiedi

Zafizeni je ureno pro vnitini i venkovni pouziti.

UPOZORNENI! NepouZivejte pii gGinnostech, pfi kterych dochazi ke kontaktu s velkym mnozstvim vody (napf.
plavani).

UPOZORNENI! Vyhnéte se pouzivani pfi innostech, pi nichz dochazi ke kontaktu s velkym mnozstvim
prachu a jemnych praski (nap¥. mastek, pisek, stavebni prach, jemny prach).

Nedodrzeni téchto pokynti vede ke ztraté zaruky.

LIKVIDACE ODPADU :

Nevyhazujte tento pfistroj nikam do netfidéného domovniho odpadu. Nespravna likvidace mdze mit negativni
dopady na Zivotni prostfedi a zdravi. Dodrzujte pfedpisy pfislusnych Gfadli ve vasi obci tykajici se postupt
pfi vraceni, sbéru a recyklaci. V tomto ohledu musi byt v§echny sou&asti zafizeni a jeho obaly zlikvidovany v

souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostiedi. Pacienti by se méli obratit na mistni
Urady, které jim poskytnou informace o zpGsobu likvidace téchto polozek.

PRAVNIi INFORMACE
Vsechny pravni podminky se fidi mistnimi a dal$imi platnymi zakony a mohou se podle toho lisit.
Odpovédnost

Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za $kody vzniklé v disledku nedodrzeni tohoto dokumentu, zejména v
dusledku nespravného pouziti, neimysiného pouziti, pouziti mimo stanovené podminky pouziti zafizeni nebo
neopravnéné Upravy zafizeni. Zafizeni musi byt udrzovano v souladu s navodem k pouZiti. ZneuZiti nebo nespravné
pouzivani zafizeni mGze mit za nasledek snizeni jeho funk&nosti. Vyrobce nenese odpovédnost za $kody vzniklé v
dusledku nespravné Gdrzby nebo zplsobené soucastmi, které nebyly vyrobcem autorizovany. Dalsi informace o
podminkach obchodni zaruky vam poskytne distribuéni spole¢nost vyrobce odpovédna ve vasi zemi.

Komeréni zaruka

Vyrobce poskytuje na toto zafizeni obchodni zaruku od data montaze. Zaruéni doba je 6 mésicl. Obchodni
zaruka se vztahuje na prokazané vady materiélu, zpracovani nebo konstrukce. Tyto zavady musi byt nahlaseny
vyrobci v dobé platnosti komer¢ni zaruky. Dal$i informace o zaruénich podminkach ziskate u vyrobni spole¢nosti.

Poznamka : PfestoZe byly pouzity vdechny pokrogilé techniky k dosazeni maximalni irovné kompatibility funkce,
pevnosti, trvanlivosti a pohodli, neexistuje zadna zaruka, ze pouzivani tohoto zafizeni zabrani zranéni.
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SLOVENSCINA

PRED UPORABO NAPRAVE NATANCNO PREBERITE VSA NASLEDNJA NAVODILA IN UPOSTEVAJTE VARNOSTNA
NAVODILA. PRAVILNA NAMESTITEV JE BISTVENEGA POMENA ZA PRAVILNO DELOVANJE NAPRAVE.

NAVODILA ZA UPORABO

Ta navodila so namenjena certificiranemu ortotiku/protetiku (CPO), ki name&¢&a pripomocek, in pacientom, ki nosijo
pripomocek. OVERLAY TF se v tem dokumentu imenuje “pripomocek”. Pripomocek je namenjen licenciranemu
zdravstvenemu delavcu, bolniku ali negovalcu, ki skrbi za bolnika. Bolnik ali negovalec mora biti sposoben prebrati in
razumeti vsa navodila, opozorila in previdnostne ukrepe v navodilih za uporabo ter jih fiziéno upostevati.

1.

1.1.
1.2
1.3.

INFORMACIJE :

Pred uporabo naprave natan¢no preberite celoten dokument in upo$tevajte varnostna navodila.
Zdravstveni delavec mora bolnika ali negovalca pouciti o varni uporabi tega pripomocka.

Ce imate kakrénakoli vpraganja o napravi ali ¢e se pojavijo kakrénekoli tezave, pritozbe ali incidenti, vkljuéno
s poslabsanjem zdravstvenega stanja, se obrnite na proizvajalca ali na svojega zdravstvenega delavca, ¢e

ste bolnik ali negovalec.
. Ta dokument shranite.

2. UPORABA SIMBOLOV

Simboli Naslovi simbolov

Pojasnjevalno besedilo

Proizvajalec

Oznaduije proizvajalca medicinskega pripomocka.

Evropski pooblasceni
zastopnik

[Ec]rer]

Oznaduije, kdo je proizvajal¢ev evropski pooblasceni
zastopnik.

Oznaka CE

g3

Navedite, da je medicinski pripomocek skladen
z evropskimi predpisi.

Celovitost embalaze

®

Oznaduje, da naprave ne smete uporabljati,
Ce je embalaza poskodovana.

Koda serije Oznacuje proizvajalcevo kodo serije, da je mogoce
identificirati serijo ali lot.
Katalog # Navede proizvajaléevo katalosko Stevilko,
ki omogoc¢a identifikacijo medicinskega pripomocka.
Koli¢ina Oznacuje Stevilo enot v paketu.

Oglejte si navodila za
uporabo

Oznacuje, da se mora uporabnik seznaniti
z navodili za uporabo.

Medicinski pripomocek

Oznaduje, da je izdelek medicinski pripomocek.

En bolnik -
Veckratna uporaba

Oznaduje, da se medicinski pripomocek lahko uporabi
veckrat, vendar le pri enem bolniku.

3.2,

3.3.

Vir simbolov : ISO 20417:2021

. PREDSTAVITEV NAPRAVE :
3.1.

OPIS NAPRAVE :

Ta pripomocek je medicinski pripomocek za bolnike s transfemoralno amputacijo. Izdelan je iz tkanine in vsebuje
zra¢no blazino, ki jo je mogoce aktivirati s Erpalko, vgrajeno v pripomocek, in/ali s ¢rpalko zunaj pripomocka
(zarnica - dodatek), ter ro¢ni sprostitveni ventil, ki omogoca dnevno prilagajanje volumna. Napravi je prilozen
tudi elasti¢ni trak (dodatna oprema), s katerim se ¢rpalka, vgrajena v vti¢nico, ohranja.

PREGLEDNICA SESTAVNIH DELOV :

3.2.1. Tekstil

3.2.2. Zra¢ni mehur

3.2.3. Izstopni ventil

3.2.4. Vgrajena ¢rpalka

3.2.5. Zunanja ¢rpalka (dodatna oprema)
3.2.6. Elasticni trak (dodatna oprema)

SEZNAM MATERIALOV :

3.3.1.
3.3.2.
3.3.3.
3.3.4.
3.3.5.

Najlon

Elastan

TPU (termoplasti¢ni poliuretan)
Vzmetno jeklo

Silikon

Standard, ki se uporablja za material : ISO 10993-1



4. DELOVANJE

Naprava ustvarja dodatno podporo in volumensko prileganje transfemoralni eksoprotezi (zunaniji protezi
okongine) z ustvarjanjem enakomerne tesnosti s pomocjo zra¢ne blazine. Napravo je treba namestiti med
podlogo proteze in lezis¢e. Napravo je treba uporabljati v kombinaciji s podlogo. Namenjen je uporabi z

eksoprotezo in vlozki, ki so zdruzljivi z napravo, kot so vsi transfemoralni vlozki in lezi$¢a, ki jih odobri zdravstveni
delavec. Bolnik ali zdravstveni delavec mora za napihovanje pripomocka uporabiti vgrajeno ¢rpalko ali zunanjo
¢rpalko (dodatek); zunanjo Erpalko je treba prikljuciti na izhodni ventil, da se zrak ¢rpa v sistem za Sirjenje zraka.
Za izpust zraka mora bolnik ali zdravstveni delavec pritisniti na kovinski del izstopnega ventila, da se aktivira
mehanizem za izpust.

5. VSEBINA POSILJKE :

Koli¢ina. | Opis REF.

1

Navodila za uporabo PDPROJ-02-IFU

1

Prekrivanje TF -

1

Zunanja ¢rpalka -

1

Elasti¢ni trak -

6. BIRA IN PRILAGODITEV NAPRAVE

6.1. lzbira velikosti naprave
6.1.1. Vrsta (PIN / VAC)

Napravo je treba izbrati glede na vrsto sistema vzmetenja bolnika.
Za sistem vzmetenja z zaklepanjem je tip Overlay TF PIN, za vakuumsko vzmetenje pa je tip Overlay TF VAC.

OPOZORILO! Previeka morda ni zdruZljiva z vsemi vrstami tesnilnih obro¢nih viozkov. Priporo¢amo uporabo
vlozkov z vgrajenim distalnim tesnilnim obrocem.

Sistem vzmetenja Koda prekrivanja TF
Vzmetenje z zaklepanjem OVTF-XX-XX-PIN
Vakuumska suspenzija OVTF-XX-VAC

6.1.2. Dolzina (L)

Dolzino pripomocka je treba izbrati glede na razdaljo med distalnim koncem preostale okon¢ine in
perinejem. (Slika 15).

DolZina za vrsto vakuuma Overlay TF je normalizirana.

OPOZORILO! Pri vakuumskem tipu Overlay TF (VAC) naprave ne uporabljajte, ¢e je dolzina preostale
okoncine manj$a od 20 cm (navpi¢na meritev v sede¢em polozaju med perineumom in vrhom tesnilnega
obroca). (Slika 16).

OPOZORILO! Za tip zaklepanja Overlay TF (PIN) naprave ne uporabljajte, ¢e je dolZina preostale
okonc¢ine manj$a od 19 cm (navpi¢na meritev v sede¢em polozaju med perineumom in distalnim
koncem). (Slika 15).

Koraki
1. Bolnika postavite v sedeci polozaj.
2. Bolnik naj preostalo okonéino postavi pod kotom 90 stopinj.
3. Izmerite razdaljo od distalnega konca do perineuma.
4. |zberite dolZino naprave v skladu s to meritvijo (glejte spodnjo tabelo).
L = dolzZina od distalnega konca do perineuma, ¢e je podloga namescena in noga v poloZaju 90°.
L (cm) Dolzina na spletni strani izdelek
19do 23 SH
23 do 30 LG
30 + XL

79



80

7.2.

7.3.

6.1.3. Obod (C)
Oznaka obsega naprave temelji na meritvi obsega preostalih okon¢in uporabnika na dologeni visini,
odvisno od dolZine ali vrste vzmetenja.

C = obseg preostale okon¢ine pri H (viina)

Za SH je H (visina) 8 cm od distalnega konca

Za LG je visina H (Height) 12 cm od distalnega konca

Pri tipu VAC je viSina H (Height) 18 cm od distalnega konca.

C (cm) Koda obsega
32 do 36 32
36 do 40 38
40 do 44,5 40
44,5 do 48 44
48 do 52 48
52 do 62 52

6.1.4. Popolna nomenklatura
Primer : OVTF-40-SH-PIN (Prevleka TF velikosti 40 dolzine SH za zaklepno obesanje).
Primer : OVTF-38-VAC (prekrivni TF velikosti 38 za vakuumsko suspenzijo).

. NAMENSKA UPORABA / NAMEN :

. Predvidena uporaba

Ta naprava je namenjena uporabi pod nadzorom zdravstvenega delavca. O tem, kdaj se pripomocek uporablja,
ter o pogostosti in trajanju uporabe odloc¢a lececi zdravnik. Namen pripomocka je zagotoviti dodatno podporo
in volumensko prileganje transfemoralne eksoproteze.

Zahteve za uporabo

Pripomocek je treba uporabiti med vti¢nico in proteti¢éno podlogo.

Koraki, potrebni za namestitev naprave :

OPOZORILO! Pred namestitvijo naprave je priporogljivo preveriti, ali je zratna blazina neprepustna ter ali obe
¢rpalki in ventil pravilno delujeta.

Bolnik je sprva v sedec¢em poloZzaju.

Pacient si na preostalo okonc¢ino nadene proteti¢no podlogo.

Bolnik usmeri dovod in odvod zraka na sprednjo stran preostale okon¢ine. (Slika 1-2)

Pacient si pripomocek nadene tako, da ga namesti na proteti¢no podlogo (Slika 1-2).

O B W

e bolnik uporablja vakuumski sistem za obesanje)

Pacient vstavi distalni konec pripomocka v tesnilni obro¢ (slika 2-3-4).

Pacient poskrbi, da je pripomoc¢ek enakomerno nameséen (brez gub, pregibov ali prevelike debeline) na
proteti¢ni podlogi.

7. Pacient vstavi preostalo okoncino (prekrito s protetiéno podlogo in pripomoc¢kom) v vtiénico (poskrbite,
da je zra¢na blazina pod linijo oboda vticnice). (Slika 7)

oo

(Ce pacient uporablja distalno fiksacijo)

8. Pacient rahlo pritisne preostalo okonéino (prekrito s proteti¢no podlogo in pripomoc¢kom), da se distalni
nastavek proteti¢ne podloge zasko¢i v zasko¢ni sistem proteze.

9. Se vedno v sede¢em polozaju, z vzravnano nogo, pacient z zunanjo (slika 9) ali integrirano (slika 10)
¢rpalko pocasi vbrizga okoliski zrak v zraéno blazino in ustvari pritisk v vti¢nici. Preostale okoncine z
napravo ne zateguijte pretirano dolgo ¢asa.

10. Ce je treba napolniti veliko koligino, je priporoéljivo uporabiti zunanjo &rpalko, za mikro nastavitve pa
vgrajeno ¢rpalko. Zra¢na blazina se napihne in ustvari tesnost med proteti¢no podlogo (ki pokriva
preostalo okoncino) in leziS§¢em. Pacient preneha uporabljati ¢rpalko, ko je preostala okoncina udobna

in ko je lezis¢e enakomerno zategnjeno.

OPOZORILO! Nepravilna uporaba ¢rpalk ali sprostitvenega ventila lahko povzro¢i poskodbe pacienta,
na primer rane na mehkih tkivih. Na sliki 9-10-11 si oglejte, kako uporabljati te sestavne dele.



7.4.

7.5.

7.6.

9.2,

Koraki, potrebni za vsakodnevno uporabo naprave :

OPOZORILO! Da bi zmanjsali tveganje za nastanek tock pritiska in ob&utek otrplosti, je zelo priporogljivo napravo
napolniti tako, da poc¢asi povecujete koli¢ino zraka v pnevmatskem sistemu. Preostale okonéine z napravo ne
napihuijte pretirano dolgo ¢asa.

1. Ko pacient zacuti, da je v njegovem lezi§Cu nastala vrzel ali da je napetost med preostalo okoncino in
lezis¢em prevelika, za trenutek preneha s svojimi dejavnostmi.

2. Ce nastane vrzel, pacient z vgrajeno ¢rpalko brez snemanja proteze v zra¢no blazino vbrizga okoligki zrak
in ponovno vzpostavi enakomerno in udobno zategovanje v lezis¢u. Zra¢na blazina se napihne in ustvari
enakomeren pritisk med proteti¢no podlogo in vti¢nico. (Slika 10)

3. Ceje vrzel pomembna, lahko bolnik po Zelji uporabi zunanjo &rpalko (slika 9), da bi pospesil polnjenje celic.

4. Ce se pojavi prevelika tesnost, bolnik s sprostitvenim ventilom, ne da bi odstranil protezo, odstrani zrak

iz zra¢ne blazine in tako ponovno vzpostavi enakomerno in udobno tesnost v lezis€u. (Slika 11)
(Ce pacient uporablja distalno fiksacijo)

Ce nastane vrzel, pacient z vgrajeno ¢rpalko skozi oblacila in brez snemanja proteze v zraéno blazino vbrizga
okoliski zrak in tako ponovno vzpostavi enakomerno in udobno zategovanje znotraj vti¢nice. (Slika 9)

6. Ce je vrzel pomembna in &e Zeli bolnik pospesiti napihovanie celic, lahko po Zelji preide v sedei polozaj
in napihne zraéno blazino z zunanjo ¢rpalko. (Slika 10)

7. Ce se pojavi prevelik pritisk, bolnik s sprostitvenim ventilom skozi oblaila in brez snemanja proteze iz zraéne
blazine odstrani zrak iz okolice, da se ponovno vzpostavi enakomeren in udoben pritisk znotraj vti¢nice.
(Slika 11)

Koraki, potrebni za odstranitev naprave :

1. Bolnik mora biti najprej v sedec¢em polozaju.

2. Bolnik iztegne nogo in s sprostitvenim ventilom izpusti zrak iz zra¢ne blazine ter ustvari vrzel v vti¢nici.
Bolnik preneha uporabljati sprostitveni ventil, ko ne ¢uti ve¢ tesnosti v vticnici. (Slika 11)

Pacient pritisne na sprostitveni mehanizem fiksirnega sistema, ki je namescen na protezi.

Pacient odstrani preostalo okongino (prekrito s podlogo in pripomo¢kom) iz lezi§¢a.

Pacient odstrani pripomocek s podloge tako, da ga potegne z distalnega konca. (Slika 12)

Pacient lahko odvecni zrak odstrani tako, da pritisne na sprostitveni ventil, medtem ko pritiska na zra¢no
blazino. (Slika 13)

IS o

Kontraindikacije

7.5.1. Ne uporabljajte te naprave, Ce ste alergi¢ni na navedene materiale.

7.5.2. Te naprave ne uporabljajte pri nobeni drugi vrsti amputacije, razen pri transfemoralni amputaciji.
7.5.3. Te naprave ne uporabljajte pri bolniku, ki ne more sporo¢iti fizicnega neugodija.

Zivljenjska doba

Ta naprava je namenjena za $estmese¢no normalno uporabo.

. INFORMACIJE O DELOVANJU

Naprava lahko nadomesti do 15 plasti proteti¢nih nogavic.

Naprava deluje s sistemom zaklepanja.

Naprava lahko deluje z vakuumskim sistemom, Ce je tesnilni obro¢ vgrajen v oblogo.

Zdravstveni delavec ali ekipa podjetja Ethnocare lahko napravo z manj$imi spremembami prilagodi na nacin
obesanja v obliki vrvice za poljubljanje.

. VARNOST :
. Simboli
Simboli Opredelitve pojmov
Opozorilo Opozorilo oznacuje potencialno nevarno situacijo, ki lahko povzroci
smrt ali hude po$kodbe, ¢e se ji ne izognete.
Opozorilo Opozorilo oznacuje potencialno nevarno situacijo, ki lahko povzroci
manjSe ali srednje tezke poskodbe, Ce se ji ne izognete.
Obvestilo Opozorilo pred morebitnimi tehni¢nimi poskodbami.
Splosna varnostna navodila
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9.3.

9.2.1. OPOZORILO
9.2.1.1. Nevarnost resnih poskodb :
- Napravo hranite zunaj dosega otrok. Ce napravo poloZite na usta in nos, obstaja nevarnost zadusitve.

9.2.2. POZOR
9.2.2.1. Nevarnost poskodb in nevarnost poskodbe naprave :

- Naprava mora biti names¢ena nad katerim koli tesnilnim obro¢em, pri Eemer morajo biti vse zracne
celice znotraj proteze.

- Napravo hranite stran od plamena, Zerjavice ali drugih virov toplote.

- Ne uporabljajte v magnetni resonanci.

- Naprave ne izpostavljajte temperaturam nad +60 °C ali pod -20 °C.

- PrepriCajte se, da je naprava pravilno namescena in nastavljena.

- Nepravilna ali pretirano tesna namestitev lahko povzro¢i pritisk in stiskanje krvnih Zil in Zivcev.

- Ce se pojavijo tezave z namestitvijo pripomocka na preostalo okongino, ga prenehajte uporabljati.

- Na visokih nadmorskih viSinah ali ob izjemni vro€ini se zrak v zra¢ni blazini razsiri in povzroci
spremembo tlaka.

- Naprave ne uporabljajte, e se zdi, da je za bolnika pretesna ali prevelika. Bolnika obvestite, naj se
takoj obrne na ortotika/ certificiranega protetika (CPO).

- Naprave ne uporabljajte s tesnilnimi obrocki, ¢e to vpliva na celovitost tesnila in naprave.

- Naprave ne uporabljajte, e so na preostali okoncini rane.

- Ne uporabljajte ga pri bolnikih z nevropatijo brez odobritve zdravnika.

- Pri vakuumskem tipu Overlay TF (VAC) pripomocka ne uporabljajte, e je dolzina preostale okoncine
manj$a od 20 cm (navpi¢na meritev v sede¢em polozaju med perineumom in vrhom tesnilnega obroca).

- Pri tipu zaklepanja Overlay TF (PIN) pripomoc¢ka ne uporabljajte, e je dolzina preostale okonéine
manjs$a od 19 cm (navpi¢na meritev v sedec¢em polozaju med perineumom in distalnim koncem).

- Ce se pri uporabi te naprave pojavijo boleéine, oteklina, spremenjen ob&utek ali druge nenormalne
reakcije, se takoj obrnite na zdravstvenega delavca.

- Ce pripomocka ne napihnete, ko je to potrebno, lahko zaradi pomanjkanja oblazinjenja v eksoprotezi
nastanejo rane koznega tkiva in mehkih tkiv.

- Majhen kovinski del v sprostitvenem ventilu lahko ob prevelikem tlaku odpove in povzro¢i zmerne
poskodbe, zato se pred uporabo naprave prepricajte, da je telo sprostitvenega ventila v dobrem stanju.

- lzdelek je obcutljiv na normalno obrabo. Pred vsako uporabo izdelek preverite in ga ne nosite, ¢e
je poskodovan.

- Naprave ne uporabljajte z eksoprotezami, ki niso zdruzljive z napravo. Pred uporabo pripomocka s
katero koli dodatno eksoprotezo se prepri€ajte, da je njegovo uporabo odobril zdravstveni delavec.

- Pacientu narocite, naj se ob poskodbi pripomocka obrne na svojega ortotika/ certificiranega protetika
(CPO). Pripomocek je neuporaben, Ce izstopni ventil ali Erpalka ne delujeta pravilno ali ¢e zraéna blazina
ni 100-odstotno neprepustna. Tudi ¢e je poskodovana vez med tkanino in zra¢no blazino ali ¢e je
poskodovana sama tkanina, lahko to vpliva na delovanje sistema in njegovo vzdrzljivost. Poskodovane
naprave ni mogoce varno uporabljati in lahko povzroc¢i poskodbe.

- Sistem Overlay TF morda ni zdruzljiv z vsemi vrstami tesnilnih obro¢nih viozkov.

- Prevleka TF morda ne bo zdruZljiva z vsemi vrstami distalnih sistemov za obes$anje (npr. s sistemom za
obesanje z vrvico).

- Prevleka TF je ocenjena za omejitev teze 300 funtov/135 kg.

Drazenje koze, ekcem, okuzbe, kontaminacija z mikrobi

Pripomocek je namenjen za uporabo pri posameznem bolniku in ga ni dovoljeno deliti z drugimi bolniki.

Da bi se izognili mikrobom, bakterijam in okuzbam, upostevajte navodila za ¢i$€enje.

Naprave ne uporabljajte neposredno na kozi.

Zracne blazine ne napihujte preve¢. Nepravilno napihovanje zracne blazine lahko pri bolnikih z diabeti¢éno
nevropatijo ali drugim nevrolo$kim obolenjem, ki ga doloci zdravnik, ki jo je predpisal, povzro¢i znatno drazenje
koze. To stanje dolo¢i zdravnik specialist. Zmanjsajte stiskanje zracne blazine takoj, ko se pojavijo spremembe
na kozi ali ko zacutite nelagodje.

Bolnike z zmanj$anjem ali izgubo normalnega obdutka (tj. nevropatija itd.) je treba pogosto spremljati (kot
doloci zdravnik, ki je zdravilo predpisal) zaradi koznih sprememb, drazenja koze ali oskrbe rane.

. Nezeleni ucinek
Lahko povzroci pordelost koze
Alergijska reakcija na materiale
Lahko povzrodi pritisne tocke

. Uporaba prahu (npr. talka)

Nevarnost drazenja koze preostale okoncine in izgube funkcionalnosti pripomocka zaradi zamasitve z delci.
Napravo hranite stran od drobnega prahu in prasnega okolja.

. OBVESTILO
Naprave ne spreminjajte in je ne uporabljajte drugace, kot je predvideno.
Naprave ne uporabljajte, e je poSkodovana in/ali e je bila embalaza odprta.
Pred vsako uporabo preverite, ali je naprava poskodovana.
Naprave ne uporabljajte, ¢e so njene funkcije omejene.
Po potrebi izvedite potrebne ukrepe (npr. zamenjava, pregled pri servisni sluzbi proizvajalca itd.).
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CISCENJE, VZDRZEVANJE IN SHRANJEVANJE :

Ciséenje naprave :

1. Odstranite napravo iz podloge.

2. Prepricajte se, da je vgrajena odprtina ¢rpalke pokrita, ko je izpostavljena tekocini (npr. s prstom). Napravo
Cistite enkrat na dan samo z odobrenimi ¢istilnimi sredstvi, vkljuéno z nevtralnim milom ali blagim cistilnim
sredstvom, ki je pH uravnotezeno, brez disav, belil in barvil. Napravo istite v topli vodi s temperaturo
30 °C (86 °F).

OPOZORILO! Da se naprava ne poskoduje, je ne polagajte v pralni stroj in ne ozemajte.

3. Napravo temeljito sperite s Cisto toplo vodo, da odstranite vse ostanke mila.

OPOZORILO! Vgrajene ¢rpalke ne izpostavljajte vodi.

4. V napravo vstavite brisaco in jo posusite na zraku.

OPOZORILO! Ne postavljajte ga v susilni stroj ali za suSenje uporabljajte kakrsen koli drug vir toplote

5. Napravo lahko uporabljate Sele, ko je popolnoma suha.

10.1.1. Uporaba neprimernih detergentov

OPOZORILO! Uporaba neprimernih ¢istilnih sredstev lahko povzro¢i poslabsanje lastnosti naprave in izgubo
garancije.

Okoljski pogoji

Naprava je namenjena za notranjo in zunanjo uporabo.

OPOZORILO! Izogibajte se uporabi med dejavnostmi, ki vkljucujejo stik z veliko vode (npr. plavanje).
OPOZORILO! Izogibajte se uporabi med dejavnostmi, ki vklju¢ujejo stik z veliko prahu in drobnih praskov
(npr. talka, peska, gradbenega prahu, drobnega prahu).

Ce teh navodil ne upostevate, garancija preneha veljati.

ODSTRANJEVANJE ODPADKOV :

Te naprave ne odlagajte med nesortirane gospodinjske odpadke. Nepravilno odlaganje lahko negativno vpliva
na okolje in zdravje. Glede postopkov vracanja, zbiranja in recikliranja upostevajte predpise pristojnih organov
v vasi ob¢ini. Pri tem je treba vse sestavne dele naprave in njeno embalazo odstraniti v skladu z veljavnimi
nacionalnimi okoljskimi predpisi. Za informacije o na¢inu odstranjevanja teh elementov se morajo bolniki obrniti
na lokalne organe.

PRAVNE INFORMACIJE

Za vse pravne pogoje velja lokalna in druga veljavna zakonodaja, ki se lahko ustrezno spreminja.
Odgovornost

Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za $kodo, ki bi nastala zaradi neupostevanja tega dokumenta, zlasti
zaradi neustrezne uporabe, nenamerne uporabe, uporabe zunaj dolo¢enih pogojev uporabe naprave ali
nepooblas¢enega spreminjanja naprave. Napravo je treba vzdrzevati v skladu z navodili za uporabo. Zloraba
ali neustrezna uporaba naprave lahko povzro¢i slab$e delovanje. Proizvajalec ne more biti odgovoren za
poskodbe, ki so posledica nepravilnega vzdrzevanja ali jih povzrocijo sestavni deli, ki jih proizvajalec ni odobril.
ProizvajalCevo distribucijsko podijetje, pristojno v vasi drzavi, vam bo zagotovilo dodatne informacije o pogojih
komercialne garancije.

Komercialna garancija

Proizvajalec za to napravo daje komercialno garancijo od datuma namestitve. Garancijski rok je 6 mesecev.
Komercialna garancija krije dokazane napake materiala, izdelave ali konstrukcije. Te napake je treba prijaviti
proizvajalcu v obdobju veljavnosti komercialne garancije. Dodatne informacije o garancijskih pogojih lahko dobite
pri podjetju proizvajalcu.

Opomba : Ceprav so bile uporabliene vse napredne tehnike, da bi dosegli najvijo raven zdruzljivosti delovanija,
modi, trajnosti in udobja, ni nobenega zagotovila, da bo uporaba te naprave preprecila poskodbe.
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SLOVENCINA

PRED POUZITiM ZARIADENIA SI POZORNE PRECITAJTE CELY NASLEDUJUCI NAVOD A DODRZIAVAJTE
BEZPECNOSTNE POKYNY. SPRAVNA INSTALACIA JE NEVYHNUTNA PRE SPRAVNE FUNGOVANIE ZARIADENIA.
NAVOD NA POUZITIE

Tieto pokyny st uréené pre certifikovaného ortopéda / protetika (CPO), ktory pomdcku nasadzuje, a pre pacientov, ktori
pomadcku nosia. Zariadenie OVERLAY TF sa v tomto dokumente oznacuje ako “zariadenie”. Pomdcka je uréena na

pouzivanie licencovanym zdravotnickym pracovnikom, pacientom alebo opatrovatelom, ktory poskytuje starostlivost
pacientovi. Pacient alebo opatrovatel' musia byt schopni preéitat si a pochopit vetky pokyny, upozornenia a bezpe¢nostné

opatrenia v ndvode na pouZitie a musia byt fyzicky schopni ich dodrZiavat.

1. INFORMACIE :

1.1. Pred pouZitim zariadenia si pozorne preitajte cely tento dokument a dodrziavajte bezpe¢nostné pokyny.
1.2. Zdravotnicky pracovnik musi pacienta alebo opatrovatela poucit o bezpe¢nom pouzivani tejto pomécky.
1.3. Ak mate akékolvek otazky tykajice sa pomocky alebo ak sa vyskytnl akékolvek problémy, staznosti alebo

udalosti vratane zhorsenia zdravotného stavu, kontaktujte vyrobcu alebo svojho zdravotnickeho pracovnika,

ak ste pacient alebo opatrovatel.
1.4. Uschovajte si tento dokument.

2. POUZIVANIE SYMBOLOV

Symboly Nazvy symbolov

Vysvetlujlici text

Vyrobca

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.

Eurdpsky splnomocneny
zastupca

Uvadza, kto je eurépskym autorizovanym zastupcom
vyrobcu.

C € Oznacenie CE

Uvedte, Ze zdravotnicka pomdcka je v stlade s
eurépskymi predpismi.

@ Integrita balenia

Oznaduje, aby ste zariadenie nepouzivali, ak je obal
poskodeny.

Kod davky

Uvadza kod $arze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
Sarzu alebo davku.

Kataldégové &islo #

Uvadza katalégové ¢islo vyrobcu, aby bolo mozné
zdravotnicku pomocku identifikovat.

Mnozstvo

Udava pocet jednotiek v baleni.

Precitajte si navod
na pouzitie

Oznaduije, Ze je potrebné, aby si pouZivatel precital navod
na pouzitie.

Zdravotnicke zariadenie

Oznaduje, ze poloZka je zdravotnicka pomocka.

Jeden pacient -
Viacnasobné pouzitie

Oznaduje, ze zdravotnicka pomdcka sa méze pouzit
viackrat, ale len na jednom pacientovi.

Zdroj symbolov : ISO 20417:2021
3. PREZENTACIA ZARIADENIA :
3.1. POPIS ZARIADENIA :

Toto zariadenie je zdravotnicka pomocka pre pacientov s transfemoralnou amputéciou. Je vyrobena z tkaniny a
obsahuje vzduchovy vankus, ktory mozno aktivovat pomocou pumpy integrovanej v zariadeni a/ alebo pumpy mimo
zariadenia (Ziarovkova pumpa - prislugenstvo), ako aj manualny uvolfiovaci ventil, aby bolo mozné denne upravovat
objem. Zariadenie sa dodava aj s elastickym pasikom (prislusenstvo) na udrziavanie integrovanej pumpy v zasuvke.

3.2. TABULKA KOMPONENTOV :
3.2.1. Textil
3.2.2. Vzduchovy mechdr
3.2.3. Vystupny ventil
3.2.4. Integrované cerpadlo
3.2.5. Externé Cerpadlo (prislusenstvo)
3.2.6. Elasticky pas (prislusenstvo)

3.3. ZOZNAM MATERIALOV :
3.3.1. Nylon
3.3.2. Elastan
3.3.3. TPU (termoplasticky polyuretan)
3.3.4. Pruzinova ocel'
3.3.5. Silikon

Platna norma pre material : ISO 10993-1



4. OPERACIA

Zariadenie vytvara dodato¢nl oporu a objemové prisposobenie transfemoralnej exoprotézy (vonkajsej protézy
kong&atiny) vytvorenim rovnomernej tesnosti pomocou vzduchového vankuisa. Zariadenie je potrebné umiestnit
medzi vlozku protézy a puzdro. Zariadenie sa musi pouzivat v kombinacii s vlozkou. Je ur¢ené na pouzitie s
exoprotézou a vlozkami, ktoré st so zariadenim kompatibilné, ako st vSetky transfemoralne viozky a zasuvky
schvélené zdravotnickym pracovnikom. Na nafiiknutie pomécky by mal pacient alebo zdravotnicky pracovnik
pouzit integrovant pumpu alebo externt pumpu (prislusenstvo), pricom externa pumpa musi byt pripojena k
vystupnému ventilu, aby sa do expanzného systému napumpoval vzduch. Na vypustenie vzduchu musi pacient
alebo zdravotnicky pracovnik stlacit kovovu ¢ast vystupného ventilu, aby sa aktivoval vypUstaci mechanizmus.

5. OBSAH DODAVKY :

Mnozstvo. Popis REF.
1 Navod na pouzitie PDPROJ-02-IFU
1 Prekrytie TF -

1

Externé cerpadlo -

1

Elasticky pas -

6. VYBER A PRISPOSOBENIE ZARIADENIA
6.1. Vyber velkosti zariadenia
6.1.1. Typ (PIN / VAC)

Zariadenie by sa malo vybrat podla typu zavesného systému pacienta.
Pre uzamykatelny systém zavesenia je typ Overlay TF PIN a pre vakuové zavesenie je typ Overlay TF VAC.

UPOZORNENIE! Overlay nemusi byt kompatibilny s kazdym typom tesniacich krizkovych vloziek.
Dérazne sa odporucéa pouzivat vlozky s integrovanym distalnym tesniacim krdzkom.

Systém zavesenia Kéd prekrytia TF
Blokovanie zavesenia OVTF-XX-XX-PIN
Vakuové zavesenie OVTF-XX-VAC

6.1.2. Dizka (L)

Dizka pomécky by sa mala zvolit podl'a vzdialenosti meranej medzi distalnym koncom reziduélnej
koncatiny a perineom. (Obrazok 15).

Dizka pre typ vakua Overlay TF je normalizovana.

UPOZORNENIE! V pripade vakuového typu Overlay TF (VAC) nepouZivajte zariadenie, ak je dizka
zostavajlcej koncatiny mensia ako 20 cm (vertikalne meranie v sede medzi perineom a hornou ¢astou
tesniaceho kruzku). (Obrazok 16).

UPOZORNENIE! V pripade typu zamku Overlay TF (PIN) nepouzivajte zariadenie, ak je dizka zvy$kovej
koncatiny mensia ako 19 cm (vertikaine meranie v sede medzi perineom a distalnym koncom). (Obrézok 15).

Kroky
1. PoZiadajte pacienta, aby zaujal polohu v sede.
2. Nechajte pacienta polohovat zvy$nu konéatinu pod uhlom 90 stupriov.
3. Odmerajte vzdialenost od distalneho konca k perineu.
4. Podla tohto merania vyberte dizku zariadenia (pozri tabulku nizsie).
L = dizka od distalneho konca po perineum s viozkou a nohou v uhle 90°.
L (cm) Dizka na vyrobok
19az23 SH
23 az 30 LG
30 + XL
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7.2.

7.3.

6.1.3. Obvod (C)

Oznacenie obvodu pomdcky vychadza z merania obvodu zostavajlcej koncatiny pouzivatela v urcitej
vyske v zavislosti od dizky alebo typu zavesenia.

C = obvod zvyskovej kon¢atiny pri H (vyska)

Pre SH je H (vy$ka) 8 cm od distalneho konca

Pre LG je H (vy$ka) 12 cm od distalneho konca

Pre typ VAC je H (vy$ka) 18 cm od distalneho konca

C (cm) Kéd obvodu
32 az36 32
36 az 40 38
40 az 44,5 40
44,5 az 48 44
48 az 52 48
52 az 62 52

6.1.4. UpIna nomenklatira
Priklad : OVTF-40-SH-PIN (prekrytie TF velkosti 40 dizky SH pre uzamykatelny zaves).
Priklad : OVTF-38-VAC (prekrytie TF velkosti 38 pre vakuové zavesenie).

. URCENE POUZITIE / UGEL :

. Uréené pouzitie

Tato pomdcka je uréena na pouzivanie pod dohladom zdravotnickeho pracovnika. Uréenie ¢asu pouzivania
pomécky, frekvencie a dizky pouzivania je vyluéne na zvazeni o$etrujliceho lekara. Zariadenie ma za ciel
poskytnut dodato¢nt podporu a objemové prispdsobenie transfemorainej exoprotézy.

Poziadavky na pouzivanie
Zariadenie sa musi pouzivat medzi zasuvkou a protetickou viozkou.
Kroky potrebné na nasadenie zariadenia :

UPOZORNENIE! Pred nasadenim zariadenia sa dorazne odporuca overit, ¢i je vzduchovy vankuis vzduchotesny
a ¢&i obe Gerpadla a ventil funguju spravne.

1. Pacient je spociatku v polohe v sede

2. Pacient si nasadi proteticku vlozku na zvy$nu konéatinu.

3. Pacient orientuje vstup a vystup vzduchu na prednu Cast svojej zostatkovej kongatiny. (Obrazok 1-2)
4. Pacient si nasadi pomdcku tak, Ze ju nasadi na protetickl viozku (obrézok 1-2).

(Ak pacient pouziva vakuovy zavesny systém)

5. Pacient zasunie distalny koniec pomécky do tesniaceho krizku (obrézok 2-3-4).

6. Pacient sa uisti, Ze zariadenie je na protetickej viozke umiestnené rovnomerne (bez zahybov, zahybov
alebo nadmernej hrabky).

7. Pacient vlozi svoju zvy$nu koncatinu (pokrytl protetickou vlozkou a zariadenim) do zasuvky (uistite sa,
Ze vzduchovy vankus je pod Ciarou obloZenia zasuvky). (Obrazok 7)

(Ak pacient pouziva distalnu fixaciu)

8. Pacient zl'ahka stlaci svoju zvy$kovu kongatinu (pokryt protetickou viozkou a zariadenim), aby sa distalne
upevnenie protetickej viozky zacvaklo do zapadkového systému protézy.

9. Pacient stéle v sede, s rovnou nohou, pomocou externej (obrazok 9) alebo integrovanej (obrazok 10)
pumpy pomaly vstrekuje okolity vzduch do vzduchového vankusa a vytvori v zasuvke utiahnutie. Zvy$nu
kon¢&atinu pomocou zariadenia dlhodobo prili§ nenapinajte.

10. Ak je potrebné naplnit velky objem, odportca sa pouzit externé ¢erpadlo a na mikroregulécie pouzit
integrované ¢erpadlo. Vzduchovy vankus sa nafiikne a vytvori utesnenie medzi protetickou vlozkou (ktora
pokryva zvy$kovu kongatinu) a puzdrom. Pacient prestane pouzivat pumpu, ked je zvy$kova konc&atina
pohodina a ked je puzdro rovnomerne utiahnuté.

UPOZORNENIE! Nespravne pouZzitie Eerpadiel alebo uvolfiovacieho ventilu by mohlo spdsobit poskodenie
pacienta, napriklad poranenie makkych tkaniv. Informacie o pouzivani tychto komponentov najdete na obrazku
9-10-11.
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7.5.

7.6.

9.2,

Kroky potrebné na kazdodenné pouzivanie zariadenia :

UPOZORNENIE! Aby sa minimalizovalo riziko vzniku tlakovych bodov a pocitu necitlivosti, odporuc¢a sa
zariadenie nafukovat pomalym zvySovanim vzduchu v pneumatickom systéme. Zvy$nu kongatinu so zariadenim
dlhodobo prili§ nenapinajte.

1. Ked pacient pociti, ze sa v jeho jamke vytvorila medzera alebo Ze tesnost medzi jeho zvyskovou
kon¢atinou a jamkou je prili§ velka, na chvilu prerusi svoje aktivity.

2. Ak vznikne medzera, pacient pomocou integrovanej pumpy bez vybratia protézy vstrekne do vzduchového
vankusa okolity vzduch a obnovi rovnhomerné a pohodiné utiahnutie vo vnutri puzdra. Vzduchovy vankuis
sa naftikne a obnovi utiahnutie medzi viozkou protézy a puzdrom. (Obrazok 10)

3. Ak je medzera ddlezita, na urychlenie naflknutia buniek moéZze pacient na Zelanie pouzit externdi pumpu
(obrazok 9).

4. Ak je citit priliSnu tesnost, pacient pomocou uvolfiovacieho ventilu bez vybratia protézy odstrani vzduch zo
vzduchového vankusa, aby sa obnovila rovnomerna a pohodina tesnost vo vnutri puzdra. (Obrazok 11)

(Ak pacient pouziva distalnu fixaciu)

5. Ak vznikne medzera, pacient pomocou integrovanej pumpy cez oblecenie a bez toho, aby si musel
protézu vybrat, vstrekne do vzduchového vankusa okolity vzduch a vytvori rovnomerné a pohodiné
utiahnutie vo vnutri puzdra. (Obrazok 9)

6. Ak je medzera dolezité a ak chce pacient urychlit nafuknutie buniek, méze prejst do polohy v sede a
nafiknut vzduchovy vanki$ pomocou externej pumpy. (Obrazok 10)

7. Ak je citit prili$ velky tlak, pacient pomocou uvolfiovacieho ventilu cez svoje oblecenie a bez toho, aby
si odstranil protézu, odstrani okolity vzduch zo vzduchového vankusa, aby sa v zasuvke obnovil
rovnomerny a pohodiny tlak. (Obrazok 11)

Kroky potrebné na odstranenie zariadenia :

1. Pacient musi byt najprv v polohe v sede.

2. Pacient polozi nohu rovno a pomocou uvolfiovacieho ventilu vypusti vzduch zo vzduchového vankusa a
vytvori medzeru vo vnutri zasuvky. Pacient prestane pouzivat uvolfiovaci ventil, ked uz v zasuvke neciti
Ziadne napétie. (Obrazok 11)

3. Pacient stlaci uvoltiovaci mechanizmus fixaéného systému umiestneného na protéze.

4. Pacient odstrani zvy$n( kongatinu (pokrytu viozkou a zariadenim) zo zasuvky.

5. Pacient odstrani pomdcku z vlozky tak, Ze ju vytiahne z distalneho konca. (Obrazok 12)

6. Pacient m6ze odstranit prebytocny vzduch stlacenim uvolfiovacieho ventilu a zaroven stlacenim
vzduchového vankus$a. (Obrazok 13)

Kontraindikacie

7.5.1. Nepouzivajte toto zariadenie, ak ste alergicki na uvedené materialy.

7.5.2. Nepouzivajte tento pristroj pri inych typoch amputacii ako transfemoralnych amputaciach.
7.5.3. Nepouzivajte toto zariadenie u pacienta, ktory nie je schopny oznamit fyzicky diskomfort.
UzZitoéna Zivotnost

Toto zariadenie je ur¢ené na pouzivanie poc¢as 6 mesiacov bezného pouzivania.

. INFORMACIE O VYKONE

Zariadenie moZze nahradit aZ 15 vrstiev protetickych ponoziek.

Zariadenie pracuje so systémom uzamykania.

Zariadenie mdze pracovat s vakuovym systémom, ak je tesniaci krizok integrovany do viozky.

Zariadenie moze byt po malych Upravach zdravotnickym pracovnikom alebo timom spolo¢nosti Ethnocare
prispdsobené na zavesenie na $nurke na bozk.

. BEZPECNOST :
. Symboly
Symboly Definicie
Upozornenie Vystraha oznacuje potencialne nebezpecnu situéciu, ktord méze mat za nasledok

smrt alebo vazne zranenie, ak sa jej nezabrani.

Upozornenie Vystraha oznacuje potencialne nebezpecnu situéciu, ktora by mohla mat za nasledok
lahké alebo stredne tazké zranenie, ak sa jej nevyhnete.

Oznamenie Varovanie pred moznym technickym poskodenim.

VSeobecné bezpeénostné pokyny
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

VAROVANIE
Riziko vazneho zranenia :

Pristroj uchovavajte mimo dosahu deti. Ak sa zariadenie umiestni na Usta a nos, hrozi nebezpe&enstvo
udusenia.

POZOR
Riziko poranenia a riziko poskodenia zariadenia :

Zariadenie musi byt umiestnené nad akymkolvek tesniacim krdzkom, pricom véetky vzduchové bunky
musia byt vo vnutri protézy.

Zariadenie uchovavajte mimo dosahu plameriov, uhlikov alebo inych zdrojov tepla.

Nepouzivajte v magnetickej rezonancii.

Zariadenie nevystavujte teplotam nad +60 °C ani pod -20 °C.

Skontrolujte, ¢i je zariadenie spravne umiestnené a nastavené.

Nespravne alebo prili§ tesné umiestnenie méze sposobit tlak a stlacenie ciev a nervov.

Ak sa vyskytn( problémy s upevnenim pomdcky na zvyskovej koncatine, prestarite pomdcku pouZivat.
Vo vysokych nadmorskych vyskach alebo pri vystaveni extrémnemu teplu sa vzduch vo vzduchovom
vankusi rozpina a spdsobuje zmenu tlaku.

Pristroj nepouzivajte, ak sa vam zda prili§ tesny alebo prili§ velky pre pacienta. Informujte pacienta,
aby okamzite kontaktoval ortopéda/ certifikovaného protetika (CPO).

Pristroj nepouzivajte s tesniacimi krtizkami, ak narGsaju integritu tesnenia a pristroja.

Zariadenie nepouzivajte, ak s na zvyskovej koncatine rany.

NepouZivajte ho u pacientov s neuropatiou bez suhlasu lekara.

V pripade vakuového typu Overlay TF (VAC) nepouzivajte pomdcku, ak je dizka zostavajlicej kon&atiny
mensia ako 20 cm (vertikalne meranie v sede medzi perineom a hornou ¢astou tesniaceho krdzku).

V pripade typu zamku Overlay TF (PIN) nepouzivajte pomécku, ak je dizka zvy$kovej kon&atiny mensia
ako 19 cm (vertikélne meranie v sede medzi perineom a distalnym koncom).

Ak sa pri pouzivani tohto pristroja vyskytne bolest, opuch, zmena citlivosti alebo iné neobvyklé reakcie,
okamzite kontaktujte zdravotnickeho pracovnika.

Ak sa pomdcka nenaflikne v pozadovanom Gase, moze to spdsobit poranenie kozného tkaniva a
makkych tkaniv v dosledku nedostato&ného odpruzenia vo vnutri exoprotézy.

Malé kovova ¢ast vo vnutri uvoltiovacieho ventilu by mohla pri nadmernom tlaku zlyhat a sposobit stredne
tazké poranenia, pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze telo uvolfiovacieho ventilu je v dobrom stave.
Vyrobok je nachylny na bezné opotrebovanie. Pred kazdym pouzitim vyrobok skontrolujte a v pripade
poskodenia ho nenosite.

Pristroj nepouzivajte s exoprotézami, ktoré su s nim nekompatibilné. Pred pouzitim pomdcky s
akoukolvek dalSou exoprotézou sa uistite, Ze jej pouzitie schvalil zdravotnicky pracovnik.

Poucte pacienta, aby v pripade poskodenia pomécky kontaktoval svojho ortopéda/ certifikovaného
protetika (CPO). Zariadenie je nepouzitelné, ak vystupny ventil alebo pumpa nefunguijt spravne alebo
ak vzduchovy vankus nie je 100 % vzduchotesny. TaktieZ ak je poskodené spojenie medzi tkaninou a
vzduchovym vankusom alebo ak je poskodena samotna tkanina, méZze to ovplyvnit vykonnost systému
a jeho Zivotnost. Poskodené zariadenie sa neda bezpecéne pouzivat a méze sposobit zranenie.
Systém Overlay TF nemusi byt kompatibilny s kazdym typom tesniacich krizkovych vloZiek.

Overlay TF nemusi byt kompatibilny s kazdym typom distalneho zavesného systému (napr. zavesny
systém typu Lanyard).

Overlay TF je dimenzovany na hmotnostny limit 300 libier/ 135 kg.

Podrazdenie koze, ekzémy, infekcie, kontaminacia zarodkami

Pristroj je urceny pre jedného pacienta a nesmie sa pouzivat spolo¢ne s inymi pacientmi.

Dodrziavajte pokyny na istenie, aby ste sa vyhli baktériam a infekciam.

Pristroj nepouzivajte priamo na pokozku.

Vzduchovy vankus prili$ nenafukujte. Nespravne nafiiknutie vzduchového vankisa méze sposobit vyrazné
podrazdenie pokozky u pacientov s diabetickou neuropatiou alebo inym neurologickym ochorenim, ktoré uréi
predpisujlci lekar. Tento stav urci lekar Specialista. Znizte stlacenie vzduchového vankisa hned, ako sa objavia
zmeny na kozi alebo sa pociti nepohodlie.

Pacienti so znizenim alebo stratou normalneho vnimania (t. j. neuropatia atd.) maju byt ¢asto sledovani (podla
uréenia predpisujiceho lekara) kvoli koznym Iéziam, podrazdeniu koze alebo o$etrovaniu ran.

. Nepriaznivy Géinok

M0oze sposobit zacervenanie pokozky
Alergicka reakcia na materialy
Mbze sposobit tlakové body

. Pouzivanie prasku (napr. mastenca)

Riziko podrazdenia pokozky zvy$nej kon¢atiny a straty funkénosti pomdcky v dosledku zablokovania ¢asticami.
Zariadenie uchovavajte mimo dosahu jemného prasku a prasného prostredia.

. UPOZORNENIE

Zariadenie neupravujte ani nepouzivajte inym sposobom, ako je uréené.

Nepouzivajte toto zariadenie, ak je poskodené a/alebo ak bol otvoreny obal.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i zariadenie nie je poSkodené.

Zariadenie nepouzivajte, ak su jeho funkcie obmedzené.

V pripade potreby prijmite potrebné opatrenia (napr. vymena, kontrola servisnym oddelenim vyrobcu atd").
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CISTENIE, UDRZBA A SKLADOVANIE :

Cistenie zariadenia :

1. Vyberte zariadenie z vlozky.

2. Dbajte na to, aby bol otvor integrovaného &erpadla pri vystaveni tekutine zakryty (napr. zakrytim prstom).
Zariadenie Cistite raz denne len schvalenymi Cistiacimi prostriedkami vratane neutralneho mydla alebo
jemného Eistiaceho prostriedku s vyvazenym pH, bez voni, bielidiel a farbiv. Zariadenie Cistite v teplej vode
s teplotou 30 °C (86 °F)

UPOZORNENIE! Nevkladajte pristroj do pracky a nevyzmykajte ho, aby nedoslo k jeho poskodeniu.

3. Zariadenie dokladne oplachnite istou teplou vodou, aby ste odstranili vSetky zvysky mydla.

UPOZORNENIE! Nevystavujte integrované ¢erpadlo posobeniu vody.

4. Do zariadenia vlozte uterak a vysuste ho na vzduchu.

UPOZORNENIE! Neumiestriujte ho do susi¢ky ani nepouzivajte iny zdroj tepla na susenie

5. Pristroj sa moze pouzivat len vtedy, ked je Uplne suchy.

10.1.1. Pouzivanie nevhodnych &istiacich prostriedkov

UPOZORNENIE! Pouzitie nevhodnych cistiacich prostriedkov méze spdsobit poskodenie zariadenia
a stratu zaruky.

Podmienky prostredia

Zariadenie je uréené na pouzitie v interiéri aj exteriéri.

UPOZORNENIE! Vyhnite sa pouzivaniu pocas aktivit, pri ktorych dochadza ku kontaktu s velkym mnozstvom

vody (napr. plavanie)

UPOZORNENIE! Vyhnite sa pouzivaniu pocas ¢innosti, pri ktorych dochédza ku kontaktu s velkym mnozstvom

prachu a jemnych praskov (napr. mastenec, piesok, stavebny prach, jemny prach).

Nedodrzanie tychto pokynov bude mat za nasledok stratu zaruky.

LIKVIDACIA ODPADU :

Nevyhadzuijte toto zariadenie nikam s netriedenym domovym odpadom. Nespravna likvidacia méze mat
negativny vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZziavajte nariadenia prislusnych organov vo vasej obci
tykajlce sa postupov vratenia, zberu a recyklacie. V tejto stvislosti musia byt véetky sucasti zariadenia a jeho
obaly zlikvidované v sulade s platnymi vnutrostatnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia. Pacienti by
sa mali obratit na miestne Urady, aby ziskali informacie o sposobe likvidacie tychto poloziek.

PRAVNE INFORMACIE

Vsetky pravne podmienky podliehajd miestnym a inym platnym zakonom a mézu sa podla toho lisit.
Zodpovednost

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za $kody vzniknuté v désledku nedodrzania tohto dokumentu, najma v
doésledku nespravneho pouzitia, nedimyselného pouzitia, pouzitia mimo $pecifikovanych podmienok pouzitia
zariadenia alebo neopravnenej Upravy zariadenia. Zariadenie sa musi udrziavat v stlade s ndvodom na obsluhu.
ZneuZivanie alebo nespravne pouzivanie zariadenia méze mat za nasledok znizenie jeho funk&nosti. Vyrobca
nenesie zodpovednost za $kody vzniknuté v dosledku nespravnej Udrzby alebo sposobené komponentmi, ktoré
nie st autorizované vyrobcom. Dalsie informacie o podmienkach obchodnej zaruky vam poskytne distribuéna
spolo¢nost vyrobcu zodpovedna vo vasej krajine.

Obchodna zaruka

Vyrobca poskytuje na toto zariadenie komerénl zaruku od datumu montaze. Zaruéna doba je 6 mesiacov.
Obchodna zaruka sa vztahuje na preukazané chyby materialu, spracovania alebo konstrukcie. Tieto zavady je
potrebné nahlsit vyrobcovi poéas doby platnosti komer&nej zaruky. Dalsie informacie o zaruénych podmienkach
ziskate od vyrobnej spolo¢nosti.

Poznamka : Hoci boli pouzité vietky pokrocilé techniky na dosiahnutie maximalnej Grovne kompatibility funkcie,
pevnosti, odolnosti a pohodlia, neexistuje Ziadna zaruka, Ze pouzivanie tohto zariadenia zabrani zraneniu.
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ROMANA

CITITI CU ATENTIE URMATOARELE INSTRUCTIUNI iN INTREGIME INAINTE DE A UTILIZA DISPOZITIVUL SI
RESPECTATI INSTRUCTIUNILE DE SIGURANTA. INSTALAREA CORECTA ESTE ESENTIALA PENTRU BUNA
FUNCTIONARE A DISPOZITIVULUL

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni sunt destinate ortezistului/ proteticianului certificat (CPO) care monteaza dispozitivul si pacientilor
care poarta dispozitivul. OVERLAY TF este denumit “dispozitiv” in acest document. Dispozitivul este destinat utilizarii
de catre un cadru medical autorizat, de catre pacient sau de catre ingrijitorul care acorda ingrijire pacientului. Pacientul
sau ingrijitorul trebuie sa fie capabil sa citeasca si sa inteleaga toate instructiunile, avertismentele si precautiile din

instructiunile de utilizare si sa fie fizic capabil sa le respecte.

1. INFORMATII :

1.1. Varugam sa cititi cu atentie intregul document inainte de a utiliza dispozitivul si sa urmati instructiunile de siguranta.

1.2. Un profesionist din domeniul sanatatii trebuie sa instruiasca pacientul sau ingrijitorul cum sa utilizeze acest
dispozitiv in siguranta.

1.3. Contactati producatorul sau asistentul medical, dacé sunteti pacient sau ingrijitor, daca aveti intrebari despre

dispozitiv sau daca aveti probleme, reclamatii sau incidente, inclusiv orice agravare a conditiilor medicale.
1.4. Varugam sa pastrati acest document.

2. UTILIZAREA SIMBOLURILOR

Simboluri

Simboluri titluri

Text explicativ

Producétor

Indica producatorul dispozitivului medical.

[Ec[reP]

Reprezentant autorizat
european

Indica cine este reprezentantul european autorizat al
producétorului.

g3

Marca CE

Indicati ca dispozitivul medical este compatibil cu
reglementdrile europene.

®

Integritatea ambalajului

Indica sa nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este
deteriorat.

Codul lotului Indica codul de lot al producatorului, astfel incat lotul s&
poata fi identificat.

Catalog # Indica numarul de catalog al producatorului, astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi identificat.

Cantitate Indica numarul de unitati per pachet.

Consultati instructiunile
de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile
de utilizare.

Dispozitiv medical

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Pacient unic -
Utilizare multipla

Indica faptul ca dispozitivul medical poate fi utilizat de
mai multe ori, dar numai pe un singur pacient.

Sursa simbolurilor : ISO 20417:2021
3. PREZENTAREA DISPOZITIVULUI :

3.1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI :

Acest dispozitiv este un dispozitiv medical pentru pacientii cu amputatii transfemurale. Acesta este fabricat din
tesatura si integreaza o perna de aer care poate fi activata de o pompa integrata pe dispozitiv si/sau de o pompa
externa dispozitivului (pompa cu bec - accesoriu), precum si o supapa de eliberare manuala pentru a permite o
ajustare volumetrica zilnicd. De asemenea, dispozitivul este prevazut cu o banda elastica (accesoriu) pentru a
mentine pompa integrata pe priza.

3.2. TABEL DE COMPONENTE :
3.2.1. Textile
3.2.2. Vezica de aer
3.2.3. Supapa de iesire
3.2.4. Pompa integrata
3.2.5. Pompa externa (accesoriu)
3.2.6. Banda elastica (accesoriu)
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3.3.

6.
6.1.

LISTA DE MATERIALE :

3.3.1. Nylon

3.3.2. Elastan

3.3.3. TPU (poliuretan termoplastic)
3.3.4. Otel de arc

3.3.5. Silicon

Standard material aplicabil : ISO 10993-1

. FUNCTIONARE

Dispozitivul creeaza suport suplimentar si potrivire volumetrica intr-o exoproteza transfemurala (proteza externa
de membru) prin crearea unei etanseitati uniforme cu ajutorul unei perne de aer. Dispozitivul trebuie sa fie pozitionat
ntre cdptuseala protezei si soclu. Dispozitivul trebuie utilizat in combinatie cu un liner. Acesta este destinat utilizarii
cu exoproteze si captuseli care sunt compatibile cu dispozitivul, cum ar fi orice céptuseli transfemurale si socluri
aprobate de un profesionist din domeniul sanatétii. Pentru a umfla dispozitivul, pacientul sau asistentul medical
trebuie sa utilizeze pompa integrata sau pompa externa (accesoriu), pompa externa trebuie conectata la supapa
de iesire pentru a pompa aer in sistemul de expansiune a aerului. Pentru a elibera aerul, pacientul sau asistentul
medical trebuie sa apese pe partea metalicd a supapei de iesire pentru a activa mecanismul de eliberare.

. CONTINUTUL LIVRARII :
Qty. Descriere REF.
1 Instructiuni de utilizare PDPROJ-02-IFU
1 Suprapunere TF -
1 Pompa externa -
1 Banda elastica -

SELECTAREA S| ADAPTAREA DISPOZITIVELOR

Selectarea dimensiunii dispozitivului

6.1.1. Tip (PIN/ VAC)
Dispozitivul trebuie ales in functie de tipul de sistem de suspensie al pacientului.
Pentru sistemul de suspensie cu blocare, tipul de suprapunere TF este PIN, iar pentru suspensia in vid,
tipul de suprapunere TF este VAC.
NOTA! Este posibil ca Overlay s& nu fie compatibil cu toate tipurile de garnituri cu inel de etansare.
Captuselile cu inel de etansare distal integrat sunt foarte recomandate.

Sistem de suspensie Cod TF suprapus
Blocarea suspensiei OVTF-XX-XX-PIN
Suspensie cu vid OVTF-XX-VAC

6.1.2. Lungime (L)
Lungimea dispozitivului trebuie selectata in functie de distanta masurata intre extremitatea distala a
membrului rezidual si perineu. (Figura 15).
Lungimea pentru tipul de vid Overlay TF este normalizata.
ATENTIE! Pentru Overlay TF tip vacuum (VAC), nu utilizati dispozitivul daca lungimea membrului
rezidual este mai mica de 20 cm (mésurare verticala in pozitie asezata intre perineu si partea superioara
a inelului de etansare). (Figura 16).
ATENTIE! Pentru Overlay TF tip blocare (PIN), nu utilizati dispozitivul dacé lungimea membrului rezidual
este mai mica de 19 cm (masurare verticala in pozitia sezand intre perineu si capatul distal). (Figura 15).

Trepte
1. Rugati pacientul sd ia o pozitie sezanda.
2. Pacientul trebuie sa pozitioneze membrul rezidual la un unghi de 90 de grade.
3. Masurati distanta de la capatul distal la perineu.
4. Selectati lungimea dispozitivului in functie de aceastd masurétoare (a se vedea tabelul de mai jos).
L = Lungimea de la capatul distal la perineu, cu céptuseala pusa si piciorul la 90°.
L (cm) Lungimea de produsului produsului
19 péana la 23 SH
23 pana la 30 LG
30 + XL
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7.2

7.3.

6.1.3. Circumferinta (C)
Denumirea circumferintei dispozitivului se bazeazad pe masurarea circumferintei membrului rezidual al

utilizatorului la o anumita inaltime, in functie de lungimea sau tipul de suspensie.
C = Circumferinta membrului rezidual la H (indltime)

Pentru SH, H (inaltimea) este de 8 cm de la capatul distal

Pentru LG, H (inaltimea) este de 12 cm de la capatul distal

Pentru tipul VAC, H (inaltimea) este de 18 cm de la capatul distal

C (cm) Codul circumferintei
321a36 32
36 la 40 38
40 la 44,5 40
44,51a 48 44
48 la 52 48
52 la 62 52

6.1.4. Nomenclatura completa
Exemplu : OVTF-40-SH-PIN (suprapunere TF dimensiune 40 de lungime SH pentru suspendare cu blocare).
Exemplu : OVTF-38-VAC (suprapunere TF marimea 38 pentru suspensie in vid).

UTILIZARE / SCOP INTENTIONAT :

Utilizare prevazuta

Acest dispozitiv este destinat utilizarii sub supravegherea unui profesionist din domeniul sénéatatii. Determinarea
momentului de utilizare a dispozitivului, precum si a frecventei si duratei de utilizare este la discretia exclusiva a
medicului curant. Dispozitivul intentioneaza s& ofere suport suplimentar si potrivire volumetrica a unei exoproteze
transfemurale.

Cerinte de utilizare
Dispozitivul trebuie sa fie utilizat intre un soclu si o garnitura protetica.
Pasii necesari pentru a pune pe dispozitiv :

ATENTIE! inainte de a pune dispozitivul, se recomanda insistent sa verificati dacé perna de aer este etansé
si daca ambele pompe si supapa functioneaza corect.

1. Pacientul este initial in pozitie sezanda

2. Pacientul isi pune captuseala protetica pe membrul rezidual.

3. Pacientul orienteaza admisia si evacuarea aerului spre partea din fatd a membrului sau rezidual. (Figura 1-2)
4. Pacientul isi pune dispozitivul glisandu-I peste captuseala protetica (figura 1-2)

(Daca pacientul utilizeaza un sistem de suspensie in vid)

5. Pacientul introduce capatul distal al dispozitivului in interiorul inelului de etansare (figura 2-3-4).

6. Pacientul se asigurd cé dispozitivul este pozitionat uniform (fara cute, pliuri sau exces de grosime) pe
captuseala protetica.

7. Pacientul isi introduce membrul rezidual (acoperit de captuseala protetica si de dispozitiv) in soclu
(asigurati-va ca perna de aer este sub linia de margine a soclului). (Figura 7)

(Daca pacientul utilizeaza o fixare distald)

8. Pacientul isi apasa usor membrul rezidual (acoperit de captuseala protetica si de dispozitiv) pentru a
prinde atasamentul distal al captuselii protetice in sistemul cu clichet al protezei.

9. In continuare in pozitia asezat, cu piciorul intins, pacientul utilizeaza pompa extern (figura 9) sau integrata
(figura 10) pentru a injecta incet aer ambiant in perna de aer si pentru a crea o strangere in interiorul prizei.
Nu strangeti excesiv membrul rezidual cu dispozitivul pentru o perioada lunga de timp.

10. Serecomanda utilizarea pompei externe in cazul in care trebuie umplut un volum mare si utilizarea pompei
integrate pentru microreglaje. Perna de aer se umfla si creeaza o strangere intre céptuseala protetica
(care acopera membrul rezidual) si soclu. Pacientul nu mai utilizeaza pompa atunci cand membrul rezidual
este confortabil si cand soclul este strans uniform.

ATENTIE! Utilizarea necorespunzatoare a pompelor sau a supapei de eliberare ar putea cauza vatamari
pacientului, cum ar fi rani ale tesuturilor moi. Va rugam sa consultati Figura 9-10-11 privind modul de utilizare
a acestor componente.



Pasii necesari pentru utilizarea zilnica a dispozitivului :

ATENTIE! Pentru a minimiza toate riscurile de aparitie a punctelor de presiune si a senzatiei de amorteala, este
foarte recomandat sa umflati dispozitivul prin cresterea lenta a aerului din interiorul sistemului pneumatic. Nu
strangeti excesiv membrul rezidual cu dispozitivul pentru o perioada lunga de timp.

1.

Atunci cand pacientul simte c& s-a creat un gol in orbita sau ca stransoarea dintre membrul sdu rezidual
si orbitd este prea mare, acesta isi intrerupe momentan activitatile.

Daca se creeaza un spatiu, pacientul utilizeaza pompa integrata, fara a scoate proteza, pentru a injecta aer
ambiant in perna de aer si a recrea o strangere uniforma si confortabild in interiorul cavittii. Perna de aer
se umfla si recreeaza o strangere intre captuseala protetica si soclu. (Figura 10)

Daca decalajul este important, pentru a accelera umflarea celulelor, pacientul poate, daca doreste, sa
utilizeze pompa externa (figura 9)

Daca se simte o strangere prea mare, pacientul utilizeaza supapa de eliberare, fara a scoate proteza,
pentru a elimina aerul din perna de aer si pentru a recrea o strangere uniforma si confortabila in interiorul
prizei. (Figura 11)

(Daca pacientul utilizeaza o fixare distala)

5.

Dacd se creeaza un spatiu liber, pacientul utilizeaza pompa integrata, prin intermediul hainelor si fara a-si
scoate proteza, pentru a injecta aer ambiant in perna de aer si a recrea o strangere uniforma si confortabila
in interiorul prizei. (Figura 9)

Daca decalajul este important si pentru a accelera umflarea celulelor, pacientul poate, daca doreste, sa
faca o tranzitie la pozitia sezand si sa umfle perna de aer cu pompa externa. (Figura 10)

Daca se simte o presiune prea mare, pacientul utilizeaza supapa de eliberare, prin intermediul hainelor si
fara a-si scoate proteza, pentru a elimina aerul ambiental din perna de aer si a recrea o presiune uniforma
si confortabila in interiorul prizei. (Figura 11)

7.4. Pasii necesari pentru scoaterea dispozitivului :

1.
2.

o ok w

Pacientul trebuie sa fie mai intéi in pozitia sezand.

Pacientul isi intinde piciorul si utilizeaza supapa de eliberare pentru a elibera aerul din perna de aer si a
crea un spatiu in interiorul prizei. Pacientul inceteaza sa mai utilizeze supapa de eliberare atunci cand nu
mai simte nicio stransoare in priza. (Figura 11)

Pacientul apasa pe mecanismul de eliberare al sistemului de fixare situat pe proteza.

Pacientul scoate membrul rezidual (acoperit de captuseald si dispozitiv) din priza.

Pacientul scoate dispozitivul din captuseala tragandu-I de la capatul distal. (Figura 12)

Pacientul poate elimina excesul de aer apasand pe supapa de eliberare in timp ce apasa pe perna de aer.
(Figura 13)

7.5. Contraindicatii

7.5.1. Nu utilizati acest dispozitiv daca sunteti alergic la materialele enumerate.
7.5.2. Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt tip de amputatie decat o amputatie transfemurala.
7.5.3. Nu utilizati acest dispozitiv pe un pacient care nu poate comunica disconfortul fizic.

7.6. Durata de viata utila

Acest dispozitiv este destinat a fi utilizat pentru o perioada de 6 luni de utilizare normala.

8. INFORMATII PRIVIND PERFORMANTA

- Dispozitivul poate inlocui pana la 15 straturi de sosete protetice.

- Dispozitivul functioneaza cu sistem de blocare.

- Dispozitivul poate functiona cu sistemul de vid daca inelul de etansare este integrat in captuseala.

- Dispozitivul poate fi adaptat pentru a saruta suspensia de tip snur cu modificari minore de catre un profesionist
din domeniul sanatétii sau de catre echipa Ethnocare.

9. SECURITATE :

9.1. Simboluri
Simboluri Definitii
Avertisment Avertismentul indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate
duce la deces sau vatamari grave.
Atentie Atentie indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce
la vatamari minore sau moderate.
Aviz Avertisment impotriva posibilelor daune tehnice.

9.2. Instructiuni generale de siguranta
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

AVERTISMENT
Risc de vatamare grava :

Pastrati dispozitivul la indemana copiilor. Exista pericol de sufocare daca dispozitivul este plasat
deasupra gurii si nasului.

ATENTIE
Risc de ranire si risc de deteriorare a dispozitivului :

Dispozitivul trebuie plasat deasupra oricarui inel de etansare, avand toate celulele de aer in interiorul
protezei.

Tineti dispozitivul departe de flacari, ruguri sau alte surse de caldura.

Nu utilizati intr-un RMN.

Nu expuneti dispozitivul la temperaturi mai mari de +60°C sau mai mici de -20°C.

Asigurati-va ca dispozitivul este corect plasat si reglat.

Plasarea incorecta sau prea stransa poate cauza presiune si compresie a vaselor de sange si a nervilor.
intrerupeti utilizarea dispozitivului in cazul in care existd probleme cu potrivirea dispozitivului pe
membrul rezidual.

La altitudini mari sau cand este expus la cédldura extrema, aerul din perna de aer se va dilata si va
determina variatia presiunii.

Nu utilizati dispozitivul daca pare prea strans sau prea mare pentru pacient. Informati pacientul sa
contacteze imediat ortopedul/ proteticianul certificat (CPO).

Nu utilizati dispozitivul cu inele de etansare daca acestea interfereaza cu integritatea etansarii si a
dispozitivului.

Nu utilizati dispozitivul daca exista rani pe membrul rezidual.

Nu-I utilizati la pacientii cu neuropatie fara aprobarea medicului.

Pentru Overlay TF tip vacuum (VAC), nu utilizati dispozitivul daca lungimea membrului rezidual este mai
mica de 20 cm (masurare verticald in pozitia sezand intre perineu si partea superioara a inelului de etansare).
Pentru tipul de blocare Overlay TF (PIN), nu utilizati dispozitivul daca lungimea membrului rezidual este
mai mica de 19 cm (mésurare verticala in pozitia sezand intre perineu si capatul distal).

Daca aveti dureri, umflaturi, senzatii modificate sau alte reactii anormale la utilizarea acestui dispozitiv,
contactati imediat un profesionist din domeniul sanatatii.

Neinflarea dispozitivului atunci cand este necesar ar putea cauza rani ale tesutului cutanat si ale
tesuturilor moi din cauza lipsei de amortizare din interiorul exoprotezei.

Partea metalica mica din interiorul supapei de eliberare ar putea ceda daca este suprapresurizata si ar
putea duce la leziuni moderate, asigurati-va ca corpul supapei de eliberare este in stare buna inainte
de a utiliza dispozitivul.

Produsul este susceptibil la uzurd normala. Verificati produsul inainte de fiecare utilizare si nu purtati
produsul dacé este deteriorat.

Nu utilizati dispozitivul cu exoproteze care sunt incompatibile cu dispozitivul. Asigurati-va ca utilizarea
dispozitivului este aprobata de un profesionist din domeniul sanatatii inainte de a-| utiliza cu orice alta
exoproteza.

Instruiti pacientul sa contacteze ortopedul/ proteticianul certificat (CPO) daca dispozitivul este
deteriorat. Dispozitivul este inutilizabil daca supapa de iesire sau pompa nu functioneaza corect sau
daca perna de aer nu este 100% etansa. De asemenea, daca lipirea dintre tesatura si perna de aer
este deteriorata sau daca tesatura in sine este deteriorata, aceasta poate afecta performanta sistemului
si durabilitatea acestuia. Un dispozitiv deteriorat nu poate fi utilizat in siguranta si poate duce la ranire.
Este posibil ca Overlay TF sa nu fie compatibil cu toate tipurile de garnituri inelare de etansare.

Este posibil ca Overlay TF sa nu fie compatibil cu orice tip de sistem de suspensie distala (de exemplu,
suspensie de tip Lanyard).

Overlay TF este evaluat pentru o limitd de greutate de 300Ibs/135kg.

Iritatii ale pielii, eczeme, infectii, contaminare cu germeni

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre un singur pacient si nu trebuie partajat pentru utilizare cu alti pacienti.
Urmati instructiunile de curatare pentru a evita germenii, bacteriile si infectiile.

Nu utilizati dispozitivul direct pe piele.

Nu umflati excesiv perna de aer. Umflarea necorespunzatoare a pernei de aer poate provoca iritatii
semnificative ale pielii la pacientii cu neuropatie diabetica sau alta afectiune neurologica, dupa cum stabileste
medicul prescriptor. Aceasta afectiune este determinatd de medicul specialist. Reduceti compresia pernei de
aer imediat ce apar modificari ale pielii sau se simte disconfort.

Pacientii cu scaderea sau pierderea sensibilitatii normale (de exemplu, neuropatie etc.) trebuie monitorizati
frecvent (dupa cum stabileste medicul care prescrie medicamentul) pentru leziuni cutanate, iritatii cutanate
sau gestionarea plagilor.

Efect advers

Poate provoca inrosirea pielii
Reactie alergica la materiale
Poate provoca puncte de presiune

Utilizarea de pudra (de exemplu, talc)

Risc de iritare a pielii membrului rezidual si de pierdere a functionalitatii dispozitivului din cauza blocarii particulelor.
Pastrati dispozitivul departe de pulberea fina si de mediul cu praf.



9.6.

10.
10.1.

10.2.

10.3.
1.

12.

12.1.
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NOTA

Nu modificati dispozitivul sau nu il utilizati in alt mod decét cel prevazut.

Nu utilizati acest dispozitiv daca este deteriorat si/sau daca ambalajul a fost deschis.

inainte de fiecare utilizare, verificati daca dispozitivul este deteriorat.

Nu utilizati dispozitivul daca functiile acestuia sunt limitate.

Daca este necesar, luati masurile necesare (de exemplu, inlocuirea, verificarea de catre departamentul de
service al producatorului etc.).

CURATAREA, INTRETINEREA S| DEPOZITAREA :

Curatarea dispozitivului :

1. Scoateti dispozitivul din captuseala.

2. Asigurati-va ca orificiul pompei integrate este acoperit atunci cand este expus la lichid (de exemplu,
acoperirea cu un deget). Curatati dispozitivul o singura data pe zi cu produse de curatare aprobate,
inclusiv sapun neutru sau detergent bland cu pH echilibrat, fara parfum, indlbitor si colorant. Curatati
dispozitivul in apa calda la 30°C (86°F)

ATENTIE! Nu introduceti dispozitivul in masina de spalat si nu il stoarceti pentru a evita deteriorarea.

3. Clatiti bine dispozitivul cu apa calda curata pentru a elimina toate reziduurile de sépun.

ATENTIE! Nu expuneti pompa integrata la apa.

4. Introduceti un prosop in dispozitiv si uscati la aer.

ATENTIE! Nu il introduceti intr-un uscétor si nu utilizati nicio alté sursa de céldura pentru uscare

5. Dispozitivul poate fi utilizat numai atunci cand este complet uscat.

10.1.1. Utilizarea de detergenti neadecvati

ATENTIE! Utilizarea de detergenti neadecvati poate cauza deteriorarea dispozitivului si anularea garantiei.
Conditii de mediu

Dispozitivul este destinat utilizarii in interior si in exterior.

ATENTIE! Evitati utilizarea in timpul activitétilor care implica contactul cu o cantitate mare de apa (de exemplu, inot)

ATENTIE! Evitati utilizarea in timpul activitatilor care implica contactul cu mult praf si pulberi fine (de exemplu,
praf de talc, nisip, praf de constructii, praf fin).

Nerespectarea acestor instructiuni va anula garantia.
ELIMINAREA DESEURILOR :

Nu aruncati acest dispozitiv nicaieri impreuna cu deseurile menajere nesortate. Eliminarea incorecta poate avea
efecte negative asupra mediului si sénatatii. Respectati reglementarile autoritatilor aplicabile din municipalitatea
dumneavoastra cu privire la procedurile de returnare, colectare si reciclare. in acest sens, toate componentele
dispozitivului si ambalajul acestuia trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile nationale de mediu
aplicabile. Pacientii trebuie sa contacteze autoritatile locale pentru informatii privind modul de eliminare a acestor
elemente.

INFORMATII JURIDICE
Toate conditiile legale sunt supuse legislatiei locale si altor legi aplicabile si pot varia in consecinta.

Responsabilitate

Producatorul nu accepta nicio rdspundere pentru daunele care rezulta din nerespectarea prezentului
document, in special din utilizéri necorespunzétoare, utilizéri neintentionate, utilizari in afara conditiilor de
utilizare specificate ale dispozitivului sau modificarea neautorizata a dispozitivului. Dispozitivul trebuie intretinut
in conformitate cu instructiunile de utilizare. Abuzul sau utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului poate
duce la scaderea functionalitatii. Producatorul nu poate fi tras la rdspundere pentru daunele rezultate din
intretinerea necorespunzatoare sau cauzate de componente neautorizate de producator. Compania de
distributie a producatorului responsabild in tara dumneavoastra va va furniza informatii suplimentare cu privire
la conditiile garantiei comerciale.

Garantie comerciala

Producatorul acorda o garantie comerciala pentru acest dispozitiv de la data montarii. Perioada de garantie
este de 6 luni. Garantia comerciald acopera defectele dovedite ale materialului, manoperei sau constructiei.
Aceste defecte trebuie sa fie raportate producétorului in perioada de valabilitate a garantiei comerciale.
Informatii suplimentare privind termenii si conditiile de garantie pot fi obtinute de la compania producétoare.
Nota : Desi au fost utilizate toate tehnicile avansate pentru a atinge nivelul maxim de compatibilitate a functiei,
rezistentei, durabilitatii si confortului, nu exista nicio garantie ca utilizarea acestui dispozitiv va preveni ranile.
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MAGYAR

A KESZULEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI UTASITASOKAT TELJES

EGESZEBEN, ES TARTSA BE A BIZTONSAGI ELOIRASOKAT. A KESZULEK MEGFELELO MUKODESEHEZ
ELENGEDHETETLEN A HELYES TELEPITES.

HASZNALATI UTASITAS

Ezek az utasitasok az eszkozt felszereld, tanUsitott ortopédus/ protézisszerelé (CPO) és az eszkdzt viselé betegek
szamara készultek. Az OVERLAY TF-re ebben a dokumentumban “eszkdzként” hivatkozunk. Az eszkdzt engedéllyel
rendelkezd egészségligyi szakember, a beteg vagy a beteget ellaté apold személy altali hasznalatra szanjak. A
betegnek vagy az apoldnak képesnek kell lennie arra, hogy elolvassa és megértse a hasznalati utasitasban szereplé

Osszes utasitast, figyelmeztetést és dvintézkedést, és fizikailag képesnek kell lennie arra, hogy kdvesse azokat.

1.
1.1.

1.2,
1.3.

3.1.

3.2.

INFORMACIOK :

Kérjuk, a késziilék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a telies dokumentumot, és tartsa be a biztonsagi

utasitasokat.

Az egészségligyi szakembernek kell oktatnia a beteget vagy a gondozét az eszkédz biztonsagos hasznélatara.

Ha barmilyen kérdése van az eszkdzzel kapcsolatban, vagy ha barmilyen problémat, panaszt vagy incidenst

tapasztal, beleértve az egészséglgyi allapot sllyosbodasat is, forduljon a gyartéhoz, vagy - ha On beteg
vagy gondozd - az egészségugyi szakemberéhez.

. Kérjik, 6rizze meg ezt a dokumentumot.

. SZIMBOLUMOK HASZNALATA

Szimbd6lumok

Szimbdlumok cimek

Magyarazé széveg

Gyarté

Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jelzi.

Eurépai meghatalmazott
képviseld

Jelzi, hogy ki a gyarté eurépai meghatalmazott
képviselGje.

CE-jeldlés

Jelezze, hogy az orvostechnikai eszkdz megfelel az
eurdpai el6irasoknak.

Csomagolas integritasa

Jelzi, hogy ne hasznélja a készlléket, ha a csomagolas
sérilt.

Tételkod A gyartd tételkddjat jelzi, hogy a tétel vagy tétel
azonosithaté legyen.

Katalogus # A gyarté katalégusszamat jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkoz azonosithato legyen.

Mennyiség A csomagonkénti darabszamot jelzi.

Konzultaljon a hasznalati
utasftassal

Jelzi, hogy a felhasznalénak meg kell néznie a hasznélati
utasitast.

Orvostechnikai eszkéz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkdz.

Egyetlen beteg -
Tobbszori hasznlat

Jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz tébbszér is
hasznalhato, de csak egy betegnél.

Szimbolumok forrasa : 1ISO 20417:2021

A KESZULEK BEMUTATASA :

ESZKOZ LEIRASA :

Ez az eszkéz a combnyaktdl atellenes amputacioban szenvedd betegek szamara készllt orvostechnikai
eszkdz. Szovetbdl készilt, és egy légparnat tartalmaz, amely az eszkdzbe beépitett pumpaval és/vagy az
eszk6zon kivili pumpaval (izzépumpa - tartozék) aktivalhato, valamint egy kézi kioldoszelepet, amely lehetévé
teszi a napi volumenszabalyozast. A készllékhez tartozik egy rugalmas szalag (tartozék) is, amely a beépitett

pumpat az aljzaton tartja.

ALKOTOELEMEK TABLAZATA :

3.2.1.
3.2.2.
3.23.
3.24.
3.2.5.
3.2.6.

Textil
Léghdlyag

Kimeneti szelep

Integralt szivattyu

Kulsé szivattyu (tartozék)
Gumiszalag (tartozék)




3.3. ANYAGJEGYZEK :
3.3.1. Nylon
3.3.2. Elasztan
3.3.3. TPU (termoplasztikus poliuretan)
3.3.4. Tavaszi acél
3.3.5. Szilikon

Alkalmazandé anyagszabvany : 1ISO 10993-1
4. MUKODES

Az eszkoz a transzfemoralis exoprotézisben (kiils6 végtagprotézis) tovabbi alatamasztast és volumetrikus
illeszkedést biztosit azaltal, hogy légparnaval egyenletes szoritast hoz létre. Az eszkdzt a protézis bélése és
az aljzat kozott kell elhelyezni. Az eszkdzt béléssel egyitt kell hasznalni. Az eszkdzzel kompatibilis
exoprotézisekkel és bélésekkel, példaul barmely, az egészségligyi szakember altal jdvahagyott transzfemoralis
béléssel és aljzattal val6é hasznalatra szolgal. Az eszkoz felfujasahoz a betegnek vagy az egészségugyi
szakembernek a beépitett szivattydt vagy a kilsé szivatty(t (tartozék) kell hasznalnia, a kilsé szivattyut a
kilépd szelephez kell csatlakoztatni, hogy leveg6t pumpaljon a légtagité rendszerbe. A levegd kiengedéséhez
a paciensnek vagy az egészséguigyi szakembernek meg kell nyomnia a kilépészelep fémrészét, hogy aktivalja
a kiengedé mechanizmust.

5. A SZALLITMANY TARTALMA :

Mennyiség. | Leiras REF.

1 Hasznélati utasitas PDPROJ-02-IFU
1 Fellleti TF -

1 Kulsé szivattyu -

1 Elasztikus szalag -

6. ESZKOZKIVALASZTAS ES ADAPTACIO
6.1. A késziilék méretének kivalasztasa
6.1.1. Tipus (PIN / VAC)
Az eszkdzt a beteg felfliggesztési rendszerének tipusa szerint kell kivalasztani.
A reteszel6 felfliggesztési rendszer esetében az Overlay TF tipusa PIN, a vakuum felfiggesztés
esetében pedig az Overlay TF tipusa VAC.
FIGYELEM! Az Overlay nem feltétlentil kompatibilis minden tipusu témitégy(irts béléssel. A beépitett
disztalis tomitégy(irtivel ellatott bélések hasznalata erésen ajanlott.

Felfliggesztési rendszer Overlay TF kod
Rogzit6 felfiggesztés OVTF-XX-XX-PIN
Vakuum felfiiggesztés OVTF-XX-VAC

6.1.2. Hosszusag (L)
Az eszkoz hosszat a végtag disztalis vége és a gat kozotti tavolsag alapjan kell kivalasztani. (15. abra).
Az Overlay TF vakuumtipus hossza normalizalt.
FIGYELEM! Az Overlay TF vakuumtipus (VAC) esetében ne hasznélja a késztléket, ha a végtag hossza
kevesebb, mint 20 cm (fiiggbleges mérés U6 helyzetben a gat és a tdémitégyirti felsé része kozott).
(16. abra).
FIGYELEM! Az Overlay TF reteszel§ tipus (PIN) esetében ne haszndlja a késziiléket, ha a végtag hossza
kevesebb, mint 19 cm (fliggéleges mérés Ul6 helyzetben a gat és a disztalis vég kozott). (15. abra).

Lépések
1. A beteg vegyen UI6 helyzetet.
2. A péciensnek a végtagot 90 fokos szdgben kell elhelyeznie.
3. Mérje meg a tavolsagot a disztalis végtdl a gatig.
4. Valassza ki a készllék hosszat ennek a mérésnek megfeleléen (lasd az alabbi tablazatot).
L = a distalis végtdl a gatig tarté hossz, a bélésen és a lab 90°-os helyzetében.
L (cm) Hosszlsag of a termék
19-23 SH
23-30 LG
30 + XL
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7.2,

7.3.

6.1.3. Kérméret (C)

Az eszkoz kertleti megnevezése a felhasznald végtagjanak egy bizonyos magassagban mért kerileti mérésén
alapul, a felfiggesztés hosszatol vagy tipusatdl fuiggden.

C = a végtag kerilete H-nal (magassag)
SH esetében a H (magassag) 8 cm a disztélis végtdl szamitva
A LG esetében a H (magassag) 12 cm a disztdlis végtdl szamitva

A VAC tipus esetében a H (magassag) 18 cm a disztalis végtsl szamitva

C (cm) Koérméret kéd
32-t6l 36-ig 32
36-t0l 40-ig 38
40-t6l 44,5-ig 40
44,5-16| 48-ig 44
48-t0l 52-ig 48
52-t6l 62-ig 52

6.1.4. Teljes ndomenklatara
Példa : (40-es méretli, SH hosszlsagu, 40-es méretli TF feddréteg zard felfliggesztéshez).

Példa : (38-as méretli TF-felllet vakuumfelfliggesztéshez).

. SZANTOTT HASZNALAT / CEL :

. Rendeltetésszerii hasznalat

Ez az eszkdz egészségligyi szakember felligyelete mellett torténd hasznélatra szolgél. Az eszkdz hasznalatanak
id6épontjat, valamint a hasznéalat gyakorisagat és idétartamat kizardlag a kezelGorvos donti el. Az eszkéz a
transzfemoralis exoprotézisek kiegészité tamogatasat és volumetrikus illeszkedését hivatott biztositani.

Hasznalati kévetelmények
Az eszkozt egy foglalat és egy protézisbetét kozott kell hasznalni.
A késziilék felhelyezéséhez sziikséges lépések :

FIGYELEM! A készulék felhelyezése el6tt erésen ajanlott ellenérizni, hogy a légparna légmentes-e, és hogy
mindkét szivatty( és a szelep megfeleléen miikodik-e.

1. A beteg kezdetben (il6 helyzetben van

2. A paciens felhelyezi a protézisbetétet a végtagjara.

3. A péaciens a levegd be- és kivezetését a végtagja ellilsé részére iranyitja. (1-2. abra)
4. A paciens felhelyezi a késziléket, a protézisbélésen atcsusztatva (1-2. abra).

(Ha a beteg vakuumos felfliggesztési rendszert hasznal)

5. A péciens az eszkdz disztdlis végét a tomitégy(irtibe dugja (2-3-4. abra).

6. A paciens meggy6z4édik arrdl, hogy az eszkdz egyenletesen helyezkedik el (nincsenek rancok, redék vagy
felesleges vastagsag) a protézisbélésen.

7. A péciens behelyezi a végtagjat (amelyet a protézisbélés és a készllék fed) az aljzatba (ligyeljen arra,
hogy a légparna az aljzat szegélyvonala alatt legyen). (7. abra)

(Ha a beteg distalis régzitést hasznal)

8. A péciens enyhén megnyomja a végtagjat (amelyet a protézisbélés és az eszkoz fed), hogy a protézisbélés
disztalis régzitése bepattanjon a protézis racsnis rendszerébe.

9. Még mindig Ul6 helyzetben, egyenes labbal, a paciens a kiilsé (9. abra) vagy a beépitett (10. abra)
pumpaval lassan befecskendezi a kdrnyezeti levegét a légparndba, és feszességet hoz létre az aljzatban.
Ne feszitse tul a végtagot a késztilékkel hosszu idén keresztuil.

10. Ajanlott a kiilsé szivattyd hasznélata, ha nagy térfogatu toltésrél van szd, és a beépitett szivattyd
hasznélata a mikrobedllitdsokhoz. A Iégparna felfuvodik, és szoritast hoz létre a protézisbélés (amely a
végtagot fedi) és az aljzat kozott. A paciens akkor hagyja abba a pumpa hasznalatat, amikor a végtag
kényelmes, és amikor az aljzat egyenletesen feszes.

FIGYELEM! A szivatty(k vagy a kiolddszelep helytelen hasznalata kart okozhat a betegnek, példaul lagyszoveti
sériiléseket. Kérjiik, olvassa el a 9-10-11. abrat ezen alkatrészek hasznalatarol.



74.

7.5.

7.6.

A késziilék napi hasznalatahoz sziikséges lépések :

FIGYELEM! A nyomaspontok és a zsibbadas érzésének kockazatanak minimalizalasa érdekében erésen ajanlott
a készuléket a pneumatikus rendszerben 1évé levegd lassu ndvelésével felfdjni. Ne feszitse tul a végtagot a
készulékkel hosszu id6n keresztuil.

1.

Amikor a paciens Ugy érzi, hogy rés keletkezett az iregében, vagy tdl nagy a szoritas a végtagja és az
Urege kOzott, egy pillanatra abbahagyja a tevékenységét.

Ha rés keletkezik, a paciens a beépitett pumpa segitségével, a protézis eltavolitasa nélkil, kdrnyezeti
leveg6t fecskendezhet a légparnaba, és Ujra egyenletes és kényelmes feszességet hozhat Iétre az aljzaton
beldl. A légparna felflvodik, és Ujbol feszességet hoz létre a protézisbélés és az aljzat kozott. (10. abra)
Ha a rés fontos, a sejtek felfijasanak felgyorsitasa érdekében a beteg, ha kivanja, hasznalhatja a kiilsé
szivattyut (9. abra).

Ha a paciens tul nagy szoritast érez, a paciens a kiolddszelep segitségével - a protézis eltavolitasa nélkul
- eltavolitja a levegét a légparnabdl, hogy Ujra egyenletes és kényelmes szoritast érjen el az aljzatban.
(11. &bra)

(Ha a beteg distalis rogzitést hasznal)

5.

Ha rés keletkezik, a paciens a ruhazatan keresztiil és a protézis levétele nélkil a beépitett pumpaval
kornyezeti leveg6t fecskendez a légparnaba, és Ujra egyenletes és kényelmes feszességet hoz létre a
talpazatban. (9. abra)

Ha a rés fontos, és a cellak felfujasanak felgyorsitasa érdekében a paciens, ha kivanja, atmehet tlé
helyzetbe, és a kiilsé pumpaval felfljhatja a Iégparnat. (10. abra)

Ha tdl nagy nyomaést érez, a paciens a ruhazatan keresztil és a protézis levétele nélkil a kioldoszeleppel
eltavolitja a levegét a légparnabol, hogy Ujra egyenletes és kényelmes nyomast érjen el az aljzatban. (11. abra)

A késziilék eltavolitasahoz sziikséges lépések :

1.
2.

3.
4.
5.
6.

A betegnek elszor Ul6 helyzetben kell lennie.

A péciens egyenesbe teszi a labat, és a kioldoszeleppel kiengedi a leveg6t a légparnabdl, és rés keletkezik
az aljzatban. A paciens akkor hagyja abba a kiolddszelep hasznalatat, amikor mar nem érez szoritast az
aljzatban. (11. 4bra)

A péciens megnyomja a protézisen talalhat6 régzité rendszer kioldd mechanizmusat.

A paciens kiveszi a végtagot (amelyet a bélés és az eszkdz fed) az aljzatbdl.

A péciens az eszkozt a distalis végétsl hiizva tavolitja el a bélésbdl. (12. abra)

A péciens a légparnara nyomva a kioldoszelep megnyomasaval eltavolithatja a felesleges levegét. (13. abra)

Ellenjavallatok

7.5.1. Ne haszndlja ezt a késztléket, ha allergias a felsorolt anyagokra.
7.5.2. Ne haszndlja ezt az eszkdzt semmilyen més amputacios tipusnal, kivéve a combnyaktdl eltéré amputaciot.
7.5.3. Ne haszndlja ezt az eszkozt olyan betegnél, aki nem képes fizikai kellemetlenségeket k6zoIni.

Hasznos élettartam

Ezt a késziiléket 6 hdnapos normal hasznalatra szanjak.

. TELJESITMENYRE VONATKOZO INFORMACIOK

Az eszkdz akar 15 rétegli protézis zoknit is helyettesithet.

A késziilék zarrendszerrel miikodik.

A készulék vakuumrendszerrel is miikodhet, ha a tomit6gy(rd a bélésbe van beépitve.

Az eszkdz egészségiigyi szakember vagy az Ethnocare csapata altal végzett kisebb mddositassal atalakithatd
a lanyard stilusu felfiiggesztéshez.

BIZTONSAG :

. Szimbd6lumok

Szimbdlumok

Figyelmeztetés | A figyelmeztetés olyan potencidlisan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem kertiljik

el, halalhoz vagy sulyos sériiléshez vezethet.

Vigyazat A figyelmeztetés olyan potencidlisan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem keruljik

el, kisebb vagy kdzepes sérulést okozhat.

Ertesités Figyelmeztetés az esetleges miiszaki kéarokra.

9.2. Altalanos biztonsagi utasitasok
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9.3.

9.2.1. FIGYELMEZTETES
9.2.1.1. Stlyos sériilés veszélye :

- Tartsa a késziiléket gyermekek eld| elzarva. Fulladasveszély all fenn, ha a késziiléket a sz4j és az orr
folé helyezik.

9.2.2. VIGYAZAT
9.2.2.1. Sériilésveszély és a késziilék karosodasanak kockazata :

- Az eszkozt minden tomitdgylirti f61é kell helyezni, mikdzben az 6sszes Iégsejt a protézisben marad.

- Tartsa a késziiléket tavol a langoktol, parazsaktdl vagy mas héforrasoktdl.

- Ne hasznadlja MRI-ben.

- Ne tegye ki a késztléket +60°C feletti vagy -20°C alatti hmérsékletnek.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék megfeleléen van elhelyezve és bedllitva.

- A helytelen vagy tul szoros elhelyezés nyomast és az erek és idegek 6sszenyomoddasat okozhatja.

- Hagyja abba az eszkéz hasznalatat, ha az eszkdznek a végtagon valé illeszkedésével problémak
merlilnek fel.

- Nagy magassagban vagy extrém héség hatasara a légparnaban 1évé leveg6 kitagul, és a nyomas valtozik.

- Ne haszndlja az eszkdzt, ha az tul szorosnak vagy tul nagynak tlinik a beteg szamara. Téjékoztassa a
pacienst, hogy azonnal forduljon az ortopédushoz/képzett protézisszerel6hdz (CPO).

- Ne haszndlja a készlléket tomitégyUirlikkel, ha az zavarja a tomités és a készilék épségét.

- Ne haszndlja a készlléket, ha a végtagon sebek vannak.

- Neuropatias betegeknél orvosi jovahagyas nélkiil ne alkalmazza.

- Az Overlay TF vakuumtipus (VAC) esetében ne haszndlja a készlléket, ha a végtag hossza kevesebb,
mint 20 cm (fliggdleges mérés Ul6 helyzetben a gat és a tomitégydird teteje kozott).

- Az Overlay TF reteszel6 tipus (PIN) esetében ne hasznalja az eszkdzt, ha a végtag hossza kevesebb,
mint 19 cm (figgdleges mérés Ul6 helyzetben a gat és a disztalis vég kozott).

- Ha fajdalmat, duzzanatot, megvaltozott érzést vagy egyéb rendellenes reakciokat tapasztal az eszkéz
hasznélata soran, azonnal forduljon egészségtigyi szakemberhez.

- Ha az eszkdzt nem fujjak fel sziikség esetén, az exoprotetis belsejében 1évé parnazas hianya miatt
bérszéveti és lagyszoveti sebek keletkezhetnek.

- A kiolddszelep belsejében 1évé kis fémrész tdlnyomas esetén meghibasodhat, ami kbzepes
sérulésekhez vezethet, gy6z6djon meg arrdl, hogy a kiolddszelep teste jé allapotban van, mielétt a
készuléket hasznalna.

- Atermék érzékeny a normal elhasznalédasra. Minden hasznalat el6tt ellendrizze a terméket, és ne
viselje a terméket, ha sérdlt.

- Ne hasznélja a készuléket a készulékkel nem kompatibilis exoprotézissel. Gy6zédjon meg arrdl, hogy
az eszkdz haszndlatat egészségiigyi szakember hagyta jova, mielétt tovabbi exoprotézissel hasznalna.

- Utasitsa a pacienst, hogy Iépjen kapcsolatba az ortopédussal/szakképzett protézissel (CPO), ha az
eszkdz megsériilt. Az eszkéz hasznalhatatlan, ha a kilépészelep vagy a pumpa nem miikodik
megfelelGen, vagy ha a légparna nem 100%-ban légmentes. Tovabba, ha a szovet és a légparna kozotti
kotés sériilt, vagy ha maga a szévet sérlilt, az befolydsolhatja a rendszer teljesitményét és tartossagat.
A sérlt eszk6z nem hasznalhaté biztonsagosan, és sérllést okozhat.

- Az Overlay TF nem minden tipust témit6gydris béléssel kompatibilis.

- Az Overlay TF nem feltétleniil kompatibilis minden tipusu disztalis felfliggesztési rendszerrel (pl. Lanyard
stilusu felfiggesztés).

- Az Overlay TF sulyhatéara 300lbs/135kg.

Bérirritacio, ekcéma, fert6zések, csiraszennyezés
Az eszkoz egyetlen beteg szamara készilt, és nem oszthaté meg més betegekkel valé hasznélatra.
Kovesse a tisztitasi utasitasokat a baktériumok, baktériumok és fertézések elkertilése érdekében.
Ne hasznélja a késztléket kdzvetlenil a bSron.
Ne fajja tdl a Iégparnat. A Iégparna nem megfeleld felfujasa jelentés bérirritaciot okozhat diabéteszes
neuropatiaban vagy méas neuroldgiai betegségben szenvedd betegeknél, a felird orvos altal meghatarozottak
szerint. Ezt az allapotot a szakorvos hatarozza meg. Csokkentse a légparna 6sszenyomasat, amint
bérelvaltozasok jelentkeznek vagy kellemetlen érzés jelentkezik.
A normal érzékelés csokkenésével vagy elvesztésével (pl. neuropatia stb.) kiizdé betegeket gyakran (a felird
orvos altal meghatarozott médon) ellendrizni kell bérelvaltozasok, bérirritacio vagy sebkezelés szempontjabol.
. Kedvezétlen hatas

Bérpirt okozhat

Allergias reakcio az anyagokra

Nyomaspontokat okozhat
. Puder (pl. talkum) hasznalata

A végtag bdrirritacijanak és a készulék funkcionalitasanak elvesztésének kockazata a részecskék eltbmédése miatt.
Tartsa a késziiléket tavol a finom portdl és poros kérnyezettdl.

. MEGJEGYZES

Ne moédositsa a készuléket, és ne hasznélja a rendeltetésétdl eltéré modon.

Ne hasznélja a készlléket, ha az sérilt és/vagy ha a csomagolast felnyitottak.

Minden hasznélat el6tt ellendrizze a készuléket a sérilések szempontjabdl.

Ne hasznalja a készuléket, ha annak funkcioi korlatozottak.

Sziikség esetén tegye meg a szikséges intézkedéseket (pl. csere, ellenbrzés a gyartd szervizében stb.).



10.
10.1.

10.2.

10.3.
11.

12,

12.1.
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TISZTITAS, KARBANTARTAS ES TAROLAS :

A késziilék tisztitasa :

1. Vegye ki a készlléket a bélésbél.

2. Ugyeljen arra, hogy a beépitett szivattyd nyilasa le legyen fedve, ha folyadéknak van kitéve (pl. ujjal
lefedve). A késziiléket naponta egyszer csak jovahagyott tisztitoszerekkel tisztitsa, beleértve semleges
szappant vagy enyhe mosdszert, amely pH-kiegyensulyozott, illatanyag-, fehérit6- és szinezékmentes.
A késziiléket 30 °C-os (86 °F) meleg vizben tisztitsa.

FIGYELEM! Ne tegye a mosogépbe, és ne csavarja ki a készlléket a sériilések elkerlilése érdekében.

3. Alaposan 6blitse le a késziléket tiszta meleg vizzel, hogy eltavolitsa a szappanmaradvanyokat.

FIGYELEM! Ne tegye ki a beépitett szivattyut viznek.

4. Helyezzen egy torolkozét a készllékbe, és szaritsa meg a levegdn.

FIGYELEM! Ne tegye szaritdgépbe, és ne haszndljon mas héforrast szaritashoz

5. A készulék csak teljesen széraz allapotban hasznalhaté.

10.1.1. Nem megfelel$ tisztitészerek hasznalata

FIGYELEM! A nem megfelelé tisztitoszerek hasznalata a késziilék karosodasat okozhatja, és a garancia
érvényét vesztheti.

Kérnyezeti feltételek
A késziiléket beltéri és kiiltéri hasznalatra szanjak.

FIGYELEM! Keriilje a hasznalatat olyan tevékenységek soran, amelyek sok vizzel érintkeznek (pl. Uszas).

FIGYELEM! Kerllje a hasznalatat olyan tevékenységek soran, amelyek sok porral és finom porral (pl. talkum,
homok, épitési por, finom por) érintkeznek.

Ezen utasitasok be nem tartasa esetén a garancia érvényét veszti.
HULLADEKARTALMATLANITAS :

Ne dobja ki ezt a késziiléket sehol a valogatatlan haztartasi hulladékkal egytt. A helytelen artalmatlanitas negativ
hatéassal lehet a kdrnyezetre és az egészségre. Kévesse az On teleplilésének illetékes hatdsagainak a visszavétel,
begytijtési és Ujrahasznositasi eljarasokra vonatkoz6 eléirdsait. Ebben a tekintetben a késztilék minden alkatrészét
és csomagolasat a vonatkozd nemzeti kdrnyezetvédelmi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. A
betegeknek a helyi hatdsagokhoz kell fordulniuk, hogy tajékozddjanak ezen elemek artalmatlanitasanak modjardl.

JOGI INFORMACIOK
Minden jogi feltétel a helyi és egyéb alkalmazandd jogszabalyok hatélya ala tartozik, és ennek megfeleléen valtozhat.

FELELOSSEG

A gyarté nem vallal felelésséget a jelen dokumentumban foglaltak be nem tartasabol eredé karokért, kiléndsen a
nem rendeltetésszer(i hasznalatbdl, a nem rendeltetésszer(i hasznalatbdl, a készilék meghatérozott hasznalati
feltételein kivili hasznélatbdl vagy a készulék jogosulatlan moédositasabol eredd karokért. A késziiléket a haszndlati
utasitasnak megfeleléen kell karbantartani. A készulék visszaélésszerli vagy nem megfelelé haszndlata a készilék
mUkodoképességének csokkenéséhez vezethet. A gyartd nem vallal feleldsséget a nem megfeleld karbantartasbdl
eredd vagy a gyarto altal nem engedélyezett alkatrészek ltal okozott karokért. A kereskedelmi garancia feltételeirdl
a gyarténak az On orszagéban illetékes forgalmazé véllalata ad tovabbi tajékoztatast.

Kereskedelmi garancia

A gyartd a készilékre a felszerelés napjatol kezd6déen kereskedelmi garanciat vallal. A garancia id6tartama
6 honap. A kereskedelmi garancia az anyag, a kivitelezés vagy a konstrukcié bizonyitott hibaira terjed ki.
Ezeket a hibakat a gyartonak a kereskedelmi garancia érvényességi idején belll kell bejelenteni. A jotallasi
feltételekrdl tovabbi informéacid a gyartd cégtdl kérhetd.

Megjegyzés : Bar minden fejlett technikat felnasznaltunk a funkcid, az erd, a tartéssag és a kényelem

maximalis kompatibilitasanak elérése érdekében, nincs garancia arra, hogy az eszkdz hasznalata megelézi a
sériléseket.
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EAAHNIKA

AIABAZTE MPOZEKTIKA TIZ AKOAOYOEZ OAHIMEZ ZTO Z'YNOA'O TOYZ MPIN XPHZIMOMOI'HZETE TH
ZYZKEY'H KAI THP'HZTE TIZ OAHIIEZ AZ®AAEIAZ. H ZQEXTH EFTKATAZTAZH E'INAI AMIAPA'ITHTH MA TH ZQ=TH

AEITOYPIA THZ ZYZKEY'HZ.

OAHIIEZ XP'HZHZ

O apovoeg 0dnyieg arnevBuvovtal aTov TiaTorolnpévo opBormedikd/ mpoabeTohdyo (CPO) Tou TomoBEeTe( TN CUOKELT
Kal oToug aoBeveig mou dpopoLv Tn cuokeury. To OVERLAY TF avadépetat oto mapdv €yypado wg “cuokeur)”. H auokeur)
TpoopiCeTal yla xprion ano eoucloSoTnUEVO enayyeApaTia Lyeiag, Tov acBevr r) TOV PPOVTIOTH TIOL TTAPEXEL PpovTida
otov aoBevr. O aoBevrig 1 0 PPOVTIOTAG TIPETEL va eival o B€on va SlaBAcel Kal va Katavoroel OAeG TIG 0dnYieg, TIG
TIPOELSOTIONCELG KAl TIG TTPOPUAAEELS OTIG 0dnyieg Xpriong kat va eivat oe B£on va TiG akoAouBrioel owuaTikd.

1. NAHPO®OPIEZ :

1.1. AlaBA0TE TIPOCEKTIKA OAOKANPO TO TAPOV £yypado TPV XPNOIPOTIOOETE T CUOKEUN KAl AKOAOUBNOTE TIG
odnyieg aopaleiag.
1.2. 'Evag enayyelpatiag vyeiag npénel va kaBodnyroel Tov acBevr) fj ToV GPOVTIOTH TWG VA XPNOLOTIOIEL AUTH
TN OUOKeULN pe aopAalela.
1.3. EmKowwvroTe pe TOV KATAOKELAOTH I PE TOV €MayyeApatia vyeiag oag, edv eiote acBevrqg r GPOVTIOTAG,
€AV EXETE OTIOIETONTIOTE EPWTITELG OXETIKA PE TN CUOKELN I €AV QVTIUETWTTIOETE oroladnmnoTe mpoBAriuata
1) apdrova rj TePLIOTATIKA, CUMTEPINAHBAVOPEVNG TNG ETISEIVWONG TWV LATPIKWY KATATTATEWV.

1.4. MNapakaheiote va puAGEeTe autod To Eyypado.

2. XPHZH ZYMBOAQN

ZoppoAa TitAot cupuBoAwV Emne§nynuatiko Keipevo
Kataokevaotrg YTOSEIKVUEL TOV KATAOKELATTH) TOU LATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.
Eupwrnaikég Yrodeikvuel Ttolog eival o Eupwraiog e§ouotodotnpévog
£€oual0S0TNUEVOG QVTIMPOOWTIOG TOU KATAOKELATTH).
QVTITPOOWITOG
Zruavon CE YrodeikvUeL OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV eival

oupBaTod e TOUG EVPWTIAIKOUG KAVOVIOHOUG.

AkepaldTNTA CLOKELAGIAG

YTOSEKVUEL VA PNV XPNOILOTIOIEITE TN OUOKELN €AV N
ouoKeLaoia £xel LTTOOTEL {NULA.

Kwdkog naptidag

YTodekvUeL TOV KWSIKG MAPTISAG TOU KATAOKELAOTH,
(OTE VA PTTOPEL va avayvwpLloTei N aptida r n naptida.

Katdahoyog #

Yrodeikviel Tov aplBpd KataAdyou TOU KATAOKEUAOTH WOTE
Va PTOPEL va avayvwpIoTEL TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Moodtnta

Agixvel Tov aplBpd Twv povadwv avd ouokevaoia.

JupBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg
xerong

Yrodeikvoel OTL 0 XprioTNG TIPETEL VA OLPBOUAEUTEI TIG
obnyieg xpriong.

latpikr ouokeur

YToSelkvOEL OTL TO OTOIXEIO €lval LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

‘Evag aobevig -
MoAAamAr xprion

YToSeIKVUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV PITOpPEL va
xpnotporoinBei MOAEG Popeg, ald pdvo oe €vav acbevr).

Mnyn cupPBoAwv : ISO 20417:2021

3. MAPOYZIAZH THZ ZYZKEYHZ :

3.1. NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ :

AuTr| n cuokeur eival éva 1aTpikd TPoIdV yia aoBeveig pe Slapnplaioug akpwTnplacpous. Eival katackevaopévn anod

Uaopa kat iepthapBdvel éva HaAdpL agpa TIou UMopEi va evepyortolnBei arnd pia avTAia EVOWHATWHEVN OTn CUOKELN

Kal/r pia avtAia ektdg TG ouokeung (avtAia BoABou - afeooudp), kabuwg Kat pia Xetpokivntn BaBida aneAevBépwong

Yla va ETUTPEMEL TNV KABNUEPIVT) OYKOPETPIKA pUBHION. H cuokeur) cuvodeveTal emiong anod pia eAacTikr {wvn

(agecoudp) yia T Slatripnon TG EVOWHATWHEVNG avTAag otnv urodoxr.
3.2. MINAKAZ ZYZTATIKON :

3.2.1. KAwaotobgpavtoupylkd mpoiovta

3.2.2. ®uoaAida agpa

3.2.3. BaABida e€68ov

3.2.4. Evowpatwpévn avtiia

3.2.5. E€wtepikn avtAia (aeooudp)

3.2.6. EAaotikn {wvn (afeooudp)

3.3. KATAAOIOZ YAIKQN :

3.3.1. Naov
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3.3.2. Ehaotav

3.3.3. TPU (BeppomAacTikr moAuvoupedavn)
3.3.4. Avol§latikog xaAuBag

3.3.5. ZIAkovn

Edpappootéo mpotumo vAkoo : ISO 10993-1
4. AEITOYPTIA

H ouokeur] Snpioupyei ipOoBeTN OTHPIEN KAl OYKOPETPIK TTPOCAPHOYI OF pia Slactepaviaia eEwnpoBeon (EEWTEPIKT
TPGBEDN AKPOUL) SNULOLPYWVTAG OpOIOHOPDN OTEYAVOTNTA HE TN XPrOoN £VOG Hagilaplol agpa. H ouokeur) mpérmel va
TomoBeteital YeTa&Dd NG emévduong TG MPGBEONG Kal TNG LTIOSOXNG. H CUOKELN TIPETIEL VA XPNOILOTIOIEITAL O
ouvduaopo e enévduon. Mpoopiletal yia xprion pe eEwmpoBeon Kat ITWVEG TIoU eival cupBATOL LE T CUOKEUN), OTIwG
OTIOlECOATIOTE SLIABNALAKEG XITWVEG Kal UTTOSOXEG TIOU £XOLV EYKPIBel amo enayyeApatia vyeiag. Ma va pouoKwoel T
OUOKEUN, 0 A0BEVIG 1] O EMAYYEALATIAG LYEIQG TIPETEL VA XPNOLUOTIOIOEL TNV EVOWHATWHEVN AVTAIA I TNV EEWTEPIKNA
avtAia (afeooudp), n EEWTEPIKT avTAia TPEMEeL va ouvoeDei pe T BaABida eE660UL TIPOKEEVOL Va QVTANOEL A€pa OTO
obotnpa SlactoArig aépa. Ma va aneAeubepwoet Tov agpa, 0 acBeVG ) O EMAYYEAUATIOG LYEIQG TIPETIEL VA TIIECEL TO
HETAAMKO TUAHa TNG BaABidag e£680UL yla va eVEPYOTTOITEL TOV UNXAVIOHO AreAeUBEPWONG.

5. MEPIEXOMENO THXZ MNAPAAOZHZ :

MoootnTa. Mepypadn REF.

1 Odnyieg xpriong PDPROJ-02-IFU
1 Erukaiuyn TF -

1 E€wtepikn avtAia -

1 EAaotikn wvn -

6. EMIAOIH KAI MPOZAPMOIH ZYZKEYHZ
6.1. Emloyn Tov pey€Boug TNG GUGKELIG
6.1.1. Tomog (PIN / VAC)

H ouokeur) mpérel va erAéyeTal avaloya e ToV TOTIO TOU CUCTAPATOG avapTnong Tou acBevolq.

[Na 1o ovotnua avaptnong acpdaiiong, o turog Overlay TF givat PIN kat yia Tnv avaptnon kevol o
TUmog Overlay TF eivat VAC.

MPOZOXH! H erukdaAuyn evééxetal va punv givat ocupBatr pe kabe TOMo SAKTUAIOEISoUG emEvdUoNG
oTEyavoroinong. ZuvioTdtal ISlaitepa n Xprion XITwviwv He EVOWHATWHEVO aKPaio OTEYavoTIoINTIKSO

SaktOAo.
ZhoTnua avaptnong EmikaAvyn TF Kwdikog
AvaoToAr KAEWBWHATog OVTF-XX-XX-PIN
AvaoToAr kevol OVTF-XX-VAC

6.1.2. Mikog (L)
To PNKOG TNG CUOKEUNG TIPETIEL VA ETUAEYETAL CUUWVA HE TNV AndoTAcH TIOL HETPATAL PETAED TOL ATW
AKPOUL TOU LTIOAELTOUEVOL HEAOUG Kal TOU TiepvEou. (Eikdva 15).
To prikog yta Tov TUTo kevol Overlay TF €ival KQvoviKoToInpEVO.
MPOZOXH! lNa to Overlay TF TUrou kevol (VAC), PNV XPNOLUOTIOLEITE T CUOKEULN €AV TO PAKOG TOU
UTTOAEIMOHEVOL AKPOUL eival PIKPATEPO amod 20 cm (KABeTn pétpnon oe kablotr) B€on peTagh Tou MePIVEOL
Kal TNG Kopudng Tou SakTuliou oteyavortoinang). (Eikéva 16).
MPOZOXH! Na tov turno k\ewwparog Overlay TF (PIN), v XpnolUOTIOLEITE TN CUOKEUN EAQV TO HIKOG TOU
UTTOAEIMTOPEVOL AKPOU €ival PIKpdTEPO amd 19 cm (kABetn péTpnon o kablotr) BEon peta&ld Tou MePIVEOU
Kal Tou anw akpou). (Ewdva 15).

Brjpata
1. BdAte tov aobevi oe kablotr B€on.
2. Zntiote ano Tov acbevr) va TOTOBETHOEL TO UTTOAEITIOUEVO AKPO o€ ywvia 90 HolpwV.
3. MeTtprioTe TNV anéoTacn anod To Arnw AKPO €wG TO TIEPIVEOD.
4. EmAéETe TO PAKOG TNG OUOKELNG cUUdWva Pe autr TN pPETPNon (BAENE mivaka mapakdtw).
L = Mrjkog amd To akpaio akpo £wg TO TIEPIVED HE TNV EMEVOLON TOMOBETNEVN Kal TO TIOSL OE ywvia 90°.
L (cm) Mrikog Tou To TPoidvTOoG
19 éwg 23 SH
23 éwg 30 LG
30 + XL
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7.2,

7.3.

6.1.3. Nepipépera (C)

H ovopagia tng mepipépelag TG cuokeurg BacifeTal oTn HETPNON TNG TIEPIPEPELAG TOU UTIOAETIOPEVOU
AKPOUL TOU XPAOTN OE CUYKEKPIUEVO LPOG, avaloya He TO PAKOG A Tov TUTO TNG avaptnong.

C (cm) Kwdikog nepipépeiag
32 éwg 36 32
36 éwg 40 38
40 éwg 44,5 40
44,5 ¢wg 48 44
48 €wg 52 48
52 €wg 62 52

6.1.4. MARPNG ovopatoAoyia
Mapddetypa : OVTF-40-SH-PIN (Erukdhuyn TF peyéBoug 40 prikoug SH yia avaptnon acdaiiong).
Mapadelypa : OVTF-38-VAC (EmukdAuypn TF peyéboug 38 yia avaptnon umo Kevo).

. ZKOMIMH XPHZH / ZKOMOXZ :
. MpoBAenopevn xprion

AuTn n cuokeur) poopileTat ya xprion vmoé Tnv emiBAePn enayyeApartia vyeiag. O kaboplopdg Tou XPOVou
XPNONG TNG OUOKEUNG, TNG CUXVOTNTAG KAl TNG SIAPKELAG XPrONG EVATIOKEITAL OTN SLAKPLTIKY) EVXEPELT TOL
Bepdrnovtog latpol. H ouokeur| poopileTal va MapéxeL TIPOTBETN OTHPLEN KAl OYKOPETPIKI) TIPOCAPHOYN HLag
SlabnAaiag e€wnpobeong.

Anaitioeig xpRong
H ouokeur) mpérel va xpnaotyoroleital peTagl piag urtodoxnG Kat plag PooBeTIKAG enévéuong.
Brjpata mou anattovvTal yia TNV TOTtoOETNoN TNG CUCKEVNG :

MPOZOXH! lMplv TOMOBETAOETE TN CUOKEULN], CUVIOTATAL Va EAEYEETE OTL TO HA&IAAPL aépa eival agPOCTEYEG
Kat OTt ot SVo avtAieg kal n BaiBida Aettovpyolv cwota.

1. O aoBevrig Bpioketal apxikd oe kablotr BEon

2. O aoBevig TOTOBETEL TNV TPOTBETIKN EMEVOUON OTO UTIOAEITIOPEVO AKPO TOU.

3. O aoBeviig mpooavatoAiCel TNV €i00do kal TNV €060 ToL A€pa MPOG TO UMPOCTIVO PEPOG TOU
UTIOAELTOEVOL PENOUG Tou. (Elkdva 1-2)

4. O aoBevrig TOTOBETE TN CLUOKELF) CUPOVTAG TNV TAVW ATO TNV TIPOCOETIKN Tou emévduon (Eikova 1-2).

(Eav o agBevng xpnotdoriolei ooTnpa avaptnong Kevou)

5. O aoBevrig TOMOBETEI TO AMw AKPO TNG CUOKELNG PEoa aTov SakTVALO ateyavortoinong (Eikova 2-3-4).

6. O aoBevrig BePaiveTal 6Tt N ouokeun eival opoldpopda ToToBETNHEVN (XWPIG TITUXEG, TITUXWOELS i
unepPoAkd TIAX0G) aTNV MPOCHETIKN EMEVSLON.

7. O aobBevrg el0dyel TO UTIOAEITIOUEVO AKPO TOU (oL KAAUTITETAL ATd TNV MPOCOETIKN EMEVOLON Kal TN
ouokeur) atnv urtodoxn (BeBawwdeite OTL To PagINAPL aépa BPIoKETAL KATW ATIO TN YPAUUN TEPLNoinong
NG vnodoxrng). (Ewkdva 7)

(Edv 0 agbevrg xpnaotyotolei anw otepéworn)

8. O aofeviig MECeL EAaPPA TO UMTOAELTIOPEVO AKPO TOU (TTOU KAAUTTTETAL artd TNV TIPOCBETIKA EMévELON Kal TN
OUOKeUN) Yia va acdalioel TV Arw oUVSEST) TNG MPOOBETIKNG EMEVELONG OTO GUCTNHIA KATTAVIAG TNG TIPOBEDNG.

9. MNMapapévovtag oe kabloTr B€an, pe To OdL oe evBeia, 0 acBevrg xpnolpomolei TNV e§wTepikr (Eikdva 9)
1 tnv evowpatwpévn (Eikéva 10) avtAia yla va elodyet apyd aépa nepBAAlovtog oto JagiAdpt agpa kat
va SnUIoupYRoEL pia oLOPLEN OTO ECWTEPIKO TNG LTIOSOXNG. MNV odiyyeTe LTIEPPBOAIKA TO UTTOAEITOHEVO
AKPO WE TN CUOKEUL yla HEYAAO XPOVIKO dlaoTnpa.

10. Zuviotdtal n xprion TG eEWTEPIKNAG avtAiag edv mpokeltal va yepioeTte peydho dyko Kat n xprion tng
EVOWHATWHEVNG avTAiag yla pHikpopuBuicelg. To pagiddpt aépa GpouoKwvel kat Snutoupyel pia cvodiEn
HETAED TNG MPOOBETIKNG eMévouang (N oroia KAAUTITEL TO UTTOAEWMHATIKO PENOG) Kat TNG urtodoxng. O
aofevrig oTapatd va XpnoLUOTOLEl TNV avTAia OTAv TO UTTOAEIUHATIKO PENOG ival AveTo kat OTav n urtodoxr
eival opoldpopdpa aptypvn.

MPOZOXH! H AavBaopévn xprion Twv avtAiwy A Tng BaABidag aneAeuBépwaong propei va npokaiéoet BAGRN

oTov aoBevr), ONwG Tpavpata HaAakwv popiwv. Avatpe€re otnv Eikdva 9-10-11 yia Tov Tpomo Xpriong Twv v

Aoyw e€apTnuATwWVY.



Brjpata mouv anatrodvTal yia TNV Kabnpepivi) Xprion TnG CUCKELNG :

MPOZOXH! lNa va ehaxiotoroloete KABe kivouvo epdaviong onpeiwv mieong kat aicbnong pouvdidopartog,
ouviotatat 181aitepa va GOUCKWVETE TN CUCKELH ALEAVOVTAG apyd TOV aépa HETA OTO TIVEUHATIKG oUOTNHA.
Mnv ooiyyete UEPBOAIKA TO UTIOAEITIOUEVO GKPO WE TN CUOKEUN yla HEYANO XPoVIKO SlaoTnua.

1.

‘Otav o aobevrig alobdavetat OTL éxel SnuioupynBei Kevo atnv LSO TOL I OTL N OTEYavVOTNTA PETAEL TOU
UTTOAEITTOHEVOU PEAOUG TOU KAl TNG LTTOSOXMG TOL €ival TIOAV PeyAAn, oTapatd oTiypiaia TiG 5pactnplotnTéG Tou.
Edv dnpioupynBei kevo, o aobevrg XpnoLoTolel TNV eVOWPATWHEVN avtAia, Xwpeig va adpalpéoel TV
npdBean, yla va eyxuoel aépa TePIBAANOVTOG aTO PAgIAGPL agpa Kal va avadnploupyroeL pia opolopopdn
Kal AveTn oVodIEn OTo ECWTEPIKO TNG LTTOSOXNG. To pagAaplL agpa GoOVOKWVEL Kal avadnplovpyei pla
o0oPLEN PeTa&L TNG MPOOBETIKAG emévduong Kal Tng vrodoxng. (Eikova 10)

Edv To Kevo eival onpavTiko, yla va emTayuveei To GoUoKwHA TwV KUTTAPWV, 0 acBeviig PMopei, eav To
embupei, va xpnotporolioel TNV e§wTtepikn avtAia (Ewova 9).

Edav aioBavBei unepBoAikr) oteyavotnta, o acBevng xpnolporolei Tn BaiBida anelevbEpwong, xwpig va
adalpéaoel TNV PSBEDN, yia va apaipeaoel Tov agpa anod To PagiNapl agpa, WOTE vVa avadnpLoupyroeL pla
opolépopdn Kal AveTn oTeyavoTnTa oTo ECWTEPIKO TNG LTOSOXNAG. (Ekova 11)

(Edv o0 aoBevrg xpnaolyoTolei anw oTepéwon)

5.

Edv &npioupynBei kevd, o acbeviiq Xpnolporolel TNV evowpaTtwpévn avtAia, péoa and ta polxa Tou Kat
Xwpig va adalpéoel TNV mpobean, yia va gyxboel aépa meplBAAlovtog oto pagidapl agpa kat va
avadnpIovpynoeL Pia opotopopdn Kat Avetn cUodIEN OTO ECWTEPIKO TNG UTTOSOXAG. (Elkdva 9)

Edv 1o kevo eival onpavtikd Kat yla va ertaxuvoei To poloKwHa Twv KUTTAPWY, 0 acBevrG PMopel, v To
embupei, va petaBei oe kablotr) B€on Kat va Gpouckwoel To PagAapt agpa He Tnv eEWTePIKN avTAia. (Eikova 10)
Edv aioBavBei uriepBoAikn Ttieon, o acBevrig xpnotporolei Tn BaABida aneAevBEpwong, HEOW TwV POLXWV
TOU Kal XWwpIG va apalp€oel TNV TipoBean, yla va adalpeoet Tov agpa Tou TePIBAAOVTOG and To pagiapt
aépa, Wote va avadnuloupynBei pia opolopopdn Kat Avetn Tieon oTo ECWTEPIKO TNG LTTOSOXNG. (Eikova 11)

7.4. Anartobpeva Brigata yia tTnv adpaipeon TG CUOKELNG :

1.
2.

oo ®

O aoBeviig npénel mpwTta va BpiokeTal oe kablotr BEon.

O aoBevn\g Bdalel To OSL Tou oe eLBeia kat xpnotporolel T BarBida aneAeuBépwang yia va aneAeuBePWoeL TV
aépa arno 1o pagAdpl aépa kat va SnpIoupyroeL Eva KEVO OTO ECWTEPIKG TNG LTodoxnG. O acBevrg oTapaTd va
xpnotporiolei Tn BaABida aneAeuBépwong étav dev alobavetal TAEov odi§o otnv urtodoyr. (Eikova 11)

O aobevrig TEEL TOV PNXaVIoHS aneAeVBEPWONG TOU CUTTHHIATOG OTEPEWONG TIOL BPIoKETAL OTNV TIPOBEDN.
O aoBeviiq adatpei To UTTOAEITIOPEVO AKPO (TTOL KAAUTTTETAL Ao TNV EMEVOUOH Kal T GUCKELT)) artd Ty urodoxr.
O aoBevrig adalpei TN CLOKELR ATO TNV EMEVOLON TPABWVTAG TNV Ao TO Anw Akpo. (Ewkova 12)

O aoBevnig propei va apaipéaoel Tnv niepiooela aépa miefovrtag Tn BaABida aneAevbEpwong ev TECEL TO
pa&iAapt agpa. (Eikdéva 13)

7.5. Avtevoeielg

7.5.1. Mnv XpnowUOTIOLEITE AUTH TN CUOKELH €AV €{0TE AAAEPYIKOL OTA LAIKA TTOL avadEpovTal.
7.5.2. Mnv XPnOIOTOLEITE AUTI) TN OUCKEUN O KAvEVAV TUTIO AKPWTNPLAOHOU €KTOG amd Tov Slapnplaio

AKPWTNPLACHO.

7.5.3. Mnv XpnOWOTIOLEITE AUTH TN CUOKELN O AoBeVr oL Sev gival o BEON va ETIKOWVWVITEL T CWHATIKA

Suodopia.

7.6. Q¢éAun didapkela {wng

AuTtr n cuokeun TpoopileTal va xpnaotyoronBei yia mepiodo 6 PNVWV Kavovikng Xxprong.

8. NMAHPO®OPIEZ EMIAOZEQN

- H ouokeur PTOPEL Va QVTIKATACTAOEL £WE KAt 15 OTPWOELG TIPOCBETIKWY KAATOEG.

- H ouokeun Aettoupyei pe oLOTNUA KAEWBWHATOG.

- H ouokeun propei va Aerroupyrioel pe cloTnpa kevol edv 0 SAKTUAIOG OTEYAVOTIOINONG EVOWHATWOEL oTNV EMEVOUOT.

- H ouokeur) PTopEei va MPooapUooTEl 0E avapTnon TUTIOL KOPSOVIOU UE HIKPEG TPOTIOTOIRCELG amd enayyeApatia
vyeiag i Tnv opdda tng Ethnocare.

9. AZQAAEIA:
9.1. ZOpBoA
ZoppoAa Opiopoi

Mpoedoroinon

H mpoeidomoinon umodelkviel pla duvnTika emikivbuvn katdotaon, n oroia, eav 6ev
anogpeuxBei, Ba propovoe va odnyroel oe BAavato r) copapd TPALHATIOUO.

Mpoaooxn Mpoaooxr) urodelkvuEeL pla SuvnTikd emikivéuvn kataotaon, n ornoia, eav dev
anodpevyBei, Ba prnopoloe va odnynoel e eAadPpL 1 PETPLO TPAVHATIOHO.
Avakoivwon Mpoedoroinon yia rubavr) Texvikr BAARN.

9.2. Tevikég odnyieg acpalieiag
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

MPOEIAOMNOIHZH

Kivduvog cofapou Tpavpatiopoo :

DuAGETE TN cuokeLr} pakpld anod nadid. YIapxet Kivouvog TviypouL edv n cuokeur) ToroBetnBei mavw
anod To oTopA Kal TN pOTn.

NMPOZOXH
KivSuvog tpavpatiopod Kat Kivéuvog BAGRNG TNG CUOKEUNG :

H ouokeun npémnel va tonoBetnBei mdvw arnod omolodnnote daxTuAidl oteyavoroinong, evw 6Aa ta
agpokUTTapa PBpiokovrtal péoa otnv rpodeon.

Kpatrote Tn cuokeur) pakpld anod GAOyeg, kappouva fi AAAeg TiNyEG BeppodTNTAG.

Mnv To XpNOOTIOLEITE OE PayvNTIKN Topoypadia.

Mnv ekBETeTe TN cuokeLr] oe Beppokpacieg Avw Twv +60°C ) katw Twv -20°C.

BeBaiwBeite 6TL N cuoKeLn gival CwWOTA TOMOBETNPEVN Kal PUBUICHEVN.

H AavBaopévn 1 uTiepPOAIKA ODIXTH TOTIOBETNON PTTOPEL va TIPOKAAETEL THiEDN KAl CUPTIiEDN TWV
alHopOPWVY ayyeiwv Kat Twv veupwv.

AlakOYTE TN XPrion TNG CUOKELNG €AV LTIAPXOLV TIPOPBAAHATA HYE TNV EPAPHOYN TNG OUCKELNG OTO
UTIOAELTTOEVO AKPO.

Ze peydha vpopetpa i dtav ektiBetal oe uepPPoAKr (Eatn, o aépag oto pagilapt aépa SlacTtéNeTal
Kat TipokaAei petapoAn Tng mieong.

Mnv XpNnOIUOTIOLEITE TN GUOKELN €AV paiveTal TTOAD OTevH ) TIOAV PeYAAN yla Tov acbevr). Evnuepwote
TOV aoBevri va EMIKOWVWVHAOEL AUECWG Pe TOV 0pBOTIESIKG / TiIoTOToINPEVO TIPoaBeToAGYO (CPO).

Mnv xpnolpomoleite TN CUOKELH pE SAKTLAIOUG aTEYavoToinang, eav auTé ennpeddel TNV akepALOTNTA
NG OTEYAVOTIOINONG Kal TNG GUCKEUAG.

MnV XPNOIUOTIOLEITE T CUOKELT EAV LTIAPXOULV TTIANYEG OTO UTTOAELTIOHEVO AKPO.

Mnv To xpnooroleite oe aoBeveiG pe veupomdbela Xwpig TNV EyKPLon Tou 1aTpoL.

a 1o Overlay TF toOTou kevou (VAC), Unv XPNOILOTIOLEITE TN GUOKEUN €AV TO PKOG TOU UTTOAEITIOEVOU
Akpou eivatl PIkpoTeEPO arnd 20 cm (Katakdpudn pETpNon oe kabloTr BEan PETAED TOL TIEPIVEOL Kal TNG
KopudrG Tou SAKTUAIOL OTEYaAvVOTIOiNONG).

[Na Tov TOMo KAewdwpatog Overlay TF (PIN), pnv XpnolHOTOLEITE TN CUOKELN €AV TO PAKOG TOU
UTTOAEITOPEVOL AKPOU €ival PIKPOTEPO arod 19 cm (kaBetn pétpnon oe kablotr B€on petafd Tou
TIEPIVEOU Kal TOU ATiw AKPOU).

Eav aioBavbeite movo, mpripo, aAolwpévn aiobnon rj AAAeG pn GUCIOAOYIKEG AVTIOPACELG KATA TN
XPoN QUTAG TNG CUOKELNG, ETIIKOWVWVAOTE AUECWG Pe évav emayyeApartia vyeiag.

H pn 81éykwon tng ouokeunig 6Tav anaireital 6a Propoloe va TIPOKAAETEL TPAUUATA OTOUG SEPUATIKOVG
10TOUG KAl 0TOUG PaAakoUlg Lotolg and Tnv EAAelPn HagAaplol oTo ecWTEPIKS TNG e§wTPdBeoNG.
Mikpd peTAAAIKO pEPOG OTO eowTeplkd TNG PaABidag amelevBEépwong propei va actoxrioel oe
TepimTwon uNePBOAIKIG THEONG Kal va TTPOKAAETEL HETPIOUG TPAUHATIOHOUG, BeBalwbeite OTL To owpa
NG BaABidag ameAevBEPWONG eival o KAAr) KATACTACN TPV XPNGOLHOTIOCETE T CUCKEUN.

To npoidv urokeltal oe GUCIOAOYIKN PBopA. EAEYETE TO TPOIOV TPtV amd KABE Xprion Kat Pnv To popdate
€qv €xel uTtooTel NULd.

Mnv xpnotpoToleite Tn cuoker| pe e§wTPOBeon Tou dev ival cupPatr pe Tn cuokeur). BeBaiwBeite Tt
N XPon TNG CUCKELNG €XEL EYKPIOE amd enayyeApatia Lyeiag mpLV Tn XPNOWOTIOICETE e OToLadAToTE
npdobeTn e§wnpobean.

Evnuepwote Tov acbevr] va eMIKOVWVIOEL e TOV 0pBoTedikd/ TIIOTOTIOINHEVO TIPoaBeToAdyo Tou (CPO)
€AV n cuokeun €xel utooTei BAABN. H ouokeun gival axpnotn €dv n BaiBida e§odouv 1 n avtiia dev
Aetroupyei owaotd 1y v To Ha§indpt aépa Sev eivat 100% aegpooteyég. Emiong, edv n ouykdAAnon petagd
TOL LPACHATOG Kal Tou pHagIAaplol agpa €xel Tootei {NpIA 1 edv To iSlo To LPacopa €xel uTtooTel (LA,
QUTO UTMOPEL va eMnNPeAceL TNV andédoon ToU CUCTAPATOG Kat TNV avTtoxr Tou. Mia kateoTpappévn
OLOKELN eV UMOpPEL va xpnalporoinBel pe aopAlela kat UMopei va odnyroeL o€ TPAUHATIONO.

To Overlay TF evbéxetal va pnv givat oupBatd pe kabe TOMO SaKTUALOEISOUG eMEVOUONG PE OpPAyLon.
To Overlay TF evdéxetal va pnv eivat cupBato pe kabe TUMO CUCTAKATOG AMw AvapTNong (T.X. avaptnon
HE KOP&OVI).

To Overlay TF eivat katd\AnAo yia 6plo Bapoug 300Ibs/135kg.

EpeBilopdg Tov S€pparog, Ekepa, AOIHWEELG, HOALVON anod HIKPORia

H ouokeur ipoopiCetal yia xprion arnéd évav acbevr) kat Sev TPENeL va potpaletal yia xprion and aAAoug acbeveis.
Axoloubriate TiG 08nyieg kaBapiopou yia va anodUyeTe PIKPOPLA, BAKTPLA KAl AOIHWEELG.

Mnv xpnolgomoleite Tn cuoKeLr arnevBeiag oto 6€ppa.

Mnv napagpouvokwveTe To pagidapt aépa. To akataAAnio povokwpa Touv pagilaplob aépa propei va
TIPOKAAEDEL ONUAVTIKO SEPHATIKO £PEBIOUO O aoBeveiq Pe SlaBnTIkr) vELPOTIABELA ) GAAN VELPOAOYIKT| TTABNnaN,
onwg kaBopiletal and Tov cuvtayoypadolvta ylatpo. H katdotaon autr kabopiletal ano tov e181ké [aTpod.
Melwate TN cuprieon Tou pagiaptol aépa POAG epdavioToly SepUaTikeéG aAayeg 1 yivel alodbntr n duodopia.
Ot aobeveig pe peiwon fj anwAeta g GualoAoyikiG aiobnong (m.x. veupomdbela K.Am.) Ba mpénel va
napakoAouvBolvTal cuxva (6Twg kabopiCetal and Tov cuvtayoypadouvta latpd) yia Seppatikég BAABEeG,
Seppatikod epeblopo i Slaxeiplon TPAVPATWY.

. Averubopnto anotéAecpa

Mrnopei va pokaléoel epuBpdTNTA TOL SEPPATOG
AN\epYIKN avTidpaon ota LAKA
Mropei va ripokaAéoel onpeia mieong
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Xprion okoévng (r.X. TaAk)

Kivéuvog deppaTikol epeBIOHOD OTO UTIOAEITIOPEVO AKPO Kal AnWAELA TNG AEITOUPYIKOTNTAG TNG CUCKELNG
Adyw anodpadng and cwuatidia.

Kpatote Tn oLOKEULT HAKPLA amd AETTTH) OKOVN KAl OKOVIOUEVO TIEPIBANNOV.

. ZHMEIQZH

MnV TPOTIOTOIEITE TN CUOKELN KAl PNV T XPNOLUOTIOIEITE e TPOTIO SIAPOPETIKO ATO TOV TIPOPAETIOPEVO.
MnvV xpnotdoToLEITE AUTH TN CUOKELN €AV €l LTIOOTEL {NUIA 1}/ KAl €AV N CUOKELAGIA £XEL AVOIXTEI.

Mptv ano kABe xprion, EAEYETE T GUOKELN yia TUXOV CNHIEG.

Mnv XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKELN €AV OL AEITOUPYIEG TNG Elval TIEPIOPIOPEVEG.

Eav xpeldletal, AaBete Ta anapaitnta HETPA (T.X. AVTIKATAOTACHN, £AEYXOG ATO TO TPAHPA OEPPLG Tou
KOATAOKELAOTH K.ATL.).

KAGAPIZMOZ, ZYNTHPHZH KAI AMTOOGHKEYZH :

KaBapiopog tnG CUGKELAG :

1. Adaip€oTe TN CUCKELR Ao TV enévduan.

2. BeBawbeite 6TL N evowpatwpévn oTr TNG avtAiag eival KaAuppévn otav ektiBeTal oe Lypo (TT.X. KAAUTITETE
He éva daxTuAo). KaBapileTe Tn cLOKeLH PHOVO Hia popd TNV NPEPA HE EYKEKPIUEVA TTPOIOGVTA KABAPIoHOoU,
ONWG OUSETEPO CATIOLVL | ATILO ATIOPPUTIAVTIKO PE LOOPPOTINHEVO PH, XWPIG dpwpa, AEUKAVTIKO Kal
XPwoTikEG ovoieg. KaBapiCete Tn ouokeur oe {eotod vepod 30°C (86°F)

MPOZOXH! Mnv BACETE TN OUOKEUN OTO TALVTIPLO KAl PNV T OTORETE yia va anodLyeTe {NUIEG.

3. ZemAOvete KaAd TN ouokeur Pe kaBapod {eatod vepd yia va adalpéoete OAA Ta UMOAEUPATA TAMouVIoU.

MPOZOXH! Mnv ekBETETE TNV EVOWHATWHEVN AVTAIA OE VEPO.

4. TomoBeTroTe pila METOETA PETA OTN CGUOKEUN KAl OTEYVWOTE OTOV AEPQA.

MPOZOXH! Mnv To TOTOBETEITE OE GTEYVWTTPIO 1 XPNOILOTIOIEITE OTTOIAdHTIOTE AAAN TINYr) BEQUATNTAG YIa OTEYVWHA

5. H ouokeur pmopei va xpnotporolnBei pévo étav eival eVIEAWS oTeyvh.

10.1.1. Xpron akataAAnAwv arnopPUITAVTIKWV

MPOZOXH! H xprion akatdAAnAwv arnoppumnavTtikwy Propei va pokaléoel pOopd TnG OUOKELNG Kat va
AKUPWOEL TNV eyyonon.

MepIBarlovTIKEG oLVONKEG

H ouokeur) poopifeTal yla ECWTEPIKA Kal EEWTEPIKN XPrion.

MPOZOXH! Artoduyete TN xprion katd Tn didpkela 5pacTnELOTATWY Tou TiepAapBAavouy enagdr Pe oA vepd
(TL.X. KOAOpTI)

MPOZOXH! ArntogpLyeTe TN xprion Katd T Slapkela SpacTnELOTATWY IOV CUVETIAYOVTAL EMAdK HE TIOAAr OKOVN
Kal A€Mt OKOVN (TL.X. OKOVN TAAKNG, GUHOG, OKOVN KATAOKELWY, AETTTr) oKOVN).

H pn tpnon avtwv Twv odnylwv cuVENAyeTal TNV akdpwon Tng £yyvnong.
AIAGEZH AMOBAHTON :

Mnv netd€ete autr} TN cuokeur] ovBevd padi pe Ta adlaxwpLoTa OIKIaKA arnoppippata. H eapaipévn andppupn
UIOPEL va £XEL APVNTIKEG EMUTTTWOELG OTO TEPIBANOV Kal TNV LYeia. AKOAOUBROTE TOUG KAVOVIOHOUG TWV apHOSIwV
apxwv Tou SrHov 0ag OXeTIKA pE TIG Sladikacieg EMIOTPOPG, CUANOYNG Kal avakOKAwoNG. Ev mpokelpévw, 6Aa ta
€60PTAHATA TNG CUOKELNG KAl N CUOKELAGIA TNG TIPETIEL VA ATIOPPITTTOVTAL GUPDWVA HE TOUG LOXVUOVTEG EBVIKOUG
nepBAAoVTIKOUG kavoviopoUg. Ot acBeveig Ba TPETEL va EMIKOWVWVOULV PE TIG TOTIKEG APXEG Yid TTAnpodopies
OXETIKA PE TOV TPOTIO anoppIPnG AUTWY TWV OTOIXEIWV.

NOMIKEZ NAHPO®OPIEZ
‘O)oL Ol VOUIKOI 6Ol UTIOKEIVTAL OTNV TOTIIKNA Kat AAAN 1oxbouoa vopoBeaia kat evoéxetal va dladépouv avaioya.
EuBovn

O karaokevaotrig Sev avalapBavet kapia euBovn yia {nuieg ov MPOKUTTToLY ard Tn N CUPHOPGWON pe TO TIAPOV
£yypaco, 16iwg arnod akatdANAeG XPrOELG, HN TIPOBAETIOUEVEG XPIOELG, XPOEIG EKTOG TWV KABOPIOPEVWY CUVBNKWY
XPONG TWV CUCKELWV I PN €E0VCIOSOTNHEVN TPOTIOMOINGN TNG OUOKELNG. H OUOKeLN TIPETEL va ouvTnpeiTal
olLpdwva pe TIG 0dnyieg Aettoupyiag. H kakr i akatdAAnAn xprion TG CUOKEUNG UIMOPEL va 08NyroeL OE PELWHEVN
AettoupylkdtnTa. O Kataokevaotrg dev propei va BewpnBei uTeLBLVOG yia {NHIEG TTOL TIPOKUTITOLY Ao
aKataAANnAn ouvtripnon 1 Tipokaiolvtal anod egaptripata mov dev €xouv eykplBel and Tov kataokevaotr. H
uNEeLBLVN ETAIPEIA SIAVOUNG TOU KATAOKELATTH OTN XWPEA 0ag Ba 0ag MAPACKEL TIEPATEPW TIANPODOPIES OXETIKA
HE TOUG OPOUG TNG EUTIOPIKIG EyYUNONG.

Eupmopikn gyydnon

O KATAOKELATTIG TIAPEXEL EUTTOPIKH £YYUNON YIA TN GUOKEUH QUTH artod TNV NEEPOUnvia ToroBéTnong. H nepiodog
eyyunong eivat 6 prjveg. H epmopikr) eyydnon KaomTel anodedelydéva eEAATTWHATA UAIKOU, KATAOKEULNG i
KATAOKELNG. Ta EAATTWHATA aUTA TIPETEL va avapEPOVTal OTOV KATAOKELATTH| EVIOG TNG TIEPLOSOL 1oXVOG TNG
EUMOPIKAG £yyVUNongG. MeploooTePeG MANPOPOPIEG OXETIKA PE TOUG OPOUG KAl TIG TIPOUTIOBETELS TNG £yyUNong
propeite va AABeTe and Tnv KATAoKELATTPIA ETAIPEIQ.

nueiwon : Av Kal €Xouv XpNoloTIoINBel OAEG OL TIPONYHEVEG TEXVIKEG Yla va ETITELXBEL TO UEYIOTO eMinedo
oLPBATOTNTAG TNG AEITOUPYIAG, TNG AVTOXMG, TNG AVBEKTIKOTNTAG KAl TNG AVEDNG, SEV UMAPXEL Kapia eyyonon ot
N XPrion QUTAG TNG CUOKEUNG Ba AMOTPEPEL TOV TPAUATICHO.
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EESTI

LUGEGE JARGMISED JUHISED ENNE SEADME KASUTAMIST HOOLIKALT LABI JA JARGIGE OHUTUSJUHISEID.
SEADME NOUETEKOHASEKS TOIMIMISEKS ON OLULINE SEADME OIGE PAIGALDAMINE.

KASUTUSJUHEND

Need juhised on mdeldud seadet paigaldavale sertifitseeritud ortopeedile/proteesiarstile ja seadet kandvatele patsientidele.
Kéesolevas dokumendis nimetatakse OVERLAY TF-i “seadmeks”. Seade on mdeldud kasutamiseks litsentseeritud
tervishoiutdotajale, patsiendile voi patsienti hooldavale hooldajale. Patsient voi hooldaja peab olema vdimeline lugema ja
moistma koiki kasutusjuhendis toodud juhiseid, hoiatusi ja ettevaatusabindusid ning olema fllsiliselt véimeline neid jargima.

1. INFORMATSIOONID :

1.1. Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt I&abi kogu k&esolev dokument ja jargige ohutusjuhiseid.

1.2. Tervishoiutottaja peab patsienti voi hooldajat juhendama, kuidas seda seadet ohutult kasutada.

1.3. Votke Uihendust tootjaga voi oma tervishoiutddtajaga, kui olete patsient voi hooldaja, kui teil on kiisimusi seadme
kohta v&i kui teil tekivad probleemid, kaebused voi vahejuhtumid, sealhulgas halvenevad terviseseisundid.

1.4. Palun hoidke see dokument alles.

2. SUMBOLIDE KASUTAMINE

Siimbolid Suimbolite pealkirjad Selgitav tekst

Tootja Naitab meditsiiniseadme tootjat.

Euroopa volitatud esindaja Naitab, kes on tootja Euroopa volitatud esindaja.

C € CE-margis Markige, et meditsiiniseade vastab Euroopa
oigusaktidele.
@ Pakendi terviklikkus Naitab, et seadet ei tohi kasutada, kui pakend on
kahjustatud.
Partii kood Maérgib tootja partii koodi, et partii voi partii oleks
identifitseeritav.
Kataloog # Margib tootja kataloogi numbri, et meditsiiniseadet oleks

voimalik identifitseerida.

Kogus Naitab Ghikute arvu pakendi kohta.

Tutvu kasutusjuhendiga Naéitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.
Meditsiiniline seade Naitab, et toode on meditsiiniseade.

Uks patsient - Naitab, et meditsiiniseadet voib kasutada mitu korda,
Mitmekordne kasutamine kuid ainult Ghe patsiendi puhul.

Sumbolite allikas : ISO 20417:2021
3. SEADME ESITLUS :
3.1. SEADME KIRJELDUS :

See seade on meditsiiniline seade, mis on mdeldud reiepoolse amputatsiooniga patsientidele. See on valmistatud
kangast ja sisaldab 6hupatja, mida saab aktiveerida seadmesse integreeritud pumba ja/véi seadme vélise
pumba (pumbapump - lisatarvik) abil, ning samuti késitsi vabastatavat ventiili, et vdimaldada igapaevast mahu
reguleerimist. Seadmega on kaasas ka kummipael (lisatarvik), et hoida integreeritud pumpa pesa kiljes.

3.2. KOMPONENTIDE TABEL :
3.2.1. Tekstiil
3.2.2. Ohupuhasti
3.2.3. Valjalaskeklapp
3.2.4. Integreeritud pump
3.2.5. Valine pump (lisavarustus)
3.2.6. Elastiline rihm (lisavarustus)

3.3. MATERJALIDE LOETELU :
3.3.1. Nailon
3.3.2. Elataan
3.3.3. TPU (termoplastiline poltiuretaan)
3.3.4. Vedrusteras
3.3.5. Silikoon

Kohaldatav materjal : ISO 10993-1



4. TOIMING

Seade loob transfemoraalse eksoproteesi (vélise jdsemeproteesi) téiendava toe ja mahu, luues Shupadija abil Uhtlase
tiheduse. Seade tuleb paigutada proteesi vooderduse ja pesa vahele. Seadet tuleb kasutada koos vooderdisega.
See on moeldud kasutamiseks koos eksoproteeside ja seadmega thilduvate vooderdistega, nditeks mis tahes
transfemoraalsete vooderdiste ja pistikupesadega, mille on heaks kiitnud tervishoiutéétaja. Seadme taitmiseks
peab patsient voi tervishoiutéotaja kasutama integreeritud pumpa voi valist pumpa (lisatarvik), véline pump peab
olema tihendatud valjalaskeklapiga, et pumbata dhku Shupaisutusstisteemi. Ohu vabastamiseks peab patsient véi
tervishoiuttétaja vajutama valjalaskeklapi metallosale, et aktiveerida véljalaskemehhanism.

5. TARNE SISU :

Kogus. | Kirjeldus REF.

1 Kasutusjuhend PDPROJ-02-IFU
1 Kattekihi TF -

1 Véline pump -

1 Elastne lint -

6. SEADME VALIK JA KOHANDAMINE

6.1.

Seadme suuruse valik
6.1.1. Tilp (PIN / VAC)

Seade tuleb valida vastavalt patsiendi vedrustussusteemi tiubile.

Lukustava vedrustusststeemi puhul on Overlay TF tutp PIN ja vaakumvedrustuse puhul Overlay TF
tuip VAC.

TAHELEPANU! Overlay ei pruugi sobida iga tiitipi tihendusega réngavooderdusega. Vaga soovitatav
on kasutada integreeritud distaalse tihendusréngaga vooderdisi.

Vedrustussiisteem Ulaltoodud TF-kood
Lukustatav vedrustus OVTF-XX-XX-PIN
Vaakumvedrustus OVTF-XX-VAC

6.1.2. Pikkus (L)

Seadme pikkus tuleb valida vastavalt kaugusele, mis on méddetud jasemete distaalse otsa ja kdhudone
vahel. (Joonis 15).

Overlay TF vaakumitiitibi pikkus on normaliseeritud.

TAHELEPANU! Overlay TF vaakumittiibi (VAC) puhul drge kasutage seadet, kui jasemete pikkus on
alla 20 cm (vertikaalne m66tmine istuvas asendis kdhudone ja tihendusrénga lilemise osa vahel).
(Joonis 16).

TAHELEPANU! Overlay TF lukustustiiibi (PIN) puhul drge kasutage seadet, kui jasemete pikkus on
alla 19 cm (vertikaalne md&tmine istuvas asendis kdhulihase ja distaalse otsa vahel). (Joonis 15).

Sammud
1. Paluge patsiendil votta istuv asend.
2. Paluge patsiendil asetada jase 90-kraadise nurga alla.
3. M0ootke kaugus distaalsest otsast parasoole.
4. Valige seadme pikkus vastavalt sellele mo&tmisele (vt tabelit allpool).
L = pikkus distaalsest otsast kuni kondiloomini, kui vooder on peal ja jalg on 90° asendis.
L (cm) Pikkus of toode
19-28 SH
23-30 LG
30 + XL

109



110

7.2.

7.3.

6.1.3. Umberméét (C)

Seadme Uimberm&ddu nimetus pohineb kasutaja jasemete iimberm6ddu modtmisel teataval kdrgusel
sOltuvalt riputuse pikkusest voi tlubist.

C = jasemete imbermddt H (korgus)

SH puhul on H (kdrgus) 8 cm distaalsest otsast.

LG puhul on H (kdrgus) 12 cm distaalsest otsast.
VAC-tulbi puhul on H (kdrgus) 18 cm distaalsest otsast.

C (cm) Umbermé6du kood
32 kuni 36 32
36 kuni 40 38
40 kuni 44,5 40
44,5 kuni 48 44
48 kuni 52 48
52 kuni 62 52

6.1.4. Taielik nomenklatuur
Naide : OVTF-40-SH-PIN (Ulekate TF suurusega 40 pikkusega SH lukustava riputuse jaoks).
Néide : OVTF-38-VAC (Overlay TF suurus 38 vaakumvedrustuse jaoks).

. KAVANDATUD KASUTAMINE / EESMARK :

. Kasutamine

See seade on mdeldud kasutamiseks tervishoiutootaja jarelevalve all. Seadme kasutamise aja, sageduse ja kestuse
kindlaksméaéramine on ainult raviarsti otsustada. Seade on méeldud transfemoraalse eksoproteesi tdiendavaks
toestamiseks ja mahutavaks sobitamiseks.

Kasutamise néuded

Seadet tuleb kasutada pesa ja proteesiliinide vahel.

Seadme sisselillit:

vajalikud id :
TAHELEPANU! Enne seadme paigaldamist on tungivalt soovitatav kontrollida, et Shupadi oleks 8hukindel ja
et mélemad pumbad ja klapp to6taksid korralikult.

1. Patsient on esialgu istuvas asendis

2. Patsient asetab proteesiplaadi oma jasemele.

3. Patsient suunab 6hu sisse- ja véljavoolu oma jasemete esiosale. (Joonis 1-2)

4. Patsient paneb seadme selga, liikates selle lile proteesi vooderduse (joonis 1-2).

(Kui patsient kasutab vaakumvedrustusstisteemi)

5. Patsient asetab seadme distaalse otsa oma tihendamisrénga sisse (joonis 2-3-4).

6. Patsient veendub, et seade paikneks proteesiliinil Ghtlaselt (ei mingeid kortsusid, voldikesi ega liigset paksust).

7. Patsient asetab oma jaseme (mis on kaetud proteesivooderdise ja seadmega) pesa sisse (veenduge,
et 6hupadi on pesa piirjoonest allpool). (Joonis 7)

(Kui patsient kasutab distaalset fikseerimist)

8. Patsient surub kergelt oma jaseme (mis on kaetud proteesivooderdisega ja seadmega), et
proteesivooderdise distaalne kinnitus kiopsataks proteesi ratSististeemi sisse.

9. Istuvas asendis ja sirge jalaga kasutab patsient valist (joonis 9) v&i integreeritud (joonis 10) pumpa, et
aeglaselt stistida (imbritsevat 6hku dhupadija sisse ja tekitada pesa sees pingutust. Arge pingutage
jasemeosa seadmega liiga pikalt.

10. Suure mahu taitmisel on soovitatav kasutada valist pumpa ja mikroreguleerimiseks integreeritud pumpa.
Ohupadi paisub ja tekitab pingulduse proteesi vooderduse (mis katab jaseme) ja pesa vahel. Patsient
I6petab pumba kasutamise, kui jase on mugav ja pesa on Uhtlaselt pingutatud.

TAHELEPANU! Pumpade v&i vabastusklapi vale kasutamine véib pdhjustada patsiendile kahju, naiteks
pehmete kudede haavu. Nende komponentide kasutamise kohta vt joonist 9-10-11.



7.4.

7.5.

7.6.

9.2,

Seadme igapaevaseks kasutamiseks vajalikud sammud :

TAHELEPANU! Selleks, et minimeerida igasugust réhupunktide ja tuimustunde tekkimise ohtu, on viga
soovitatav puhastada seade, suurendades aeglaselt 5hku pneumaatikasiisteemis. Arge pingutage seadmega
liigselt ja pikema aja jooksul.

1. Kui patsient tunneb, et tema pesa on tekkinud IShe voi et tema jasemete ja pesa vaheline pingutus on
liiga suur, peatab ta hetkeks oma tegevuse.

2. Kui tekib I6he, kasutab patsient integreeritud pumpa, ilma proteesi eemaldamata, et stistida iimbritsevat
Shku dhupolstrisse ja taastada tihtlane ja mugav pingutus pesa sees. Ohupadi paisub ja taastab proteesi
vooderduse ja pesa vahelise pingulduse. (Joonis 10)

3. Kui vahe on oluline, voib patsient soovi korral rakkude puhumise kiirendamiseks kasutada vélist pumpa
(joonis 9).

4. Kui patsient tunneb liiga suurt pinget, kasutab ta proteesi eemaldamata vabastusklappi, et eemaldada
Ohk Shupadijast, et taastada pesa sees Uhtlane ja mugav pingutus. (Joonis 11)

(Kui patsient kasutab distaalset fikseerimist)

5. Kui tekib I16he, kasutab patsient integreeritud pumpa, et sistida I&bi riiete ja proteesi eemaldamata
Umbritsevat 6hku 6hupolstrisse ning taastada thtlane ja mugav pingutus pesa sees. (Joonis 9)

6. Kui vahe on oluline ja rakkude puhumise kiirendamiseks voib patsient soovi korral minna istuvasse
asendisse ja puhuda dhupatja vélise pumba abil. (Joonis 10)

7. Kui patsient tunneb liiga suurt survet, kasutab ta oma riiete kaudu ja proteesi eemaldamata vabastusklappi,
et eemaldada 6hupadjast Uimbritsev ohk, et taastada Uhtlane ja mugav surve pesa sees. (Joonis 11)

Seadme eemaldamiseks vajalikud sammud :

1. Patsient peab kdigepealt olema istuvas asendis.

2. Patsient asetab oma jala sirgeks ja kasutab vabastusklappi, et Shupadjast 6hk vélja lasta ja luua pesa sees
vahe. Patsient Iopetab véljalaskeklapi kasutamise, kui ta ei tunne enam pinget pesa sees. (Joonis 11)

3. Patsient vajutab proteesil asuva fikseerimisstisteemi vabastamismehhanismi.

4. Patsient eemaldab jaseme (mis on kaetud vooderdise ja seadmega) pesa kiljest.

5. Patsient eemaldab seadme linerist, tdmmates seda distaalsest otsast. (Joonis 12)

6. Patsient saab liigse 6hu eemaldada, vajutades samal ajal dhupadja vabastusklapile. (Joonis 13)

Vastunéidustused

7.5.1. Arge kasutage seda seadet, kui olete loetletud materjalide suhtes allergiline.

7.5.2. Arge kasutage seda seadet mis tahes tiilipi amputatsiooni puhul, vélja arvatud transfemoraalne
amputatsioon.

7.5.3. Arge kasutage seda seadet patsiendi puhul, kes ei ole vdimeline teatama flilisilisest
ebamugavustundest.

Kasulik kasutusiga
See seade on ette néhtud kasutamiseks 6 kuu jooksul tavaparase kasutamise korral.

. TEAVE TULEMUSTE KOHTA

Seade voib asendada kuni 15 kihilist proteesisokki.

Seade t66tab lukustussisteemiga.

Seade voib to6tada vaakumstisteemiga, kui tihendusréngas on integreeritud vooderdusse.

Seadet on vdimalik kohandada tervishoiuté6taja voi Ethnocare’i meeskonna poolt véaikeste muudatustega
kiss lanyard-stiilis riputamiseks.

. TURVALISUS :
. Stimbolid
Siimbolid Maératlused
Hoiatus Hoiatus viitab potentsiaalselt ohtlikule olukorrale, mille valtimata jatmise korral voib
tagajarjeks olla surm voi tdsine vigastus.
Ettevaatust Ettevaatust tahistab potentsiaalselt ohtlikku olukorda, mille véltimata jatmine voib
pohjustada kergeid voi méddukaid vigastusi.
Teatis Hoiatus voimalike tehniliste kahjustuste eest.
Uldised ohutusjuhised
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

10.

HOIATUS
Tosiste vigastuste oht :
Hoidke seade lastele kattesaamatus kohas. Kui seade asetatakse suu ja nina kohale, on lambumisoht.

ETTEVAATUST
Vigastuste ja seadme kahjustamise oht :

Seade tuleb asetada igast tihendirdngast kérgemale, hoides koik Shurakud proteesi sees.

Hoidke seade eemal leekidest, hodgudest voi muudest kuumuse allikatest.

Mitte kasutada MRT-s.

Arge hoidke seadet temperatuuril tile +60°C v§i alla -20°C.

Veenduge, et seade on digesti paigutatud ja reguleeritud.

Vale vdi liiga tihe paigaldus voib pohjustada veresoonte ja narvide survet ja kokkusurumist.

Lopetage seadme kasutamine, kui esineb probleeme seadme sobivusega jasemele.

Suurel kdrgusel voi &armise kuumuse korral paisub 6hk Shupadjas olev 6hk ja pdhjustab réhu muutumist.
Arge kasutage seadet, kui see tundub patsiendi jaoks liiga kitsas vdi liiga suur. Teavitage patsienti, et
ta votaks kohe Uhendust ortopeediga/sertifitseeritud proteesijaga (CPO).

Arge kasutage seadet koos tihendusréngastega, kui see héirib tihendi ja seadme terviklikkust.

Arge kasutage seadet, kui jasemel on haavu.

Arge kasutage seda neuropaatiaga patsientidel ilma arsti heakskiiduta.

Overlay TF vaakumitttbi (VAC) puhul arge kasutage seadet, kui jasemete pikkus on vaiksem kui 20 cm
(vertikaalne md6tmine istuvas asendis kdhudone ja tihendusronga Glemise osa vahel).

Overlay TF lukustustiibi (PIN) puhul drge kasutage seadet, kui jdsemete pikkus on alla 19 cm
(vertikaalne m&dtmine istuvas asendis kdhulihase ja distaalse otsa vahel).

Kui teil tekib selle seadme kasutamisel valu, turse, muutunud tundeid v&i muid ebanormaalseid
reaktsioone, votke kohe tihendust tervishoiuté6tajaga.

Kui seadet ei pumbata vajaduse korral, vdib eksoproteesi sisemuses oleva pehmenduse puudumise
tottu tekkida nahakoe ja pehmete kudede haavu.

Vabastusklapi sees olev vaike metallosa voib ligse rohu all rikneda ja pohjustada moéddukaid vigastusi,
veenduge enne seadme kasutamist, et vabastusklapi korpus on heas korras.

Toode on vastuvotlik tavapérasele kulumisele. Kontrollige toodet enne iga kasutamist ja arge kandke
toodet, kui see on kahjustatud.

Arge kasutage seadet koos eksoproteesidega, mis ei sobi seadmega kokku. Veenduge, et
tervishoiutdotaja on seadme kasutamise heaks kiitnud, enne kui kasutate seda koos mis tahes
taiendava eksoproteesiga.

Juhendage patsienti, et ta votaks (ihendust oma ortopeediga/sertifitseeritud proteesiarstiga, kui seade
on kahjustatud. Seade on kasutuskdlbmatu, kui véljalaskeklapp voi pump ei t66ta korralikult voi kui
Shupadi ei ole 100%-liselt 6hukindel. Samuti v&ib slisteemi toimivust ja vastupidavust mdjutada, kui
kanga ja 6hupadja vaheline side on kahjustatud voi kui kangas ise on kahjustatud. Kahjustatud seadet
ei saa ohutult kasutada ja see voib pohjustada vigastusi.

Overlay TF ei pruugi sobida iga tutpi tihendusega rongavooderdisega.

Overlay TF ei pruugi tihilduda iga tulipi distaalse riputussiisteemiga (nt paelaga riputus).

Overlay TF on mdeldud kaalupiiranguks 300lbs/135kg.

Nahaarritus, ekseem, infektsioonid, bakteriaalne saastumine.

Seade on mdeldud kasutamiseks Uihe patsiendi jaoks ja seda ei tohi jagada teiste patsientidega.

Jérgige puhastusjuhiseid, et véltida mikroobe, baktereid ja infektsioone.

Arge kasutage seadet otse nahal.

Arge pumbake 8hupatja liiga suureks. Ohupadja ebakorrektne taitmine véib pdhjustada markimisvaarset
nahaérritust diabeetilise neuropaatia véi muu neuroloogilise seisundiga patsientidel, mille maarab kindlaks
raviarst. Selle seisundi méérab kindlaks eriarst. Vahendage dhupadja kokkusurumist niipea, kui ilmnevad
nahamuutused v6i ebamugavustunne.

Patsiente, kellel on vahenenud voi kadunud normaalne taju (nt neuropaatia jne), tuleb sageli jélgida (vastavalt
raviarsti méaérusele) nahakahjustuste, nahaérrituse voi haavahoolduse suhtes.

. Ebasoodne moju

Vo6ib pohjustada naha punetust
Allergiline reaktsioon materjalidele
V&ib pohjustada survepunkte

. Puudri (nt talk) kasutamine.

Oht, et jadkliha nahk arritub ja seade kaotab funktsionaalsuse osakeste ummistumise tottu.
Hoidke seadet eemal peenest pulbrist ja tolmavast keskkonnast.

. MARKUS

Arge muutke seadet ega kasutage seda muul viisil kui ette nahtud.

Arge kasutage seda seadet, kui see on kahjustatud ja/vi kui pakend on avatud.

Enne iga kasutamist kontrollige seadet kahjustuste suhtes.

Arge kasutage seadet, kui selle funktsioonid on piiratud.

Vajaduse korral votke vajalikud meetmed (nt vahetus, kontroll tootja teenindusosakonna poolt jne).

PUHASTAMINE, HOOLDUS JA LADUSTAMINE :



10.1.

10.2.

10.3.
1.

12,

12.1.
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Seadme puhastamine :

1. Eemaldage seade vooderdisest.

2. Veenduge, et integreeritud pumba ava on vedeliku kokkupuutel kaetud (nt katke sGrmega). Puhastage
seadet kord p&evas ainult heakskiidetud puhastusvahenditega, sealhulgas neutraalse seebi voi maheda
pesuvahendiga, mis on pH-tasakaalus, Idhna-, valgendus- ja vérvainevaba. Puhastage seadet soojas
vees 30°C (86°F).

TAHELEPANU! Arge pange seadet pesumasinasse ja arge vainake seda vila, et viltida kahjustusi.

3. Loputage seade pohjalikult puhta sooja veega, et eemaldada koik seebijaggid.

TAHELEPANU! Arge pange integreeritud pumpa veega kokku.

4. Asetage réatik seadmesse ja kuivatage 6hu kées.

TAHELEPANU! Arge asetage seda kuivatisse ega kasutage kuivatamiseks mingit muud soojusallikat

5. Seadet voib kasutada ainult siis, kui see on téiesti kuiv.

10.1.1. Ebasobivate puhastusvahendite kasutamine

TAHELEPANU! Ebasobivate puhastusvahendite kasutamine véib péhjustada seadme riknemist ja garantii
kehtetuks muutumist.

Keskkonnatingimused

Seade on mdeldud kasutamiseks nii sise- kui ka vélistingimustes.

TAHELEPANU! Viltida kasutamist tegevuste ajal, mis hdlmavad kokkupuudet suure hulga veega (nt ujumine).

TAHELEPANU! Valtige kasutamist tegevuste ajal, mis hdlmavad kokkupuudet suure hulga tolmu ja peene
pulbriga (nt talk, liiv, ehitustolm, peen tolm).

Nende juhiste eiramine muudab garantii kehtetuks.
JAATMETE KORVALDAMINE :

Arge visake seda seadet kuhugi sorteerimata olmejaatmete hulka. Ebadige kdrvaldamine vdib avaldada
negatiivset moju keskkonnale ja tervisele. Jargige oma omavalitsuse kehtivaid eeskirju seoses tagastamise,
kogumise ja ringlussevotu protseduuridega. Seoses sellega tuleb kdik seadme komponendid ja selle pakend
havitada vastavalt kehtivatele riiklikele keskkonnaalastele eeskirjadele. Patsiendid peaksid po6rduma oma
kohaliku omavalitsuse poole, et saada teavet nende esemete korvaldamise kohta.

OIGUSLIK TEAVE

Koik diguslikud tingimused soltuvad kohalikust ja muust kohaldatavast digusest ning voivad vastavalt erineda.
Vastutus

Tootja ei vastuta kahju eest, mis tuleneb kéesoleva dokumendi mittejargimisest, eelkdige ebadigest kasutamisest,
ettekavatsemata kasutamisest, seadme kasutamisest véljaspool seadme kindlaksmé&aratud kasutustingimusi
voi seadme omavolilisest muutmisest. Seadet tuleb hooldada vastavalt kasutusjuhendile. Seadme kuritarvitamine
vOi ebadige kasutamine voib pohjustada seadme funktsionaalsuse vahenemist. Tootja ei vastuta kahjustuste
eest, mis tulenevad ebadigest hooldusest voi on pdhjustatud tootja poolt mittevolitatud komponentidest.
Taiendavat teavet kaubandusliku garantii tingimuste kohta annab teile teie riigis vastutav tootja turustusettevote.

Kommertsgarantii
Tootja annab sellele seadmele kaubandusliku garantii alates paigaldamise kuupéevast. Garantiiaeg on 6 kuud.
Kaubanduslik garantii himab tdestatud materjali-, t66- voi konstruktsioonivigu. Nendest puudustest tuleb

tootjale teatada kaubandusliku garantii kehtivusaja jooksul. Téiendavat teavet garantiitingimuste kohta saab
tootjafirmalt.

Markus : Kuigi koiki téiustatud tehnikaid on kasutatud, et saavutada maksimaalne thilduvus funktsioonide,
tugevuse, vastupidavuse ja mugavuse osas, ei ole mingit garantiid, et selle seadme kasutamine hoiab &ra
vigastusi.

1138



LATVIESU

PIRMS IERICES LIETOSANAS UZMANIGI IZLASIET VISUS TURPMAK MINETOS NORADIJUMUS UN
IEVEROJIET DROSIBAS INSTRUKCIJAS. PAREIZA UZSTADISANA IR BUTISKA IERICES PAREIZAI DARBIBAI.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Sis instrukcijas ir paredzétas sertificétam ortotiz&tajam/ protezétajam (CPO), kas uzstada ierici, un pacientiem, kuri
valka $o ierici. Saja dokumenta OVERLAY TF tiek saukta par “ierici”. lefice ir paredzéta lieto$anai licencétam veselibas
apripes specialistam, pacientam vai apripétajam, kas nodrosina pacienta apripi. Pacientam vai aprupétajam ir
jaspéj izlasTt un saprast visas lietoSanas instrukcijas sniegtas instrukcijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus,
ka ari jabut fiziski spéjigam tos ievérot.

114

3.1.

3.2.

3.3.

. INFORMACIJAS :

. Pirms ierices lietoSanas uzmanigi izlasiet visu $o dokumentu un ievérojiet drosibas noradijumus.

. Vesellbas aprupes specialistam jainstrué pacients vai apripétajs, ka drosi lietot $o ierici.

. Ja jums ir kadi jautajumi par ierici vai ja rodas kadas problémas, slidzibas vai incidenti, tostarp veselibas

stavokla pasliktina$anas, sazinieties ar razotaju vai vesellbas apripes specialistu, ja esat pacients vai
aprupétajs.

. LUdzu, saglabajiet $o dokumentu.

. SIMBOLU IZMANTOSANA

Simboli Simbolu nosaukumi Paskaidrojuma teksts
Razotajs Norada medicinas ierices razotaju.
Eiropas pilnvarotais Norada, kurs ir razotaja pilnvarotais parstavis Eiropa.
parstavis
C € CE zZime Norada, ka medicinas ierice ir saderiga ar Eiropas
noteikumiem.
@ lepakojuma integritate Norada nelietot ierici, ja iepakojums ir bojats.
Partijas kods Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét partiju
vai partiju.
Kataloga # Norada razotaja kataloga #, lai varétu identificét

medicinas ierici.

Daudzums Norada vienibu skaitu iepakojuma.

Skatiet lietoSanas Norada, ka lietotajam jaiepazistas ar lietoSanas
instrukciju instrukciju.

Mediciniska ierice Norada, ka prece ir medicinas ierice.

Viens pacients - Norada, ka medicinisko ierici var izmantot vairakas reizes,
Vairaki lietojumi bet tikai vienam pacientam.

Simbolu avots : 1ISO 20417:2021

. IERICES PREZENTACIJA :

IERICES APRAKSTS :

STierice ir medicinas iefice pacientiem ar transfemoralam amputacijam. Ta ir izgatavota no auduma un ietver
gaisa spilvenu, ko var aktivizét ar iericé iebuvetu sukni un/vai iericé iebuvéetu aréju sukni (spuldzes suknis -
piederums), ka art manualu atbrivo$anas varstu, lai varétu veikt ikdienas tilpuma regulé$anu. lericei ir art
elastiga lenta (piederums), lai noturétu uz ligzdas integréto stkni.

KOMPONENTU TABULA :

3.2.1. Tekstila

3.2.2. Gaisa puslis

3.2.3. Izvadvarsts

3.2.4. Integréts suknis

3.2.5. Argjais siknis (piederums)
3.2.6. Elastiga lenta (piederums)

MATERIALU SARAKSTS :

3.3.1. Neilons

3.3.2. Elastans

3.3.3. TPU (termoplastiskais poliuretans)
3.3.4. Atsperu térauds

3.3.5. Silikona

Materialam piemérojamais standarts : ISO 10993-1



4. DARBIBA

lerice rada papildu atbalstu un tilpumu transfemoralai eksoprotézei (aréjai ekstremitasu protézei), radot
vienmérigu blivumu, izmantojot gaisa spilvenu. lerice janovieto starp protézes odergjumu un guli. lerice
jaizmanto kopa ar ieliktni. Ta ir paredzéta lietoSanai ar eksoprotézem un ieliktniem, kas ir saderigi ar So ierici,
pieméram, jebkuriem transfemoraliem ieliktniem un veselibas apriipes specialista apstiprinatam ligzdam. Lai
piepumpétu ierici, pacientam vai veselibas aprupes specialistam jaizmanto ieblvétais suknis vai arejais suknis
(piederums), aréjais stknis ir japievieno izejas varstam, lai iesiknétu gaisu gaisa izpleSanas sistéma. Lai izlaistu
gaisu, pacientam vai veselibas apriipes specialistam janospiez izejas varsta metala dala, lai aktivizétu
izlaianas mehanismu.

5. PIEGADES SATURS :

6.
6.1.

Daudz. | Apraksts REF.
1 LietoSanas instrukcija PDPROJ-02-IFU
1 Parklajums TF -

1

Argjais siiknis -

1

Elastiga lenta -

IERICES IZVELE UN PIELAGOSANA

lerices izméra izvéle

6.1.1. Tips (PIN / VAC)

lerice jaizvélas atbilstosi pacienta balstiekartas tipam.

Bloké$anas balstiekartas sistémai parklajuma TF tips ir PIN, bet vakuuma balstiekartai parklajuma TF
tips ir VAC.

IEVEROJIET! Parklajums var nebit saderigs ar visiem blivéjuma gredzenu odergjumu veidiem. leteicams
izmantot oderéjumu ar integrétu distalo blivéjuma gredzenu.

Piekares sistema Parklajuma TF kods
BlokéSanas apturésana OVTF-XX-XX-PIN
Vakuuma suspensija OVTF-XX-VAC

6.1.2. Garums (L)

lerices garums jaizvélas atkariba no attaluma, ko méra starp atlikusas ekstremitates distalo galu un
starpribu. (15. attels).

Parklajuma TF vakuuma tipa garums ir normalizéts.

IEVEROJIET! Parklajuma TF vakuuma tipa (VAC) gadijuma nelietojiet iefici, ja atlikusas ekstremitates
garums ir mazaks par 20 cm (vertikals mérjums sédus stavokli starp starpeni un blivéjuma gredzena
augsdalu). (16. attéls).

IEVEROJIET! Parklajuma TF blok&sanas tipa (PIN) gadijuma nelietojiet iefici, ja atlikusas ekstremitates
garums ir mazaks par 19 cm (vertikals mérijums sédus stavokli starp starpeni un distalo galu). (15. attéls).
Soli

1. Palldziet pacientam ienemt sédus stavokli.

2. Paludziet pacientam novietot atlikuSo ekstremitati 90 gradu lenki.

3. Izmériet attalumu no distala gala lidz starpené.

4. lzvélieties ierfices garumu atbilstosi §im mérijumam (sk. tabulu zemak).

L = garums no distala gala lidz starpribui ar uzliktu oderéjumu un kaju 90° lenki.

L (cm) Garums no. produkts
19 idz 23 SH
23 lidz 30 LG
30 + XL
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6.2.

7.2.

7.3.

Apjoms (C)
lerices apkartméra apziméjums ir balstits uz lietotaja atlikuSo ekstremitasu apkartméra mérijumu noteikta
augstuma atkariba no balstiekartas garuma vai tipa.

C = atlikusas ekstremitates apkartmérs H (augstuma)
SH gadijuma H (augstums) ir 8 cm no distala gala.
LG gadijuma H (augstums) ir 12 cm no distala gala.

VAC tipam H (augstums) ir 18 cm no distala gala.

C (cm) Apjoma kods
32 lidz 36 32
36 Iidz 40 38
40 idz 44,5 40
44,5 lidz 48 44
48 lidz 52 48
52 lidz 62 52

6.2.1. Pilniga nomenklatiira
Piemérs : OVTF-40-SH-PIN (Parklajums TF izmérs 40 ar garumu SH fikséjoSai piekarei).
Piemérs : OVTF-38-VAC (parklajuma TF izmérs 38 vakuuma suspensijai).

. PAREDZETAIS LIETOJUMS / MERKIS :

. Paredzetais lietojums

Siierice ir paredzéta lieto$anai veselibas apriipes specialista uzraudziba. To, kad lietot iefici, ka arf lieto$anas
biezumu un ilgumu péc saviem ieskatiem nosaka arstéjosais arsts. lerice paredzéta transfemoralas
eksoprotézes papildu atbalstam un tilpuma palielinasanai.

LietoSanas prasibas
lerice jaizmanto starp kontaktligzdu un protézes ieliktni.
Pasakumi, kas nepieciesami, lai uzliktu ierici :

IEVEROJIET! Pirms ierices uzlik§anas noteikti ieteicams parliecinaties, vai gaisa spilvens ir hermétisks un vai
abi stkni un varsts darbojas pareizi.

1. Pacients sakotnéji atrodas sédus stavokIt

2. Pacients uzliek protézi uz atlikusas ekstremitates.

3. Pacients orienté gaisa iepludes un izplldes atveri uz atlikusas ekstremitates priekSpusi. (1-2. attéls)
4. Pacients uzliek ierici, uzvelkot to uz protézes ieliktna (1-2. attéls).

(Ja pacients izmanto vakuuma suspensijas sistému)

5. Pacients ievieto ierices distalo galu sava blivejuma gredzena (2-3-4. attéls).

6. Pacients parliecinas, ka ierice ir vienmérigi novietota (bez krokam, krokam vai lieka biezuma) uz protézes oderes.

7. Pacients ievieto atlikuSo ekstremitati (parklatu ar protézes oder&jumu un ierici) ligzda (parliecinieties, ka
gaisa spilvens ir zem ligzdas apdares [nijas). (7. attéls)

(Ja pacients izmanto distalo fiksaciju)

8. Pacients viegli piespiez savu atlikuSo ekstremitati (kuru sedz protézes odergjums un ierice), lai protézes
oderéjuma distalo stiprinajumu iespiestu protézes sprudrata sistema.

9. Joprojam sédus stavokli, ar taisnu kaju, pacients ar aréjo (9. attéls) vai integréto (10. attéls) stikni Ienam
ievada apkartéjo gaisu gaisa spilvena un rada sasprindzinajumu gizas iekSpusé. Neparspilét atlikuSo
ekstremitati ar ierici ilgu laiku.

10. Ja jaaizpilda liels tilpums, ieteicams izmantot aréjo sukni, bet mikroregulacijam - iebtvéeto sukni. Gaisa
spilvens piepUs$as un rada sasprindzinajumu starp protézes odergjumu (kas parklaj atlikuso ekstremitati)
un ligzdu. Pacients partrauc sukna lietoSanu, kad atlikust ekstremitate ir érta un kad polstergjums ir
vienmeérigi pievilkts.

IEVEROJIET! Nepareiza siiknu vai atbfivo$anas varsta lieto$ana var kaitét pacientam, pieméram, radit miksto
audu briices. Skatiet 9-10-11. attéla, ka lietot Sis sastavdalas.



74.

7.5.

7.6.

9.2,

Pasakumi, kas nepiecieSami, lai izmantotu ierici ikdiena :

IEVEROJIET! Lai samazinatu spiediena punktu un nejutiguma sajtas risku, ir |oti ieteicams piepast ierici,
|1énam palielinot gaisa daudzumu pneimatiskaja sistéma. Neparspilét atlikuSo ekstremitati ar ierici uz ilgu laiku.

1. Kad pacients jut, ka vina glizna ir izveidojusies sprauga vai ka sasprindzinajums starp atlikuo ekstremitati
un guzni ir parak liels, ving uz bridi partrauc savu darbibu.

2. Jaizveidojas sprauga, pacients, nenonemot protézi, izmanto integréto sukni, lai iesiknétu apkartejo gaisu
gaisa spilvena un atjaunotu vienmérigu un értu savilkumu kontaktligzdas iek§pusé. Gaisa spilvens
piepusas un atjauno sasprindzinajumu starp protézes ieliktni un ligzdu. (10. attéls)

3. Japlaisair svariga, lai paatrinatu $tnu piepu$anu, pacients pec véeleSanas var izmantot argjo sukni (9. attéls).

4. Jajutams parak liels spiediens, pacients, nenonemot protézi, izmanto atbrivo$anas varstu, lai no gaisa
spilvena iznemtu gaisu un atjaunotu vienmeérigu un értu spiedienu kontaktligzdas iek$puseé. (11. attéls)

(Ja pacients izmanto distalo fiksaciju)

5. Jaizveidojas sprauga, pacients, nenonemot protézi un caur drébém, izmanto integréto stikni, lai ievaditu
apkartéjo gaisu gaisa spilvena un atjaunotu vienmérigu un értu sasprindzinajumu guzas iek$pusé. (9. attéls)

6. Ja sprauga ir svariga un lai paatrinatu Sunu piepusanu, pacients, ja vélas, var pariet sedus stavokii un
piepUst gaisa spilvenu ar argjo sukni. (10. attéls)

7. Jajutams parak liels spiediens, pacients, neiznemot protézi, caur apgérbu ar atbrivosanas varstu izvada
apkartéjo gaisu no gaisa spilvena, lai atjaunotu vienmérigu un értu spiedienu kontaktligzdas iekSpuse.
(11. attéls)

NepiecieSamie pasakumi ierices nonemsanai :

1. Pacientam vispirms jaatrodas sédus stavokii.

2. Pacients novieto kaju taisni un izmanto atbrivo$anas varstu, lai izlaistu gaisu no gaisa spilvena un raditu

spraugu iek8puse ligzda. Pacients partrauc lietot atbrivoSanas varstu, kad vairs nejit sasprindzinajumu

kontaktligzda. (11. attéls)

Pacients nospiez fiksacijas sistémas atbrivo$anas mehanismu, kas atrodas uz protézes.

Pacients iznem atlikuSo ekstremitati (parklatu ar odergjumu un ierici) no kontaktligzdas.

Pacients iznem ierici no ieliktna, velkot to no distala gala. (12. attéls)

Pacients var izvadit gaisa parpalikumu, nospiezot uz atbrivo$anas varsta, vienlaikus nospiezot uz gaisa

spilvena. (13. attéls)

o0k

Kontrindikacijas

7.5.1. Nelietojiet So ierici, ja jums ir alergija pret uzskaititajiem materialiem.

7.5.2. Neizmantojiet $o ierici jebkura veida amputacijai, iznemot transfemoralo amputaciju.
7.5.3. Neizmantojiet $o ierici pacientam, kur§ nespéj pazinot par fizisku diskomfortu.

Derigas lietoSanas laiks
So ierici paredzéts lietot 6 ménesus normalas lietodanas laika.

DARBIBAS INFORMACIJA

Ar $o ierici var aizstat ldz pat 15 protezéSanas zeku slaniem.

lerice darbojas ar blokéSanas sistému.

lerice var darboties ar vakuuma sistému, ja blivéjuma gredzens ir iebuvéts starplika.

lerici var pielagot, lai ar nelielam modifikacijam, ko veic veselibas apriipes specialists vai Ethnocare komanda,
varétu piekartot bucas virves tipa piekarinam.

DROSIBA :
. Simboli

Simboli Definicijas

Bridinajums Bridinajums norada uz potenciali bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai nopietnus
ievainojumus, ja no tas netiek novérsta.

Uzmanibu Piesardziba norada uz potenciali bistamu situaciju, kas var izraisit vieglus vai vidgji
smagus ievainojumus, ja no tas netiek novérsta.

Pazinojums Bridinajums par iesp&jamiem tehniskiem bojajumiem.

Visparigi droSibas noradijumi
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9.3.

9.2.1. BRIDINAJUMS
9.2.1.1. Smagu traumu risks :
- lerici glabajiet bérniem nepieejama vieta. Ja ierici novieto virs mutes un deguna, pastav aizri$anas risks.

9.2.2. UZMANIBU
9.2.2.1. Traumu risks un ierices bojajumu risks :

- lerice janovieto virs jebkura blivéjuma gredzena, saglabajot visas gaisa Sunas protézes iek$pusé.

- lerici turiet talu no liesmam, oglém vai citiem karstuma avotiem.

- Nelietot magnétiskaja rezonanse.

- Nepaklaujiet ierici temperatirai virs +60°C vai zem -20°C.

- Parliecinieties, ka ierice ir pareizi novietota un noreguléta.

- Nepareiza vai parak cieSa novieto$ana var izraisit asinsvadu un nervu saspiesanu un spiedienu.

- Partrauciet ierices lieto$anu, ja rodas problémas ar ierices piestiprina$anu atlikusajai ekstremitatei.

- Liela augstuma vai liela karstuma gaisa spilvena esoSais gaiss izple$as un izraisa spiediena izmainas.

- Nelietojiet ierici, ja ta pacientam $kiet parak ciesa vai parak liela. Informéjiet pacientu, lai vins
nekavéjoties sazinas ar ortotistu/sertificétu protezétaju (CPO).

- Neizmantojiet ierici ar blivéjuma gredzeniem, ja tas traucé blivéjuma un ierices integritati.

- Nelietojiet ierici, ja uz atlikusas ekstremitates ir braces.

- Nelietojiet to pacientiem ar neiropatiju bez arsta apstiprinajuma.

- Parklajuma TF vakuuma tipa (VAC) gadijuma nelietojiet ierici, ja atlikusas ekstremitates garums ir mazaks
par 20 cm (vertikals ménjums sédus stavokli starp starp starpribu un blivéjuma gredzena augsdalu).

- Parklajuma TF blokésanas tipa (PIN) gadijuma nelietojiet ierici, ja atlikusas ekstremitates garums ir
mazaks par 19 cm (vertikals mérijums sédus stavokii starp starpeni un distalo galu).

- Ja, lietojot So ierici, rodas sapes, pietikums, izmainitas sajutas vai citas neparastas reakcijas,
nekavéjoties sazinieties ar veselibas aprupes specialistu.

- Nepiepumpéjot ierici, kad tas ir nepiecieSams, var rasties adas audu un miksto audu brices, jo
eksoprotézes iekSpusé trikst amortizacijas.

- Neliela metala detala atbrivoSanas varsta iekSpusé var sabojaties, ja ta tiek paklauta parak lielam
spiedienam, un radit vidéji smagas traumas, tapéc pirms ierices lieto$anas parliecinieties, ka
atbrivo$anas varsta korpuss ir laba stavokir.

- lzstradajums ir paklauts parastam nolietojumam. Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet izstradajumu
un nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats.

- Neizmantojiet ierici ar eksoprotézém, kas nav saderigas ar $o ierici. Pirms ierices lietoSanas ar jebkuru
papildu eksoprotezi parliecinieties, ka tas lietoSanu ir apstiprinajis veselibas aprupes specialists.

- Noradiet pacientam, lai sazinas ar savu ortotiki/sertificétu protézistu (CPO), ja ierice ir bojata. lerice
nav lietojama, ja izejas varsts vai stiknis nedarbojas pareizi vai ja gaisa spilvens nav 100% hermétisks.
Ari tad, ja ir bojats savienojums starp audumu un gaisa spilvenu vai ja ir bojats pats audums, tas var
ietekmét sistémas darbibu un tas izturibu. Bojatu ierici nevar dro$i lietot, un ta var radit traumas.

- Parklajums TF var nebut saderigs ar visiem blivéjuma gredzenu ieliktnu veidiem.

- Parklajums TF var nebat saderigs ar visiem distalas balstiekartas sistémas veidiem (pieméram, cilpas
tipa balstiekartu).

- Overlay TF ir paredzéts 300 Ibs/135 kg svara ierobezojumam.

Adas kairinajums, ekzéma, infekcijas, inficeSanas ar mikrobiem.

lerice ir paredzéta tikai vienam pacientam, un to nedrikst koplietot ar citiem pacientiem.

Lai izvairitos no mikrobiem, baktérijam un infekcijam, ieveérojiet tir$anas noradijumus.

Nelietojiet ierici tiesi uz adas.

Neparspiediet gaisa spilvenu. Nepareiza gaisa spilvena piepusana var izraisit butisku adas kairingjumu pacientiem
ar diabétisko neiropatiju vai citu neirologisku saslimsanu, ko nosaka izrakstijusais arsts. So stavokli nosaka arsts
specialists. Samaziniet gaisa spilvena saspieSanu, tiklidz rodas adas izmainas vai jitams diskomforts.

Pacienti ar normalu sajutu samazina$anos vai zudumu (t.i., neiropatiju u.c.) biezi janovéro (ka noteicis
izrakstijusais arsts), lai novérotu adas bojajumus, adas kairinajumu vai brac¢u arstésanu.

Nelabveliga ietekme

Var izraisit adas apsartumu

Alergiska reakcija uz materialiem

Var izraisit spiediena punktus

Pudera (pieméram, talka) lietoSana

Atlikusas ekstremitates adas kairinajuma risks un ierices funkcionalitates zudums dalinu aizsprostojuma dé|.
Sargajiet ierici no smalka pulvera un puteklainas vides.

PIEZIME

Nedrikst parveidot ierici vai izmantot to citadi, neka paredzéts.

Nelietojiet So ierici, ja ta ir bojata un/vai ja iepakojums ir atverts.

Pirms katras lieto$anas reizes parbaudiet, vai ierfice nav bojata.

Neizmantojiet ierici, ja tas funkcijas ir ierobeZotas.
Ja nepiecie§ams, veiciet nepiecieS$amos pasakumus (pieméram, nomaina, razotaja servisa nodalas parbaude u. c.).



10.
10.1.

10.2.

10.3.
11.

12,

12.1.

12.2.

TIRISANA, APKOPE UN UZGLABASANA :

lerices tiriSana :

1. Iznemiet ierici no oderes.

2. Parliecinieties, ka integrétais stkna caurums ir aizklats, kad tas ir paklauts Skidruma iedarbibai (t.i., aizsegts
ar pirkstu). lerici tiriet tikai reizi diena ar apstiprinatiem tiriSanas fidzekliem, tostarp neitralam ziepeém vai
maigu mazgasanas lidzekli, kas ir ar sabalansétu pH, bez smarzvielam, balinatajiem un krasvielam. lerici
tiriet silta Gdent 30 °C (86 °F) temperatra.

IEVEROJIET! Lai izvairitos no bojajumiem, neielieciet ierici velas mazgajamaja masina un neizzavéjiet to.

3. Rupigi noskalojiet ierici ar tiru siltu tdeni, lai nonemtu ziepju atliekas.

IEVEROJIET! Integréto siikni nedrikst paklaut tdens iedarbibai.

4. levietojiet iericé dvieli un izzavéjiet gaisa.

IEVEROJIET! Neielieciet to 7avétaja vai zavé$anai neizmantojiet citu karstuma avotu

5. lerici var lietot tikai pilnigi sausu.

10.1.1. Nepiemérotu mazgasanas lidzeklu lietoSana

IEVEROJIET! Neatbilsto$u mazgasanas lidzek|u lietodana var izraistt iefices bojajumus un anulét garantiju.
Vides apstakli

lerice ir paredzéta lietoSanai iekStelpas un arpus telpam.

IEVEROJIET! Izvairieties no lietosanas aktivitadu laika, kas saistitas ar lielu Gidens daudzumu (pieméram, pelde$ana).
IEVEROJIET! Izvairieties no lietosanas, veicot darbibas, kas saisfitas ar lielu kontaktu ar putekliem un smalkiem
pulveriem (pieméram, talka pulveri, smiltim, celtniecibas putekliem, smalkiem putekliem).

Ja neievérosiet Sos noradijumus, garantija zaudés speku.

ATKRITUMU APGLABASANA :

Neizmetiet So ierici kopa ar neskirotiem sadzives atkritumiem. Nepareiza izmeSana var negativi ietekmét vidi
un veselibu. levérojiet jlisu pasdvaldiba speka esoso iestazu noteikumus attieciba uz nodo$anas, savakSanas
un parstrades procediram. Saja sakara visas ierices sastavdalas un tas iepakojums jaiznicina saskana ar
speka esosajiem valsts vides aizsardzibas noteikumiem. Pacientiem jasazinas ar vietéjam iestadem, lai iegutu
informaciju par to, ka atbrivoties no Siem priekSmetiem.

JURIDISKA INFORMACIJA

Uz visiem juridiskajiem nosacijumiem attiecas vietéjie un citi piemérojamie tiesibu akti, un tie var attiecigi
atskirties.

Atbildiba

RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par zaud&jumiem, kas radusies $a dokumenta neievéro$anas rezultata, jo
Tpasi nepareizas lietoSanas, neparedzétas lietoSanas, lietoSanas arpus ierices noraditajiem lietoSanas nosacijumiem
vai neatlautas iefices modifikacijas gadijuma. lerice jauztur saskana ar lietosanas instrukciju. lerfices launpratiga vai
neatbilstosa lietoSana var samazinat tas funkcionalitati. RaZotajs nav atbildigs par bojajumiem, kas radusies
nepareizas apkopes rezultata vai ko izraisijuSas razotaja neatlautas sastavdalas. Sikaku informaciju par
komercgarantijas nosacijumiem jums sniegs razotaja izplafi$anas uznémums, kas atbildigs jisu valsti.
Komerciala garantija

Razotajs Sai iericei pieSkir komercgarantiju no uzstadi$anas dienas. Garantijas termins ir 6 ménesi. Komerciala
garantija attiecas uz pieraditiem materiala, izgatavo$anas vai konstrukcijas defektiem. Par Siem defektiem jazino
razotajam komercgarantijas deriguma termina laika. Sikaku informaciju par garantijas noteikumiem un nosacijumiem
var sanemt no uznémuma razotaja.

Piezime : Lai gan ir izmantoti visi progresivie panémieni, lai panaktu maksimalu funkciju, izturibas, izturibas
un komforta saderibas imeni, nav garantijas, ka $is ierices lietoSana noveérsis traumas.
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LIETUVIY

PRIES NAUDODAMI PRIETAISA ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISAS TOLIAU PATEIKTAS INSTRUKCIJAS IR
LAIKYKITES SAUGOS NURODYMUY. NORINT, KAD PRIETAISAS TINKAMAI VEIKTY, BUTINA TEISINGAI J]
SUMONTUOTI.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Sios instrukcijos skirtos sertifikuotam ortopedui-protetikui (CPO), montuojanéiam prietaisa, ir pacientams, nesiojantiems
prietaisa. Siame dokumente OVERLAY TF vadinamas “prietaisu”. Prietaisas skirtas naudoti licencijuotam sveikatos
priezitros specialistui, pacientui arba pacienta prizitrin¢éiam asmeniui. Pacientas arba slaugytojas turi gebéti perskaityti
ir suprasti visas naudojimo instrukcijose pateiktas instrukcijas, jspéjimus ir atsargumo priemones bei fizikai sugebéti
ju laikytis.

1. INFORMACIJOS :
1.1. Prie$ naudodami prietaisg atidziai perskaitykite visa §j dokumenta ir laikykités saugos nurodymu.
1.2. Sveikatos priezilros specialistas turi pamokyti pacientg arba slaugytoja, kaip saugiai naudoti §j prietaisa.
1.3. Jei turite klausimy apie prietaisg arba jei kyla kokiy nors problemy, nusiskundimy ar incidenty, jskaitant sveikatos
buklés pablogéjima, kreipkités | gamintoja arba j savo sveikatos prieZitros specialista, jei esate pacientas ar
slaugytojas.
1.4. Saugokite §j dokumenta.
2. SIMBOLIY NAUDOJIMAS

Simboliai Simboliy pavadinimai

Aiskinamasis tekstas

Gamintojas

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.

Europos jgaliotasis atstovas

Nurodoma, kas yra gamintojo jgaliotasis

[Ec[re]
g

®

atstovas Europoje.

CE Zzenklas Nurodykite, kad medicinos prietaisas atitinka

Europos reglamentus.

Pakuotés vientisumas Nurodo nenaudoti prietaiso, jei pakuoté pazeista.

Partijos kodas Nurodomas gamintojo partijos kodas, kad buty

galima identifikuoti partijg arba partijg.

Katalogo Nr. Nurodomas gamintojo katalogo Nr., kad buty
galima identifikuoti medicinos prietaisa.
Kiekis Nurodomas pakuotéje esanéiy vienety skaicius.

Zitrékite naudojimo
instrukcijas

Nurodo, kad naudotojui reikia susipazinti
su naudojimo instrukcijomis.

Medicinos prietaisas Nurodo, kad preké yra medicinos prietaisas.

Vienas pacientas -
Daugkartinis naudojimas

Nurodo, kad medicinos prietaisas gali buti naudojamas
kelis kartus, bet tik vienam pacientui.

Simboliy Saltinis : ISO 20417:2021
. PRIETAISO PRISTATYMAS :
3.1. PRIETAISO APRASYMAS :

Sis prietaisas yra medicinos prietaisas, skirtas pacientams, kuriems amputuotos transfemoralinés kojos. Jis
pagamintas i§ audinio ir turi oro pagalve, kurig galima jjungti prietaise jmontuotu siurbliu ir (arba) prietaise esanéiu
siurbliu (lemputés siurbliu - priedas), taip pat rankinj i$leidimo voztuva, kad buty galima kasdien reguliuoti tarj.
Prie prietaiso taip pat pridedama elastiné juosta (priedas), kad bty galima islaikyti ant lizdo integruota siurblj.

SUDEDAMUJY DALIY LENTELE :

3.2.1. Tekstilé

3.2.2. Oro puslé

3.2.3. I18¢jimo voztuvas

3.2.4. Integruotas siurblys
3.2.5. ISorinis siurblys (priedas)
3.2.6. Elastiné juosta (priedas)

3.2,

3.3. MEDZIAGY SARASAS :
3.3.1. Nailonas
3.3.2. Elastanas

3.3.3. TPU (termoplastinis poliuretanas)



3.3.4. Spyruoklinis plienas
3.3.5. Silikonas

Medziagai taikomas standartas : ISO 10993-1
4. VALDYMAS

Prietaisas sukuria papildoma atrama ir priglunda prie transfemoralinio egzoprotezo (iSorinio galiinés protezo),
sukurdamas vienoda sandaruma naudojant oro pagalve. Prietaisas turi buti jtaisytas tarp protezo jdéklo ir lizdo.
Prietaisas turi buti naudojamas kartu su jdéklu. Jis skirtas naudoti su egzoprotezais ir jdéklais, kurie yra suderinami
su Siuo prietaisu, pavyzdziui, bet kokiais transfemoraliniais jdéklais ir sveikatos priezitros specialisto patvirtintais
lizdais. Pacientas arba sveikatos prieZitiros specialistas, norédamas pripusti prietaisa, turi naudoti integruota siurblj
arba iSorinj siurblj (priedas); iSorinj siurblj reikia prijungti prie iS&jimo voztuvo, kad oras patekty j oro iSsiplétimo
sistema. Norédamas iSleisti ora, pacientas arba sveikatos priezitros speciali turi paspausti i$leidimo voztuvo
metaling dalj, kad suveikty iSleidimo mechanizmas.

5. PRISTATYMO TURINYS :

Kiekis. | ApraSymas REF.

1 Naudojimo instrukcijos PDPROJ-02-IFU
1 Perdangos TF -

1 ISorinis siurblys -

1 Elastiné juosta -

6. PRIETAISO PARINKIMAS IR PRITAIKYMAS
6.1. |renginio dydzio pasirinkimas

6.1.1. Tipas (PIN / VAC)
Prietaisa reikia pasirinkti atsizvelgiant j paciento pakabos sistemos tipa.
Jei pakabos sistema yra uzrakinama, “Overlay TF” tipas yra PIN, o jei pakaba yra vakuuminé, “Overlay
TF” tipas yra VAC.
DEMESIO! Perdanga gali biiti suderinama ne su visy tipy sandarinimo Ziedy jdéklais. Labai rekomenduojama
naudoti jdéklus su integruotu distaliniu sandarinimo Ziedu.

Pakabos sistema Perdangos TF kodas
Blokavimo pakaba OVTF-XX-XX-PIN
Vakuuminé pakaba OVTF-XX-VAC
6.1.2. ligis (L)
Prietaiso ilgj reikia parinkti pagal atstuma, iSmatuotg nuo distalinio likusios galtinés galo iki tarpvietés.
(15 pav.).

Perdangos TF vakuumo tipo ilgis yra normalizuotas.

DEMESIO! Jei perdangos TF vakuuminis tipas (VAC), nenaudokite prietaiso, jei likutinés galtnés ilgis yra
mazesnis nei 20 cm (vertikalus matavimas sédimoje padétyje tarp tarpvietés ir sandarinimo Ziedo virSaus).
(16 pav.).

DEMESIO! Jei tai yra uzrakto tipo (PIN) perdangos TF, nenaudokite prietaiso, jei likutinés galtnés ilgis
yra mazesnis nei 19 cm (vertikalus matavimas sédimoje padétyje tarp tarp tarpvietés ir distalinio galo).

(15 pav.).
Zingsniai
1. Paprasykite paciento uzimti sédimaja padét;.
2. Paprasykite paciento padéti likusig galune 90 laipsniy kampu.
3. ISmatuokite atstuma nuo distalinio galo iki tarpvietés.
4. Pagal §j matavima pasirinkite prietaiso ilgj (Zr. toliau pateikta lentele).
L = ilgis nuo distalinio galo iki tarpvietés, kai jdéklas uzdétas, o koja pastatyta 90° kampu.
L (cm) ligis i§ produkta
19-23 SH
23-30 LG
30 + XL
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7.2.

7.3.

6.1.3. Apskritimas (C)

Prietaiso apimties Zymuo nustatomas pagal naudotojo likusios gallinés apimties matmenis tam tikrame
aukstyje, priklausomai nuo pakabos ilgio ar tipo.

C = likusios gallinés apimtis H (aukstyje)

SH atveju H (aukstis) yra 8 cm nuo distalinio galo
LG atveju H (aukstis) yra 12 cm nuo distalinio galo
VAC tipo H (aukstis) yra 18 cm nuo distalinio galo.

C (cm) Apskritimo kodas
32 iki 36 32
36 iki 40 38
40 iki 44,5 40
44,5 iki 48 44
48 iki 52 48
52 iki 62 52

6.1.4. I1Ssami nomenklatura
Pavyzdys : OVTF-40-SH-PIN (40 dydzio, SH ilgio, uzfiksuotos pakabos perdanga TF).
Pavyzdys : OVTF-38-VAC (38 dydzio perdangos TF, skirtos vakuuminei pakabai).

. TIKSLINIS NAUDOJIMAS / PASKIRTIS :

. Numatomas naudojimas

kiek laiko jj naudoti, sprendzia tik gydantis gydytojas. Prietaisas skirtas suteikti papildoma atrama
transfemoraliniam egzoprotezui ir uztikrinti jo tarj.

Naudojimo reikalavimai

Prietaisas turi buti naudojamas tarp lizdo ir protezo jdéklo.

Zingsniai, reikalingi jrenginiui uzdéti :

DEMESIO! Prie$ uzdedant prietaisg, primygtinai rekomenduojama patikrinti, ar oro pagalvé yra sandari ir ar
tinkamai veikia abu siurbliai ir voztuvas.

1. 18 pradziy pacientas sédi.

2. Pacientas uzsideda protezo jdéklg ant likusios gallnés.

3. Pacientas oro jsiurbimo ir iSsiurbimo anga nukreipia j likusios galiinés priek|. (1-2 pav.)
4. Pacientas uzsideda prietaisg, uzdédamas jj ant protezo jdéklo (1-2 pav.).

(Jei pacientas naudoja vakuuming pakabos sistema)

5. Pacientas jkiSa distalinj prietaiso gala j sandarinimo Zieda (2-3-4 pav.).

6. Pacientas jsitikina, kad prietaisas ant protezo jdéklo yra vienodai (be rauksliy, rauksliy ar per didelio storio).

7. Pacientas jkiSa likusig galine (uzdengta protezo jdéklu ir prietaisu) j lizda (jsitikinkite, kad oro pagalvélé
yra zemiau lizdo apdailos linijos). (7 pav.)

(Jei pacientas naudoja distaline fiksacija)

8. Pacientas lengvai paspaudzia likusig galline (uzdengta protezo jdéklu ir prietaisu), kad distalinis protezo
jdéklo tvirtinimo elementas jsitvirtinty j protezo sklas¢iy sistema.

9. Pacientas, vis dar sédédamas tiesia koja, iSoriniu (9 pav.) arba integruotu (10 pav.) siurbliu létai jpurskia
aplinkos org j oro pagalve, kad ji jsitemptu. liga laika nepertempkite likusios galtinés prietaisu.

10. Rekomenduojama naudoti iSorinj siurblj, jei reikia pripildyti didelj tdrj, o integruota siurblj naudoti
mikroreguliuojant. Oro pagalvélé pripuc¢iama ir sukuria sandaruma tarp protezo jdéklo (kuris dengia likusia
gallneg) ir lizdo. Pacientas nustoja naudoti siurblj, kai likutiné galtiné yra patogi ir kai lizdas yra tolygiai jtemptas.

DEMESIO! Neteisingai naudojant siurblius ar ileidimo voztuva, pacientui gali bti padaryta zala, pavyzdziui,
minkstyju audiniy Zaizdos. Kaip naudoti Sias sudedamasias dalis, zr. 9-10-11 pav.



Zingsniai, reikalingi norint naudoti prietaisa kasdien :

DEMESIO! Kad sumazintuméte spaudimo tasky ir nutirpimo jausmo rizika, labai rekomenduojama prietaisa
pripusti létai didinant oro kiekj pneumatinéje sistemoje. llga laika nepertempkite likusios galunés prietaisu.

1.

Kai pacientas pajunta, kad tarpas tarp galiinés lizdo ir lizdo yra per didelis, jis trumpam nutraukia savo
veiklg.

Jei susidaro tarpas, pacientas, nenuimdamas protezo, integruotu siurbliu j oro pagalve jpurskia aplinkos
oro ir atkuria tolygy ir patogy jtempima pagalvéje. Oro pagalvélé pripuc¢iama ir atkuria jtempima tarp
protezo jdéklo ir lizdo. (10 pav.)

Jei tarpas yra didelis, norédamas paspartinti lasteliy priputima, pacientas, jei nori, gali naudoti iSorinj
siurblj (9 pav.).

Jei jauciamas per didelis spaudimas, pacientas, nenuimdamas protezo, i$ oro pagalvés istraukia ora, kad
buty atkurtas vienodas ir patogus spaudimas. (11 pav.)

(Jei pacientas naudoja distaline fiksacija)

5.

6.

7.

Jei susidaro tarpas, pacientas integruotu siurbliu per drabuzius, nenuimdamas protezo, jpurskia aplinkos
oro j oro pagalve ir atkuria tolygy ir patogy jtempima pagalvéje. (9 pav.)

Jei tarpas yra svarbus ir norint pagreitinti lasteliy pripttimo procesa, pacientas, jei nori, gali pereiti j sédima
padétj ir pripUsti oro pagalve i$oriniu siurbliu. (10 pav.)

Jei jauCiamas per didelis spaudimas, pacientas, neiS§imdamas protezo, per drabuzius i$ oro pagalvés
pasalina aplinkos ora, kad buty atkurtas tolygus ir patogus slégis pagalvéje. (11 pav.)

7.4. Veiksmai, reikalingi prietaisui iSimti :

1.
2.

Sl o

Pirmiausia pacientas turi buti sédimoje padétyje.

Pacientas itiesia koja ir i$leidimo voztuvu iSleidzia ora i§ oro pagalvélés, kad susidaryty tarpas kiSenéje.
Pacientas nebenaudoja atleidimo voZztuvo, kai nebejaucia jokio jtempimo lizde. (11 pav.)

Pacientas nuspaudzia ant protezo esantj fiksavimo sistemos atlaisvinimo mechanizma.

Pacientas iStraukia likusig galtine (uzdengta jdéklu ir prietaisu) i$ lizdo.

Pacientas iSima prietaisa i$ jdéklo traukdamas jj i$ distalinio galo. (12 pav.)

Pacientas gali pasalinti oro pertekliy paspausdamas oro isleidimo voztuva ir tuo pat metu spausdamas
oro pagalve. (13 pav.)

7.5. Kontraindikacijos

7.5.1. Nenaudokite $io prietaiso, jei esate alergiski iSvardytoms medziagoms.
7.5.2. Nenaudokite $io prietaiso bet kokio tipo amputacijai, iSskyrus transfemoraline amputacija.
7.5.3. Nenaudokite $io prietaiso pacientui, kuris negali pranesti apie fizinj diskomforta.

7.6. Naudingo tarnavimo laikas

Sis prietaisas skirtas naudoti 6 ménesius jprasto naudojimo laikotarpiu.

8. INFORMACIJA APIE VEIKIMA

- Prietaisu galima pakeisti iki 15 sluoksniy proteziniy kojiniy.

- Prietaisas veikia su uzrakto sistema.

- Prietaisas gali veikti su vakuumine sistema, jei j jdékla integruotas sandarinimo Ziedas.

- Sveikatos priezitros specialistas arba “Ethnocare” komanda gali prietaisg pritaikyti bucinio tipo virvutei, atlikusi
nedidelius pakeitimus.

9. SAUGUMAS :
9.1. Simboliai

Simboliai Apibréztys

|spéjimas |spéjimas nurodo potencialiai pavojinga situacija, kurios nei$vengus galima Ziti arba
sunkiai susizeisti.

|spéjimas |spéjimas rodo, kad situacija gali bti pavojinga, o jos neiSvengus galima patirti
lengva ar vidutinio sunkumo suzalojima.

Pranesimas |spéjimas apie galima techning Zala.

9.2. Bendrieji saugos nurodymai
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9.3.

9.2.1.
9.21.1.

9.2.2.
9.2.2.1.

|SPEJIMAS

Sunkiy suzalojimy rizika :

Laikykite prietaisg vaikams nepasiekiamoje vietoje. Jei prietaisas uzdedamas ant burnos ir nosies, kyla
pavojus uzspringti.

DEMESIO

Susizalojimo ir prietaiso sugadinimo rizika :

|renginys turi biti uzdétas vir$ bet kurio sandarinimo Ziedo, o visos oro Igstelés turi biti protezy viduje.
Laikykite prietaisg atokiau nuo liepsnos, zarijy ar kity karscio saltiniy.

Nenaudokite MRT.

Nelaikykite prietaiso aukstesnéje nei +60 °C arba Zemesnéje nei -20 °C temperaturoje.

Isitikinkite, kad prietaisas tinkamai padétas ir sureguliuotas.

Neteisingai arba per stipriai pritvirtintas jtvaras gali sukelti spaudima ir suspausti kraujagysles bei nervus.
Jei kyla problemy dél prietaiso tvirtinimo prie likutinés galinés, nutraukite prietaiso naudojima.
Dideliame aukstyje arba esant dideliam karsciui, oro pagalvéje esantis oras i§siplecia ir slégis kinta.
Nenaudokite prietaiso, jei pacientui atrodo, kad jis yra per ankstas arba per didelis. Informuokite
pacientg, kad jis nedelsdamas kreiptusi j ortopeda/sertifikuota protezuotoja (CPO).

Nenaudokite prietaiso su sandarinimo Ziedais, jei jie pazeidzia sandarinimo ir prietaiso vientisuma.
Nenaudokite prietaiso, jei ant likusios gallinés yra Zaizdy.

Nenaudokite jo pacientams, sergantiems neuropatija, be gydytojo patvirtinimo.

Jei “Overlay TF” vakuuminis tipas (VAC), nenaudokite prietaiso, jei likutinés gallinés ilgis yra mazesnis
nei 20 cm (vertikalus matavimas sédimoje padétyje tarp tarpvietés ir sandarinimo Ziedo virsaus).

ei tai yra “Overlay TF” uzrakto tipas (PIN), nenaudokite prietaiso, jei likutinés gallinés ilgis yra mazesnis
nei 19 cm (vertikalus matavimas sédimoje padétyje tarp tarpvietés ir distalinio galo).

Jei naudodami §j prietaisa jauciate skausma, patinima, pakitusius pojucius ar kitas nejprastas reakcijas,
nedelsdami kreipkités j sveikatos priezitros specialista.

Jei prietaisas nebus pripu¢iamas, kai reikia, dél nepakankamo egzoprotezo viduje esancio
amortizatoriaus gali atsirasti odos audiniy ir mink$tyju audiniy Zaizdy.

Maza metaliné dalis, esanti i$leidimo voztuvo viduje, gali sugesti, jei buty per didelis slégis, ir sukelti
vidutinio sunkumo suzalojimus, todél prie§ naudodami prietaisg jsitikinkite, kad iSleidimo voztuvo
korpusas yra geros buklés.

Gaminys gali normaliai susidévéti. Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite gaminj ir nenaudokite gaminio,
jei jis pazeistas.

Nenaudokite prietaiso su egzoprotezais, kurie yra nesuderinami su $iuo prietaisu. Prie§ naudodami
prietaisg su bet kokiu papildomu egzoprotezu, jsitikinkite, kad prietaiso naudojima patvirtino sveikatos
priezilros specialistas.

Nurodykite pacientui, kad jis kreiptusi j savo ortopeda/sertifikuotg protezuotoja (CPO), jei prietaisas
yra pazeistas. Prietaisas yra netinkamas naudoti, jei netinkamai veikia i$éjimo voZztuvas arba siurblys
arba jei oro pagalvé néra 100 % sandari. Be to, jei pazeistas audinio ir oro pagalvés sujungimas arba
jei pazeistas pats audinys, tai gali turéti jtakos sistemos veikimui ir jos ilgaamziskumui. Pazeisto
prietaiso negalima saugiai naudoti ir jis gali suzaloti.

“Overlay TF” gali bti suderinama ne su visy tipy sandarinimo ziedy jdéklais.

“Overlay TF” gali bati suderinama ne su visomis distalinés pakabos sistemos rusimis (pvz., virvutés
tipo pakaba).

“Overlay TF” gali sverti ne daugiau kaip 300 svary/135 kg.

Odos sudirginimas, egzema, infekcijos, uzkrétimas mikrobais

Prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui ir negali buti naudojamas kartu su kitais pacientais.
Laikykités valymo instrukcijy, kad iSvengtumeéte mikroby, bakterijy ir infekcijy.

Nenaudokite prietaiso tiesiai ant odos.

Neperpuskite oro pagalvés. Netinkamas oro pagalvés priputimas gali sukelti didelj odos sudirginima
pacientams, sergantiems diabetine neuropatija ar kita neurologine liga, kurig nustato gydytojas. Sia bikle
nustato gydytojas specialistas. Sumazinkite oro pagalvés suspaudima, kai tik atsiranda odos pokyciy arba
jauciamas diskomfortas.

Pacientai, kuriems sumazéja ar iSnyksta normalus jutimas (t. y. neuropatija ir kt.), turi bati daznai stebimi (kaip
nustato skiriantis gydytojas) dél odos pazeidimy, odos dirginimo ar Zaizdy tvarkymo.

. Neigiamas poveikis

Gali sukelti odos paraudima
Alerginé reakcija j medziagas
Gali atsirasti spaudimo tasky

. Milteliy (pvz., talko) naudojimas

Likutinés galtinés odos sudirginimo ir prietaiso funkcionalumo praradimo dél daleliy uzsikim$imo rizika.
Laikykite prietaisg atokiau nuo smulkiy milteliy ir dulkétos aplinkos.

. PASTABA

Nemodifikuokite prietaiso ir nenaudokite jo ne pagal paskirtj.

Nenaudokite Sio prietaiso, jei jis yra pazeistas ir (arba) jei pakuoté buvo atidaryta.

Prie$ kiekviena naudojima patikrinkite, ar prietaisas nepazeistas.

Nenaudokite prietaiso, jei jo funkcijos yra ribotos.

Jei reikia, imkités reikiamy priemoniy (pvz., pakeiskite, patikrinkite gamintojo aptarnavimo skyriuje ir pan.).



10.
10.1.

10.2.

10.3.
11.

12,

12.1.

12.2.

VALYMAS, PRIEZIURA IR LAIKYMAS :

Prietaiso valymas :

1. ISimkite prietaisg i$ jdéklo.

2. |sitikinkite, kad integruota siurblio anga yra uzdengta, kai j ja patenka skyscio (pvz., uzdengta pirstu).
Prietaisa valykite tik kartg per dieng patvirtintomis valymo priemonémis, jskaitant neutraly muilg arba
Svelny ploviklj, kurio pH subalansuotas, be kvapiyjy medziagy, balikliy ir dazikliy. Prietaisg valykite Siltu
30 °C temperatiros vandeniu.

DEMESIO! Nedékite prietaiso j skalbimo masing ir neskalbkite jo, kad nesugadintuméte.

3. Kruopsc¢iai nuplaukite prietaisa $variu Siltu vandeniu, kad pasalintuméte visus muilo likucius.

DEMESIO! Nelaikykite integruoto siurblio vandenyje.

4. |dékite j prietaisg ranksluostj ir iSdZiovinkite.

DEMESIO! Nedékite jo j dziovykle ir nenaudokite jokio kito $ilumos $altinio dziovinimui

5. Prietaisa galima naudoti tik visiSkai sausa.

10.1.1. Netinkamy plovikliy naudojimas

DEMESIO! Naudojant netinkamus ploviklius, prietaisas gali sugesti ir netekti garantijos.

Aplinkos salygos

Prietaisas skirtas naudoti patalpose ir lauke.

DEMESIO! Venkite naudoti uzsiimant veikla, kai turima daug vandens (pvz., plaukiojant).

DEMESIO! Venkite naudoti, kai dirbate su daug dulkiy ir smulkiy milteliy (pvz., talko milteliy, smélio, statybiniy
dulkiy, smulkiy dulkiy).

Jei nesilaikysite Siy nurodymy, garantija neteks galios.

ATLIEKY SALINIMAS :

NeiSmeskite Sio prietaiso kartu su nerusiuotomis buitinémis atliekomis. Netinkamas Salinimas gali turéti neigiama
poveikj aplinkai ir sveikatai. Laikykités jusy savivaldybéje galiojanciy valdzios institucijy nuostaty dél grazinimo,
surinkimo ir perdirbimo tvarkos. Atsizvelgiant j tai, visi prietaiso komponentai ir jo pakuoté turi bati utilizuojami
pagal galiojancius nacionalinius aplinkosaugos reglamentus. Pacientai turéty kreiptis j vietos valdzios institucijas,
kad gauty informacijos, kaip atsikratyti Siais elementais.

TEISINE INFORMACIJA

Visos teisinés salygos priklauso nuo vietos ir kity taikomy jstatymy ir gali atitinkamai skirtis.

Atsakomybé

Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz zala, atsiradusia dél Sio dokumento nesilaikymo, ypa¢ dél
netinkamo naudojimo, nenumatyto naudojimo, naudojimo ne pagal nurodytas prietaiso naudojimo salygas ar
arba netinkamo prietaiso naudojimo gali sumazéti jo funkcionalumas. Gamintojas negali biti laikomas atsakingu
uz zala, atsiradusiag dél netinkamos techninés prieZitros arba padaryta naudojant gamintojo nepatvirtintus
komponentus. Daugiau informacijos apie komercinés garantijos salygas suteiks jusu Salyje atsakinga gamintojo
platinimo jmoné.

Komerciné garantija

Gamintojas Siam prietaisui suteikia komercing garantijg nuo jrengimo datos. Garantijos laikotarpis - 6 ménesiai.
Komerciné garantija taikoma jrodytiems medziagy, gamybos ar konstrukcijos defektams. Apie Siuos defektus
reikia pranesti gamintojui per komercinés garantijos galiojimo laikotarpj. Daugiau informacijos apie garantijos
terminus ir salygas galima gauti i$ jmonés gamintojos.

Pastaba : Nors buvo naudojami visi pazangls metodai, kad bity pasiektas maksimalus funkcijy, tvirtumo,
patvarumo ir patogumo suderinamumo lygis, néra jokios garantijos, kad naudojant §j prietaisa bus iSvengta
suzalojimy.
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BB/IFTAPCKU

NPEAN OA U3MNON3BATE YCTPONCTBOTO, MPOYETETE BHUMATE/IHO U U3LUANO CNEQHUTE
MHCTPYKLIUW U CMASBANTE YKASAHUSITA 3A BE3OMACHOCT. MPABU/THATA UHCTAJALISA E OT
CbHLUECTBEHO 3HAYEHUE 3A MPABU/THOTO ®YHKLIMOHUPAHE HA YCTPOWCTBOTO.

WHCTPYKLMU 3A YNOTPEBA

Teaun VHCTPYKLWW ca NpepHasHavdeHmn 3a ceptudmumpanus optonen,/ npoteancT (CPO), KOTO MOHTUPA YCTPOCTBOTO, U
3a NaumneHTUTe, KOUTO HOCST YCTPOWCTBOTO. B To3n gokymeHT OVERLAY TF ce Hapuya “ycTpoiicTeo”. YCTPOCTBOTO e
npepHa3HavdeHo 3a ynotpe6a oT SMLEH3VpaH MEeAULIMHCKIM CrieLyanmicT, nauneHTa unm MueTo, nonarallo rpumku 3a
nauveHTa. MauneHTsT UK NMUETO, Nonarallo rpuKK 3a Hero, TpsGea Aa MoraT [ja npoyerar v pasbepar BCUYKN
VIHCTPYKLMW, MPeaynpeskaeHyist v MpeanasHi MepKkyl B ykasaHusiTa 3a yriotpeba 1 fa ca vianHecki criocobHm ia rv criassar.

1. MHOOPMALUN :

1.1. Mons, npoueteTe BHUMATENHO LENVsi AOKYMEHT, NMpeau Aa varonasare yCTPOWCTBOTO, W crassante
VHCTPYKLMMTE 3a 6e30MacHOCT.

1.2. MeavuMHCKMAT cneuuanicT Tpsabsa Aa MHCTPYKTPA NauveHTa Unn NLETO, KOeTOo Ce MPUXM 3a Hero, Kak
[a 13ron3ea ToBa yCTPOWNCTBO 6e30MacHo.

1.3. CsbpxeTe ce C NpousBoauTens unm ¢ Bawms MeguumMHCKM cneumnanicT, ako CTe NauneHT uan auue, KoeTo
ce rpvu 3a Bac, ako nmare HsikakBW BbNPOCU OTHOCHO YCTPOWCTBOTO U ako 1Mate Hsikaksy npobnemu,
OnnakBaHWs UM MHLUMAEHTY, BKIIIOYUTENHO BJIOLIABAHE Ha 3[4PaBOC/IOBHOTO ChCTOSHME.

1.4. Mons, 3anaseTe TO3U [OKYMEHT.

2. N3NOJIBBAHE HA CUMBOJIU

Cumsonn CumBonu 3arnasus OGsACcHUTENEeH TEKCT

MpounssoguTen Mocousa NPou3BOAUTENS HA MEANLIMHCKOTO M3penie.

EBponeickn ynbnHomoleH | MNMoco4ysa Ko € eBpOnencKnaT ymbAHOMOLLEH
npegcrtasuten npegctasuTen Ha NPon3BoANTENS.

C € Mapkuposka CE MocoyeTe, Ye MEAVLIMHCKOTO U3aenme € CbBMECTUMO C
eBponelicku1Te pasnopeaov.

@ LisinocT Ha onakoBkata YkasBa fia He 13nonasare yCTPOWNCTBOTO, ako
onakoBKaTa e nospefeHa.

Kopg Ha naptugarta MocouBa koaa Ha mapTuaara Ha NpPou3BoauUTENs, 3a Aa
MOXe fia ce uaeHTUMLMpPa NnapTuaaTa unm naptuaara.

Karanor # Mocoysa kaTtanoxHus Ne Ha nponssoauTens, 3a aa
MOXe MeAMUMHCKOTO n3genue aa 6oae
naeHTUdUUMpaHo.

Konnuectso MocouyBa 6pos Ha egMHMLMTE B onakoBKara.

BuxTe nHcTpyKummnTe 3a MocouBa, Ye e HEO6XOAVMO NOTPEBUTENSAT Aa ce

ynotpe6a 3anosHae € MHCTPyKLuMTe 3a ynotpeba.

MepaunumrHCKo ycTpoicTBo MocouBa, Ye N3nenneTo e MEANLMHCKO usgenve.

EQuvH naumeHT - MocouBa, Ye MEAMLMHCKOTO M3QeNNe MoXe fa ce

MHorokpaTHa ynotpe6a 13Mos3Ba MHOrOKPATHO, HO CaMo MPU eANH NauneHT.

WN3TouHrK Ha cumsonuTe : ISO 20417 :2021
3. MPEACTABSIHE HA YCTPOWCTBOTO :

3.1. OMUCAHUE HA YCTPOWCTBOTO :

ToBa yCTPONCTBO € MEAMLIMHCKO M3[enve 3a NnauneHTn ¢ TpaHcheMopanHy amnytaumn. To e uspaboteHo ot
nnat 1 BKoYBa Bb3AyLUHA Bb3raBHMLUA, KOATO MOXe [a Ce aKTMBMpa C NnoMoLLUTa Ha nomna, nHTerpupaHa B
YCTPONCTBOTO, U/WUNN C BbHLUHA 3@ YCTPOWCTBOTO nomna (nomna ¢ konba - akcecoap), KakTo U C pbyeH
ocaoﬁox(,qasau.l, KnanaH, 3a fa ce no3eBosin eXXeqHEeBHO perynmpaHe Ha obema. YCTpOVICTBOTO ce gocrtaea n c
enactuyHa neHTa (aKcecoap) 3a nogabp>kaHe Ha BrpageHara B rHe3foTo nomMna.

3.2. TAB/IMLUA HA KOMMOHEHTUTE :

3.2.1. Tekctun

3. BbapyweH mexyp

3.2.3. MaxopeH knanaH

3.2.4. BrpapgeHa nomna

3.2.5. BbHLWHa nomna (akcecoap)
3.2.6. EnactnuHa neHTa (akcecoap)

3.3. CMUCBHK HA MATEPUAJIUTE :

3.3.1. HaitnoH
3.3.2. EnactaH
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3.3.3. TPU (TepmonnactuyeH nonnypeta)
3.3.4. lNpy>xMHHa cTomaHa
3.3.5. CunukoH

Mpunoxum cTaHaapT 3a matepuanute : 1ISO 10993-1

4. OMEPALUSA

YCTPOICTBOTO Chb3aasa AOMbHUTENHA onopa 1 06eMHO NpunsiraHe Ha TPaHCthemopanHa eK3onpoTesa (BbHLUHA
npoTe3a Ha KpaiHIIK), KaTo Cb3fasa PaBHOMEPHO CTsiIraHe C MOMOLLTa Ha Bb3AyLUHa Bb3riasHuULa. YCTPONCTBOTO
TpsGBa fja ce NocTaBu MexXay MOA/IoXKKaTa Ha NpoTe3ara 1 rHe3[oTo. YCTPOMCTBOTO TpsibBa fia Ce M3rosnasa B
KOMBUHaLmsi C rog/ioxKa. MpeaHasHaueHo e 3a 13ron3saqe C eK30MPOTea 1 BNIOXKKM, KOUTO Ca CbBMECTVMM C
YCTPOWCTBOTO, KATO HaNPUMEP BCUHKM TPAHCHEMOPASTHI BIIOXK 1 FTHE3AA, OR0BPEHN OT MEAVLIMHCKI CIELMaNCT.
3a fa Hagye YCTPOMCTBOTO, MaUMEHTBLT UMW 3APaBHUST paboTHVK TPsiGBa Aa W3nos3sa BrpageHara nomna uim
BbHLUHATA MOMNa (aKcecoap), KaTo BbHLUHATA roMna Tpsitea fa Gbe CBbpaaHa KbM U3X0AHWS KianaH, 3a Aa Bkapa
Bb3AyX B CUCTEMATa 3a paslnpsiBaHe Ha Bb3fyxa. 3a fa U3NycHe Bb3AyXa, MaUMEHTLT UM MEANLIMHCKUST
creymanncT TpsitBa Aa HaTUCHE MeTanHaTa YacT Ha U3XOAHWS KianaH, 3a Aa aKTUBMpa MexaHama 3a UarycKaHe.

5. CbAbP>XXAHUE HA JOCTABKATA :

Konuyectso. | Onucanune REF.

1 WHcTpyKumn 3a ynoTtpe6a PDPROJ-02-IFU
1 Hanaraxe Ha TF -

1 BbHwHa nomna -

1 Enactnuyna neHra -

6. U3BOP N AOAMTUPAHE HA YCTPONCTBO
6.1. U360op Ha pa3mepa Ha yCTPONCTBOTO
6.1.1. Tun (PIN / VAC)

YcTpoiicTeoTO TpsibBa Aa ce u3bepe B 3aBMCMMOCT OT Bi/a Ha cucTemara 3a OKaysaHe Ha nauveHTa.
3a 3akntoyBalya cuctema Ha okaysaHe TunbT Overlay TF e PIN, a 3a BakyyMHO okayBaHe TUMbT
Overlay TF e VAC.

BHUMAHMUE! Bt3MOXHO € HacnarBaHeTo Aa He € CbBMECTVIMO C BCUYKW BUAOBE YMUTETHUTENHW MPBCTEHN.
CunHo ce npenopbYBa M3MNoJI3BaHETO Ha NMOAJIOXKUN C VHTErpypaH AUCTaNeH YrTbTHUTENEH NMPBLCTEH.

CucTema 3a okauBaHe Kop Ha TF 3a HacnarsaHe
3aknoyBallo okayBaHe OVTF-XX-XX-PIN
BakyymHO okauBaHe OVTF-XX-VAC

6.1.2. AbmxuHa (L)
[ObmxuHata Ha yCTPoNCTBOTO TpsibBa fja ce n3bepe B 3aBUCMOCT OT Pa3CTOSIHUETO, U3MEPEHO MEXAY
AVICTanHKs Kpain Ha ocTaTbyHUA KpaHUK 1 nepuHeyma. (Purypa 15).
ObmxuHata Ha Tuna Bakyym Overlay TF e HopmanusupaHa.
BHUMAHMUE! 3a BakyymHusi Tun Overlay TF (VAC) He n3nonssavite yCTPOWCTBOTO, ako AbJKMNHATA
Ha OCTaTbYHWS KpalHVK e no-Marka oT 20 cm (BepTuKasHO U3MepBaHe B CefjHasO0 NooXKeHne Mexay
nepuyHeyma 1 ropHara 4acT Ha YynibTHATENHUS NpbeTeH). (Purypa 16).
BHMUMAHME! 3a tun 3akntousaxe Overlay TF (PIN) He nsnonssaiiTe yCTPOCTBOTO, ako Ab/KUHaTa

Ha OCTaTbYHUS KPaHWK € Mo-Masika oT 19 cm (BepTVKaiHO 13MepBaHe B CEAHANO MOSOXKEHUE MeXAay
nepuHeyma u guctanHus kpau). (Purypa 15).

CTbnkun
1. lomoneTe nauneHTa fAa 3aeme CefiHano NosoXXeHne.
2. [MomoneTe nauyueHTa fa NnocTasy OCTaTbYHMS KpaHyK nog bren ot 90 rpagyca.
3. VamepeTe pascTosiHMETO OT AVCTANHUS Kpail A0 NepuHeyMma.
4. W36epeTe Ab/KMHATA Ha YCTPONCTBOTO B CLOTBETCTBUE C TOBa U3MepBaHe (BX. Tabnuuara no-gony).
L = ibnxuHa oT gucTanHus Kpaw Ao nepuHeyma npy noctaseHa nognnara u kpak nop brin 90°.
L (cm) ObKMHA Ha Ha NPOAYKT
19 po 23 SH
23 go 30 LG
30 + XL
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7.2,

7.3.

6.1.3. O6ukonka (C)

HavmeHoBaHreTo Ha obukonkara Ha yCTpOI;ICTBOTO Ce OCHOBaBa Ha N3MepBaHeTO Ha obukonkara Ha
OCTaTb4HUSA KpaIzHI/IK Ha I'IOTpeﬁI/lTeﬂﬂ Ha onpegeneHa BUCOYMHA B 3aBMCUMOCT OT AbJ/>XUHarta nnu
BMAa Ha okayBaHeTo.

C = 06VKonKa Ha OCTaTbYHUS KpaiiHWK npu H (BrcoumnHa)
3a SH BucounHata H e 8 cm oT gucTanHns Kpai.
3a LG BucounHara H (Height) e 12 cm oT guctanHus kpai

3a tvin VAC BucounHata H e 18 cm oT guctanHms kpaii.

C (cm) Kop Ha o6ukonkara
32 po 36 32
36 po 40 38
40 po 44,5 40
44,5 no 48 44
48 po 52 48
52 po 62 52

6.1.4. MbnHa HomeHKNaTypa
Mpumep : OVTF-40-SH-PIN (Haknapka TF pasmep 40 ¢ abmkuHa SH 3a 3ak/io4BalLo okayBaHe).
Mpumep : OVTF-38-VAC (Hacnoiika TF paamep 38 3a BakyyMHO OKauBaHe).

NPEAHASHAYEHA YNOTPEBA / LIEN :

MpepHasHayeHne

ToBa ycTpOWCTBO € npefHa3Ha4YeHo 3a ynotpeba nof HabMloAeHNeTO Ha MeANLMHCKN creLnanmcT.
OnpepfensiHeTo Ha MOMEHTa Ha M3MNon3BaHe Ha YCTPOMCTBOTO, KAaKTO 1 YecToTaTa U NPOAbIIKUTENHOCTTa Ha
U3Mon3BaHeTo My, Ce U3BbPLLBA MO NpeLieHKa Ha NeKyBalLys nekap. YCTPONCTBOTO Ma 3a Lies ja Ocurypu
[OMbHUTENHa onopa U 06eMHO NpunsiraHe Ha TpaHcdeMopasiHa ek3onpoTesa.

WN3uckBaHus 3a n3nonssaHe
YcTpoicTBOTO TPsiGBa fa Ce 13Non3sa Mexay rHe3ao 1 NpoTeaHa BIOXKKa.
CTbMNKM, He06XOAMMMU 3a NOCTaBsiHE HA YCTPOWCTBOTO :

BHUMAHME! Npeau aa noctaBuTe yCTPOWCTBOTO, CUHO Ce NpernopbyBa Aa NpoBepuTe Aanv Bb3ayLlHaTa
Bb3rNnaBHMLA e XepMeTNYHa 1 Jann ABeTe NOMMU U KnanaHbT paboTsT NpasuiHo.

1. FIprOHaqanHo nauneHTbLT e B cegHano nosioxkeHne

2. [aumeHTBLT NOCTaBs NPOTE3HATA MOANOXKA BbPXY OCTATLYHUSI CU KPaHWK.

3. naLl,VIeH‘I'bT Hacoysa BXO4a U n3xopa Ha Bb3Ayxa KbM npegHata 4acT Ha OCTaTb4yHUA Cn KpaVIHVIK.
(Purypa 1-2)

4. TaumeHTBLT NOCTaBs YCTPOWCTBOTO, KaTo ro Nib3ra BbpXy NpoTeaHarta cv noasioxka (Purypa 1-2).

(AKO NauMeHTBLT U3NoN3Ba crcTeMa 3a BaKyyMHO oKayBaHe)

5. [MauneHTHLT Npubrpa ANCTaNHNS Kpai Ha YCTPOMCTBOTO B NpbCTeHa 3a yrnibTHsABaHe (Purypa 2-3-4).

6. [launeHTHLT ce yBepsiBa, Ye YCTPONCTBOTO € Pa3noNoXXeHO PaBHOMEPHO (6€3 MbHKW, NperbBaHus nunm
usnuLWHa febennHa) Bbpxy npoTeaHaTa nofasoxka.

7. TMaumeHTLT NOCTaBs OCTATbYHUS CU KPalHUK (OKPUT OT MpoTe3HaTa NofJ1oXxkKa 1 yCTPONCTBOTO) B rHE3L0TO
(yBepere ce, Ye Bb3ayLWHATa Bb3rfaBHULA € Nof, IMHKSTA Ha noapsi3BaHe Ha rHespoTo). (Purypa 7)

(AKO NaUMeHTBLT U3Non3sa AUcTanHa hukcauus)

8. [MaumeHTLT NeKo HaTUCKa OCTaTbYHKS CU KPaHKK (MOKPUT OT NpoTe3HaTa NMofioxKa 1 yCTPOMUCTBOTO), 3a
[a LpakHe AUCTaNHOTO npuricrocobrieHe Ha NpoTesHaTa NoA/ioxKa B Xparosara crcTema Ha npoTesara.

9. Bce ole B cejHano nonoxeHue, ¢ N3npaBeH Kpak, NaLuueHTbT U3Mos3Ba BbHIWHATa (durypa 9) unm
nHTerpupanara (¢purypa 10) nomna, 3a Aa Bnpbcka 6aBHO Bb3AyX OT OKONIHaTa cpefa BbB Bb3AyLluHaTa
Bb3rnaBHULA 1 Aa Cb3fafe CTAraHe B rHesfoTo. He 3aTtsraiiTe npekaneHo MHOrO OCTaTbYHUS KPalHNK
C YCTPOMCTBOTO 3a Ab/TbI NeproA OT BPEMeE.

10. MpenopbunTenHo e Aa U3Non3BaTe BbHIIHATA NMOMMa, ako TPsibBa Aa ce HambJHW ronsiM obem, a 3a
MVKpoperynauvv fa usnosnssarte BrpafeHarta nomna. BuagywHara Bb3rnasHuua ce Hagysa 1 cb3fasa
npuTUCKaHe Mexpay npoTeaHaTta MofA/oxKa (KOSTO NOKpUBa OCTaTbYHUSA KPanHWUK) 1 rHe3[oTo.
MauveHTLT cnvpa Ja nanonaea nomMnarta, Korato OCTaTbYHUAT KpaiHUK e yAo6eH 1 KoraTto rHe3foTo e
paBHOMEPHO CTEerHaro.

BHUMAHMUE! HenpaBunHoTo M3nonseaHe Ha noMnuTe nnv ocBoboxaasallms knanaH Moxe Aa npuyvHv
yBpexpaHe Ha nauyeHTa, Hanpymep paHu Ha MekuTe TbkaHu. Monsi, BuxTe ®urypa 9-10-11 3a ToBa Kak aa
13ronssarte Te3n KOMMOHEHTU.

CTbNKYN, HEO6XOAUMU 32 €XXEAHEBHOTO M3M0I3BaHe Ha YCTPOWCTBOTO :

BHUMAHME! 3a pa ce cBefe [0 MAHUMYM PUCKBT OT TOYKW Ha HATUCK U ycellaHe 3a N3TpbrBaHe, CUNHO
ce npenopb4Ba yCTpOVICTBOTO Aa ce HanomMnea 4pe3 6aBHO yBennyaBsaHe Ha Bb3ayxa B NHeBMaTn4Hata
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cuctema. He I'IpI/ITVICKaVITe npexKaneHo MHOro octatTb4HusA KpaVIHI/IK c yCTpOI;ICTBOTO 3a Obnbr nepunon
OT Bpeme.

1. KoraTo naumeHTbT NOYYBCTBA, Ye B rHE3[0TO My ce e obpadyBana npasHuHa Win 4e HanpexKeHeTo
Mexay OCTaTbYHUS KPalHWUK 1 THE3J0TO € TBbPAE roNsMOo, TO cnvpa 3a MOMEHT AeiiHocTTa Cu.

2. AKo ce Monyyu Nposnyka, NauveHTbT U3non3Ba BrpajeHara nomna, 6e3 ga ceans nportesara, 3a fa
BMpbCKa Bb3[yX B Bb3[ylUHaTa Bb3riaBHMLA 11 Ja Bb3CTAHOBU PAaBHOMEPHOTO 1 yAOGHO NpuTHCKaHe
B rHe30T0. BbaayluHaTa Bb3rnaBHMLA ce HaflyBa 1 Npechb3paBa CTaraHe Mexay npoTe3HaTa noaioxka
1 rHespoTo. (Purypa 10)

3. AKO pa3CTOSIHMETO e rofisiMo, 3a [ja Ce YCKOPY HaroMrBaHeTO Ha KNIETKUTE, NaLMeHTbT MOXe, ako
>xenae, Aa U3nonasa BbHLWHa nomna (churypa 9).

4. AKo ce ycellja NpeKaneHo rofisiMo CTsiraHe, NauveHTbLT U3MNon3Ba ocBobox/aasalms knanaH, 6es ga
cBansi npoTesara, 3a [a OTCTPaHu Bb3Ayxa OT Bb3AyllHaTa Bb3rfaBHMLA U [a Bb3CTaHOBM
paBHOMEPHOTO 1 yAo6HO cTsraHe B rHe3poTo. (Purypa 11)

(Ako mauveHTBLT M3non3Ba aucTanHa drkcaumsy)

5. AKo ce Moslyum nposyka, nauveHTLT M3Mon3Ba VHTerpupaHara nomna npes gpexvte cu, 6e3 fa ceans
npoTesara, 3a Aa BNpbcka Bb3AyX B Bb3AyluHaTa Bb3rnaBHMLa U [a Bb3CTaHOBN PaBHOMEPHOTO U
yno6Ho cTsraHe B rHe3poTo. (Purypa 9)

6. AKO Pa3CTOSHIETO € rofsiMO U 3a fja Ce YCKOPW HaflyBaHETO Ha KJIETKUTE, MaLMeHTbT MOXe, ako xernae, Aa
NPeMUHe B CeQHaUI0 MOMOXeEHe 1 Aa Hafye Bb3AyllHaTa Bb3rnaBHiLa ¢ BbHWHaTa nomna. (durypa 10)

7. AKo ce ycella npeKkaneHo rofsMo HansraHe, naunMeHTbT U3nonssa ocBo6oXAaBallys KnanaH npes
npexute cu, 6e3 Aa cBassi NpoTesarta cy, 3a ja OTCTPaHW Bb3yxa OT Bb3AyluHaTa Bb3rfasHuua u ga
Bb3CTAHOBW PaBHOMEPHOTO U KOM(OPTHO Hansrade B rHespoto. (Purypa 11)

Heo6xoanmMu cTbnKM 3a n3BaxaaHe Ha yCTPOWCTBOTO :

1. MauueHTbT TPsGBa MbPBO Aa € B CeAHaN0 MOMOXEHE.

2. MauueHTLT NocTaBs Kpaka Cy U3NpaBeH U U3Mosi3Ba 0cBOGOXKAABALLYS KanaH, 3a ia ocBo6oau Bbaayxa
OT Bb3AyllHaTa Bb3rfaBHULA U Aa Cb3fafe NpasHnHa B rHe3foTo. MNauneHTsT cnvpa Aa uanonssa
ocBoboXAaBaLLMs KNnanaH, KoraTo Beye He ycella HUKaKBo HanpexeHuve B rHeafoTo. (Purypa 11)

3. [auneHTLT HaTUCKa OCBOGOX/AABALLYS MEXAHN3bM Ha (rKcHpaLLaTa CrcTema, pasnonoXeHa BbpXy
nportesara.

4. TauneHTBT U3Baxaa oCTaTbYHUS KPaNHWK (MOKPUT OT NOAJSIOXKKATa 1 YCTPOWCTBOTO) OT MHE3A0TO.

5. TaumeHTBLT n3Baxaa YCTPOWCTBOTO OT MOAIOXKKATA, KaTo ro U3gbprea oT AuctanHns kpaw. (Purypa 12)

6. [MauneHTbT MOXe fa OTCTPaHU U3NNLWHUS Bb3AYX, KaTo HaTUCHEe O0CBOGOXAaBaLLus KnanaH, AoKaTo
HaTucka BbafylHaTa BbarnasHuua. (Purypa 13)

I'IpowlBonoxasava

7.5.1. He nanonsgaiiTe ToBa yCTPONCTBO, aKo CTE anepruyHn KbM U36poeHnTe Matepuanu.

7.5.2. He nsnonssaiite ToBa YCTPOWCTBO NP BCAKAKBB BWA amnyTauus, pasnmyHa oT TpaHcdemopaiHa
amnyTaumsi.

7.5.3. He nsnonassaiite ToBa yCTPONCTBO NPW NauneHT, KONTO He € B CbCTOsIHME Aa CbobLyM 3a husmyeckmst
cu anckomaopT.

MoneseH xuBoT
ToBa yCTpOICTBO € NpefHa3HavyeHo 3a U3non3saHe B NPOAb/KEHNE Ha 6 Mecela Npu HopmanHa ynoTpe6a.
WHOOPMALINA 3A USMBJIHEHNETO

YCTponcTBOTO MOXeE fja 3aMeHn Jo 15 cnost npoTeaHn Yopanu.

YcTpoiicTBoTO paboTun CbC crcTeMa 3a 3ak/iiouBaHe.

YCTPOCTBOTO MOXKe Aa paboT C BaKyyMHa CUCTEMA, aKo YIUTBTHUTENHVISIT MPLCTEH € MHTerprpaH B o6/mLoBKaTa.
YcTpoiicTBoTO MOXe Aa 6bae aganTMpaHo KbM okayBaHe Tvn “uenyBka” ¢ Masika NpoMsiHa OT MEAULIMHCKN
cneuynanvcT unm ot eknna Ha Ethnocare.

CUryPHOCT :

CumBonu

CumBonu Onpepenexuns

I'Ipep,ynpe)Kp,eHme I'Ipe,u,ynpe)Kp,eHmeTo nokassa NoTeHunanHo onacHa cutyaumus, Kosto, ako He
61:[3,6 I/I368I'HaTa, MOXe fa fosefe A0 CMbPT UK CepUO3HO HapaHaBaHe.

MpenynpexpeHve | MpepynpexaeHreTo nokasea NoTeHUMaNHO onacHa cuTyauusl, KoSTo, ako He
6bae nsberHara, Moxe Aa AOBEAE A0 NEKN UMM CPEAHN HapaHsBaHWS.

N3BecTne MpepynpexaeHne 3a Bb3MOXXHU TEXHNYECKN NOBPEay.

. O6GWM MHCTPYKLUMK 3a 6e30nacHoCT
9.2.1. NPEAYNPEXAEHUE
9.2.1.1. Puck oT cepro3HO HapaHsiBaHe :
- CbXxpaHsiBaiiTe yCTPOWCTBOTO Ha MSICTO, HEAOCTBLINHO 3a fAelia. ChllecTByBa ONacHOCT OT 3adyllaBaHe,
aKo yCTPOICTBOTO Ce MOCTaBK BbPXY ycTaTa 1 Hoca.

9.2.2. BHUMAHUE



9.2.2.1.

Puck ot HapaHsiBaHe U pUCK OT noBpeaa Ha ychOﬁcTBOTO H

YcTpoiicTBoTO TpsibBa Aia Gbe NOCTaBEHO Haf, BCEKW YITbTHUTENEH NMPBCTEH, KaTo BCUYKUN Bb3AYLLIHN
KNeTku Tpsibea fa Gbaar BbTpe B NpoTe3ara.

MazeTe yCTPOWCTBOTO Aasney OT NiaMbLiyl, BbIIIEHN UK APYTrA USTOYHMLM Ha TOMINHA.

He nanonssaite B MPT.

He n3naraiite ycTpoicTBOTO Ha Temnepatypu Hag +60°C n nog -20°C.

YBepeTe ce, Ye YCTPONCTBOTO € NPaBUIHO NMOCTABEHO U PEryNNPaHo.

HenpaBunHOTO unn npekaneHo CTerHaTo nocTassiHe MOXe Aa AoBeAe A0 HATVCK W NpUTMCKaHe Ha
KPBBOHOCHUTE CbI0OBE 1 HEPBUTE.

MpeycTaHoBeTe ynotpebara Ha yCTPOWCTBOTO, ako 1Ma Npo6iemu ¢ NPUSIraHETO Ha YCTPOMNCTBOTO
KbM OCTaTb4HUS KpanHIK.

Ha ronsma Hagmopcka BUCOYMHA MMM MPU eKCTPeMHa TONNnHa Bb3AyXbT BbB Bb3AylHaTa
Bb3rnaBHULA Ce paslmnpsBa 1 BOAW [0 NPOMSiHA Ha HansiraHeTo.

He n3nonaeaiite yCTPOWCTBOTO, ako TO U3rNeXAa TBbPAE TCHO WU TBbPAE rofisiMo 3a NnauueHTa.
MHbopmmparite nauveHTa aa ce cBbpyke HeabasHo ¢ opTonen/cepTuduumpan npoteanct (CPO).
He nsnonasaiTe yCTPOMNCTBOTO C YNAbTHUTENHWN NPbCTEHU, aKo Te HapyliaBaT LiefnocTTa Ha
YMITLTHEHNETO M YCTPONCTBOTO.

He nsnonssaiiTe yCTPONCTBOTO, ako MO OCTATbYHUS KPaNHUK 1Ma paHu.

He ro nanonssaiTte npu nauveHTy ¢ HeBponatus 6e3 ofo6peHNeTo Ha nekap.

3a BakyymHus Tun Overlay TF (VAC) He n3nonasaiTte yCTPOMCTBOTO, ako Ab/IKMHATA HA OCTaTbYHUS
KpaiHWK e no-manka ot 20 cm (BepTVKa/HO 3MepBaHe B CeAHaro NosioXeHve Mexay nepuHeyma u
ropHata 4acT Ha yNTbTHUTESNTHWS NPbCTEH).

3a Overlay TF Tvin 3akntousane (PIN) He n3nonssariTe yCTPOMCTBOTO, ako AbJKMHATA HA OCTATbYHUS
KpaiH1K e no-manka ot 19 cm (BepTrKasHO 3MepBaHe B CeAHaro NosioXeHre Mexay nepuHeyma u
AvicTanHus kpan).

Ako noyyscTBate 6orka, nogysaHe, MPOMsiHA B YCELL@HETO Wiu APYru HeobuyanHn peakuyum npu
13Mon3BaHeTo Ha ToBa YCTPOWCTBO, He3abaBHO Ce CBbPXKETE C MEAVLIMHCKMN CNeLnaincT.
HeHanomneaHeTo Ha yCTPOICTBOTO, KOraTo e Heo6xoAVMMO, MOXe Aa AoBeae A0 PaHN Ha KoxHaTa
TbKaH 1 MeKMTe TbKaHu nopaau aurncara Ha amopTUsaLysi BbB BbTPELLHOCTTa Ha ek3onpoTesara.
MankaTa MeTanHa 4acT BbB BbTPELLHOCTTa Ha 0CBOGO>XAaBaLLVs KnanaH Moxe [a ce NnoBpeay npu
NPeKOMepHO HansraHe v Aa Aosefe A0 CPefHWN HapaHsBaHWsA, yBepeTe ce, Ye TANO0TO Ha
ocBoboyaaBalLs KnanaH e B Jo6po CbCTosiHWE, Npeay Aa N3rnonasare yCTPONCTBOTO.

MpopyKTLT e NofaT/nB Ha HopMasiHo U3HocBaHe. [MpoBepsiBaliTe NpoayKTa Npeay Besika ynotpeba n
He HoceTe NpoayKTa, ako € NoBPeAeH.

He n3nonsgaiiTe yCTPOMCTBOTO C €K30MPOTE3U, KOUTO Ca HECbBMECTUMM C YCTPONCTBOTO. YBepeTe
ce, Ye ynoTpebarta Ha yCTPOICTBOTO € ofo6peHa OT MeAMLMHCKM creunanucT, npeau ga ro
13nonssare C JOMbIHUTE/HN eK30MPoTesn.

VHCTpyKTUpanTe nauveHTa aa ce oGbpHe KbM CBOsi opTonen/cepTuduumpar npoteanct (CPO), ako
YCTPOICTBOTO € NOBPeAeHo. YCTPONCTBOTO € HEU3MOsI3BaeMo, ako U3XOAHMST KanaH uny nomMnara
He (PYHKLWIOHMPAT NpasuiHO U ako Bb3AyluHaTa Bb3rnasHuua He e 100% xepmeTuyHa. CbLuo Taka,
aKo CBbP3BaHETO MeX/Ay MnnaTta 1 Bb3fyllHaTa Bb3rfaBHULa € NoBpeAeHo UK ako camusT nnar e
noBpefeH, ToBa MoXe Aa MoBnusie Ha paboTata Ha cucTemarta U HellHaTa gbAroTpanHoCT.
MoBpeneHOTO YCTPOWCTBO He MOXe Aa ce u3nonasa 6e3onacHo 1 Moxe fa AoBee [0 HapaHsiBaHe.
Bb3moxxHo e Overlay TF aa He € CbBMECTVM C BCUYKY BUAOBE YNTBTHUTENHN NPBCTEHW.

BbamoxxHo e Overlay TF aa He e CbBMECTUM C BCUYKM BU,0BE CUCTEMM 3a AVCTANHO OKayBaHe (Hanp.
okauBaHe Tun “kauiuka”).

Overlay TF e npurofeH 3a orpaHuyeHune Ha Ternoto ot 300Ibs/135kg.

9.3. [pa3HeHe Ha Ko)kaTa, ek3ema, uHdekuum, 3apas3siBaHe C MUKPOOPraHM3mmn

YCTpOICTBOTO € NpeaHasHayeHo 3a yrnotpeba oT eavH NauveHT U He Tpsibea Aa ce CNoAeNs C ApYr NaLmeHTu.
CnepBainTte MHCTPYKUMUTE 3a NoYMCTBaHe, 3a Aa u3berHete MUKpo6u, GakTepum 1 nHGeKLmum.

He n3nonasainTte yCTpONCTBOTO AMPEKTHO BbPXY KoxXara.

He Ha[J,yBaI7IT9 Bb3AywHaTa Bb3riaBHuua npekasneHo MHOro. HenpanmHOTo HanoMmnBaHe Ha
Bb3AyLHATa Bb3rnasH1La MoXe fa NPUYUHN 3HAUYUTENHO ApasHeHe Ha KoXarta npu NauueHTy ¢
,qwa6eTHa HeBponaTna unu opyro HeBpPOJIOrMYHO CbCTOSAHME, OnpefenieHo OT npeanuceallna nekap.
ToBa cbcTOSsIHME CE onpegenst oT MeQULMHCKMA cneunannct. Hamanete KoMnpecusaTa Ha Bb3ayLlHaTta
Bb3rnaBHNLA BegHara oM Ce NOSIBAT KOXHW NMPOMEHU U ce NoYyBcTBa AMCKOMAOPT.
MaumeHTUTE C HAManeHn nnu 3arybeHn HopManHu ycellanus (T.e. HeBponatusa u ap.) Tpsiéea aa ce
HaﬁﬂPO,D,aBaT 4yecTo (KaKTO € onpepfeneHo OoT npeanucealmsa neKap) 3a KOXHU ne3un, gpasHeHe Ha
KoXXara nnuv niedeHne Ha paHu.

9.4. HeGnaronpusateH ecekT

Mo>ke Aa Npeav3BrKa 3a4epBsiBaHe Ha Koxara
AnepruyHa peakums KbM Matepuanu
Mo>ke fia Npean3BMKa TOUKM Ha HAaTUCK

9.5. UsnonseaHe Ha npax (Hanp. Tank)
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Puvck oT gpa3HeHe Ha koxkaTta Ha OCTaTbYHUSI KpaHWK 1 3ary6a Ha (yHKLUMOHANHOCT Ha yCTPONCTBOTO
nopaay 61oKnpaHe Ha YacTuuu.
CbxpaHsiBaliTe yCTPONCTBOTO Aasney oT (hUH Npax 1 npaliHa cpepa.
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SABEJIEXXKKA
- He mognuLmpaiite yCTPOCTBOTO U HE FO U3MOM3BaNTe MO HauVH, PasfNyeH OT NpeaBnaeHUs.
- He nsnonsBaiite ToBa yCTPOICTBO, ako TO € NOBPeeHO /N ako onakoskaTa e 6una oTeopeHa.
- [lMpepnu Bcsika ynoTpeba NpoBepsiBaiiTe yCTPONCTBOTO 32 NOBPEAU.
- He nsnonsBaite ycTpoNCTBOTO, ako yHKLUUMTE My Ca OrpaHn4eHu.
- Ako e Heobxoaumo, NpeanpueMeTe HEOOXOANMUTE MEPKH (Hanp. NoAMsiHa, NpoBepKa OT CEPBU3HUS
OTAEeN Ha NPou3BOAUTENS U Ap.).

MOYUCTBAHE, NOAAPDBXXKA U CbXPAHEHME :

MouncTBaHe Ha yCTPOMCTBOTO :

1. W3BapeTe yCTPOMCTBOTO OT NOANOXKaTa.

2. YBepeTe Ce, Ye MHTErpMpaH1aT OTBOP Ha NMoMnarta e NMOKPUT, KOraTo € U3/I0XKEH Ha TEYHOCT (Hanp. NoKpuBaHe
¢ npbCeT). MNoyncTBaliTe YCTPOWCTBOTO BEAHBX AHEBHO CamMO C 0A06PEHN NoYnCTBaLLM MPOAYKTH,
BKJIIOUMTENHO HeyTPaseH canyH U Mek NMoYncTBaLL, Npenapar, KorTo e ¢ 6anaHcupaHo pH, 6e3 apomarty,
n3bensalLm BelLecTsa 1 oLBeTuTeNu. MNoyncTeariTe yCTPOMCTBOTO B Tonna Bogda ¢ Temneparypa 30°C (86°F)

BHUMAHME! He nocTassiiTe B nepanHa MallvHa 1 He 3CTUCKBalTe yCTPOVCTBOTO, 3a fia n3berHeTe nospepa.
3. M3nnakHeTe 06UNHO yCTPOWCTBOTO C YMCTa TOMna BOAaA, 3a 4a OTCTPaHUTE BCUYKN OCTaTbLM OT carnyH.
BHUMAHMUE! He usnarainte BrpafeHaTta nomna Ha Bb3[AeACTBNETO Ha Boaa.

4. TocTaBeTe Kbprna B YCTPOWCTBOTO U FO MOACYLLETE Ha Bb3yX.

BHUMAHMUE! He ro noctassiiTe B CYLUNHSA U HE N3MON3BaNTe APYr U3TOYHUK Ha TOM/MHA 3a CyLUeHe

5. YCTpOWCTBOTO MOXe Aa Ce U3MOM3Ba Camo KOraTo e HarmbJIHO CyXO.

10.1.1. M3nonsBsaHe Ha HeNoOAXOASLM AEeTEPreHTn

BHUMAHME! /13non3saHeTo Ha HEMoAXoAsLLM NOYMCTBALLM NpenapaT MoXe Aa AoBeAe A0 BholaBaHe Ha
Ka4yecTBOTO Ha YCTPOMCTBOTO 1 fja foBefe A0 OTnafaHe Ha rapaHuysTa.

Ycnosus Ha oKonHaTa cpeaa
yCTpOI;ICTBOTO € npefHasHavYeHo 3a N3nosi3aBaHe Ha OTKPUTO U 3aKpUTO.

BHUMAHMUE! V36areaiiTe aa nanonssate no BpeMe Ha [EWHOCTU, CBbP3aHU C KOHTaKT C MHOro BoAa
(Hanp. nnysaHe)

BHUMAHME! /136sarBaiiTe Aa n3nonssaTe no BpeMe Ha AeHOCTU, CBbP3aHU C KOHTaKT C MHOMO npax u
h1HM NpaxoBe (Hanp. Tank, NACbK, CTPOUTENeH npax, huH npax).

HecnasBaHeTo Ha Te3n MHCTPYKUUM BOAW A0 NpeKpaTsiBaHe Ha rapaHuusTa.
N3XBBLPNSHE HA OTNAABUMN :

He n3xsbpnsiite ToBa yCTPOWCTBO 3a€4HO C HECOPTUPaHM GUTOBU OTragbLy. HenpasunHoOTO N3XBLPISHE MOXeE
fa uma oTpuLaTeNHo Bb3AENCTBME BbPXy OKOMHaTa cpefa v aapaseto. CnassaiiTe pasnopenbuTe Ha
NPUNOXKUMITE OpraHn BbB BallaTa o6LLMHa OTHOCHO NPOLEAYPUTE 3a BpbLUaHe, CbbupaHe v peuykvpaHe. B
Tasn Bpb3Ka BCUYKU KOMMOHEHTW Ha YCTPOWCTBOTO U Herosarta onakoBka Tpsbsa Aa ce U3XBbpAsT B
CbOTBETCTBUE C NPUIOXIMITE HAaLMOHaNHW pasnopeaby 3a onassaHe Ha okonHaTa cpefa. MauveHTute Tpsitsa
fia ce 06bpHAT KbM MECTHUTE BNIACTU 3a MH(OPMALIMS OTHOCHO HauMHa Ha M3XBBLPIISIHE Ha TE3U ETEMEHTU.

NPABHA NHOOPMALIUA

Bcunukn npaBHN yCcnoBus ca npegMeT Ha MEeCTHOTO U Opyro npuao>XXnmMo 3akoHo4aTesncTso U Morat ga
BapuvpaTt CbOTBETHO.

OTroBopHoCT

Mpon3BOAUTENST He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LUETY, MPOU3TVYALLM OT HECNa3BaHe Ha U3NCKBAHWSATA Ha TO3U
[IOKYMEHT, No-CreLmasnHo OT HenpasuiHa yroTtpe6a, HenpeasuaeHa ynotpeta, ynotpeba nasbH NOCoHeHNTe
ycnosus 3a ynotpeba Ha yCTPONCTBOTO WA HepaspelueHa MoANIKaLUs Ha YCTPOMCTBOTO. YCTPONCTBOTO
TpsiGBa Aa ce NoAAbPXKa B CLOTBETCTBE C UHCTPYKLMWTE 3a eKcrnoarauus. 3noynotpetara wnm HenpasunHara
ynoTpe6a Ha yCTPOCTBOTO MOXE Aa f0BEAE A0 HaMansBaHe Ha (PyHKLMOHANHOCTTa My. [POVN3BOANTENST He
HOCU OTrOBOPHOCT 3a MOBPEAU, Bb3HWKHAN B Pe3y/TaT Ha HeNpasuaHa NoaapbXKa UK MPUYMHEHN OT
KOMMOHEHTM, KOUTO He ca paspelueHn oT nponasoauTens. OTroBopHaTta AUCTPUGYTOPCKa KOMMNaHNs Ha
NPOV3BOANTENSI BbB Ballara CTpaHa Le By MPEeA0CTaBn AOMbIHUTENHA UH(OPMaLMS 3a ycnosusTa Ha
TbproBcKara rapaHums.

Tbproscka rapaHuust

Mpov3BOANTENAT NPEAOCTaBA ThProBCKa rapaHLys 3a ToBa yCTPOVCTBO OT Aarara Ha MOHTUPaHe. MapaHLMOHHNST
cpok e 6 Meceua. Tbprosckara rapaHumus Nokpuea AokasaHy AedekTy B matepuana, napaborkara wam
KOHCTpyKUmsTa. Teaun aedekT Tpsi6Ba Aa 6baat CbobLUEHN HA NPOU3BOAUTENS B PAMKUTE HA CPOKa Ha
Ba/IMAHOCT Ha Tbprosckara rapaHuust. JonbaHUTENHa UHhopMaLWs 3a YCNoBUsTa Ha rapaHumsTa Moxe fa
nony4uTe OT thrpMaTa npon3soauUTen.

3abenexka : Bbnpeku Ye ca 13non3saHn BCUHKY CbBPEMEHH TEXHVIKI 38 NOCTUraHe Ha MakCUMasHO HIBO Ha
CbBMECTVIMOCT Ha (PyHKLMUTE, 30paBuHaTa, U3APBXIMBOCTTA 1 KOMGOPTa, HAMA rapaHLus, Ye 13rosn3BaHeTo
Ha ToBa YCTPOWCTBO LLie MPeAoTBpaTh HapaHsiBaHe.
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HRVATSKI

PROCITAJTE SLJEDECE UPUTE PAZLJIVO U CIJELOSTI PRIJE UPOTREBE UREDAJA | PRIDRZAVAJTE SE
SIGURNOSNIH UPUTA. ISPRAVNA INSTALACIJA JE KLJUCNA ZA ISPRAVNO FUNKCIONIRANJE UREDAJA.

UPUTE ZA UPORABU :

Ove upute namijenjene su certificiranim ortoti¢arima/proteti¢arima (CPO) koji prilagodavaju uredaj te pacijentima koji
ga koriste. U ovom dokumentu “uredaj” se odnosi na OVERLAY TF. Uredaj je namijenjen licenciranim zdravstvenim
djelatnicima, pacijentima ili njegovateljima koji pruzaju njegu pacijentima. Pacijent ili njegovatelj moraju biti sposobni
procitati i razumijeti sve upute, upozorenja i mjere opreza te fizicki biti u stanju slijediti ih.

1.

1.1.
. Zdravstveni djelatnik mora pacijenta ili njegovatelja uputiti kako sigurno koristiti uredaj.
. Obratite se proizvodacu ili svom zdravstvenom djelatniku ako ste pacijent ili njegovatelj i imate pitanja o

3.1.

3.2,

3.3.

INFORMACIJE :

Pazljivo proéitajte ovaj dokument u cijelosti prije koristenja uredaja i pridruzavajte se sigurnosnih uputa.

uredaju, ako naidete na probleme, prituzbe ili incidente, uklju¢ujuéi pogorsanje zdravstvenog stanja.

. Sacuvajte ovaj dokument za buducu upotrebu.

. KORISTENJE SIMBOLA
Simboli Naslovi simbola Objasnjavajuéi tekst

Proizvodaé Oznacdava proizvodaca medicinskog uredaja.

Ovlasteni predstavnik Oznacava ovlastenog predstavnika proizvodaca

za Europu za Europu.

C € CE oznaka Oznacava da je medicinski uredaj u skladu s europskim
propisima.
@ Integritet pakiranja Oznadava da se uredaj ne smije koristiti ako je pakiranje

osteceno.

Sifra serije Oznacava Sifru serije proizvodaca kako bi se serija
ili lot mogli identificirati.

Kataloski broj Oznacava katalo$ki broj proizvodaca kako
bi se medicinski uredaj mogao identificirati.

Koli¢ina Oznacava broj jedinica po pakiranju.

Pogledajte upute za Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute za uporabu.

uporabu

Medicinski uredaj Oznacava da je predmet medicinski uredaj.

Jedan pacijent - Oznadava da se medicinski uredaj moze koristiti vise

viSekratna upotreba puta, ali samo na jednom pacijentu.

Izvor simbola : ISO 20417 :2021
. PREDSTAVLJANJE UREDAJA :

OPIS UREDAJA :

Ovaj uredaj je medicinski uredaj namijenjen pacijentima s transfemoralnim amputacijama. Izraden je od tkanine
i ukljuéuje zraéni jastuk koji se moze aktivirati pumpom integriranom u uredaj i/ili vanjskom pumpom (pumpa
na balon - dodatak), kao i ruénim ispusnim ventilom kako bi se omogucilo svakodnevno podesavanje volumena.
Uredaj takoder dolazi s elasticnom trakom (dodatak) za odrzavanje integrirane pumpe na lezistu.

TABLICA KOMPONENTI :

3.2.1. Tkanina

3.2.2. Zracni jastuk

3.2.3. Ispusni ventil

3.2.4. Integrirana pumpa

3.2.5. Vanjska pumpa (dodatak)
3.2.6. Elasti¢na traka (dodatak)

POPIS MATERIJALA :

3.3.1. Najlon

3.3.2. Elastan

3.3.3. TPU (Termoplasti¢ni Poliuretan)
3.3.4. Opruzni Celik

3.3.5. Silikon

Primjenjivi standard za materijale : ISO 10993-1



4. RAD UREDAJA :

Uredaj stvara dodatnu potporu i volumetrijsko prilagodavanje u transfemoralnoj egzoprotezi (vanjska proteza
ekstremiteta) stvarajuci jednoli¢nu stezanje pomocu zranog jastuka. Uredaj treba postaviti izmedu obloge
proteze i lezista. Uredaj se mora koristiti u kombinaciji s oblogom. Namijenjen je za upotrebu s egzoprotezama
i oblogama koje su kompatibilne s uredajem, kao $to su sve transfemoralne obloge i leZiSta odobrene od strane
zdravstvenog djelatnika. Za napuhavanje uredaja, pacijent ili zdravstveni djelatnik trebaju koristiti integriranu
pumpu ili vanjsku pumpu (dodatak). Vanjska pumpa mora biti spojena na ispusni ventil kako bi napumpala zrak
u sustav proSirenja zraka. Za ispustanje zraka, pacijent ili zdravstveni djelatnik trebaju pritisnuti metalni dio
ispusnog ventila kako bi aktivirali mehanizam za ispustanje.

5. SADRZAJ ISPORUKE :

Koli¢ina Opis REF.
1 Upute za uporabu PDPROJ-02-IFU
1 Overlay TF -

1

Vanjska pumpa -

1

Elasti¢na traka -

6. ODABIR UREDAJA | PRILAGODBA

6.1. Odabir veli¢ine uredaja
6.1.1. Tip (PIN / VAC)

Uredaj treba odabrati prema tipu suspenzijskog sustava pacijenta.

Za sustav zakljuéavanja (locking suspension system) koristi se Overlay TF tip PIN, dok se za vakuumski
suspenzijski sustav koristi Overlay TF tip VAC.

UPOZORENJE! Overlay mozda nece biti kompatibilan sa svim vrstama liner-a s ugradenim brtvenim
prstenima. Preporucuju se lineri s integriranim distalnim brtvenim prstenima.

Suspenzijski sustav Kod Overlay TF-a
Sustav zakljuGavanja OVTF-XX-XX-PIN
Vakuumski sustav OVTF-XX-VAC

6.1.2. Duljina (L)

Duljina uredaja treba biti odabrana prema izmjerenoj udaljenosti izmedu distalnog kraja rezidualnog
uda i perineuma. (Slika 15).

Duljina za Overlay TF vakuumskog tipa je standardizirana.

UPOZORENJE! Za Overlay TF vakuumski tip (VAC), nemoijte koristiti uredaj ako je duljina rezidualnog
uda manja od 20 cm (vertikalno mjerenje u sjedecem polozaju izmedu perineuma i vrha brtvenog
prstena). (Slika 16).

UPOZORENJE! Za Overlay TF zakljuavajuéi tip (PIN), nemojte koristiti uredaj ako je duljina rezidualinog
uda manja od 19 cm (vertikalno mjerenje u sjede¢em polozaju izmedu perineuma i distalnog kraja).
(Slika 15).

Koraci :
1. Postavite pacijenta u sjedeci polozaj.
2. Postavite rezidualni ud pacijenta pod kutom od 90 stupnjeva.
3. lzmjerite udaljenost od distalnog kraja do perineuma.
4. Odaberite duljinu uredaja prema ovom mjerenju (pogledajte tablicu ispod).
L = Duljina od distalnog kraja do perineuma s oblogom na nozi i nogom pod kutom od 90°.
L (cm) Duljina proizvoda
19to 23 SH
2310 30 LG
30 + XL
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7.2.

7.3.

6.1.3. Opseg (C)

Oznaka opsega uredaja temelji se na mjerenju opsega rezidualnog uda korisnika na odredenoj visini,
ovisno o duljini ili tipu suspenzijskog sustava.

C = Opseg rezidualnog uda na H (visini)

Za SH visina (H) je 8 cm od distalnog kraja

Za LG visina (H) je 12 cm od distalnog kraja

Za VAC tip visina (H) je 18 cm od distalnog kraja

C (cm) Kod opsega
32 do 36 32
36 do 40 38
40 do 44,5 40
44,5 do 48 44
48 do 52 48
52 do 62 52

6.1.4. Potpuna nomenklatura
Primjer : OVTF-40-SH-PIN (Overlay TF veli¢ine 40, duljina SH za zaklju¢avajuéi sustav suspenzije).
Primjer : OVTF-38-VAC (Overlay TF veli¢ine 38 za vakuumski sustav suspenzije).

. NAMJENA / CILJ UPOTREBE :

. Namjena:

Ovaj uredaj namijenjen je za upotrebu pod nadzorom zdravstvenog djelatnika. Odredivanje vremena, ucestalosti
i trajanja upotrebe uredaja iskljuivo je u nadleznosti lijecnika. Uredaj pruza dodatnu potporu i volumetrijsko
prilagodavanje transfemoralne egzoproteze.

Uvjeti za upotrebu
Uredaj se mora koristiti izmedu lezista proteze i obloge.
Koraci potrebni za stavljanje uredaja :

UPOZORENJE! Prije postavljanja uredaja preporucuje se provijeriti da je zracni jastuk nepropustan i da obje
pumpe i ventil rade ispravno.

1. Pacijent je u sjedecem poloZaju.

2. Pacijent stavlja oblogu proteze na svoj rezidualni ud.

3. Pacijent usmjerava ulaz i izlaz zraka prema prednjoj strani rezidualnog uda. (Slika 1-2)
4. Pacijent postavlja uredaj tako da ga navuce preko obloge proteze. (Slika 1-2)

(Ako pacijent koristi vakuumski sustav suspenzije)

5. Pacijent uvladi distalni kraj uredaja unutar brtvenog prstena. (Slika 2-3-4)

6. Pacijent osigurava da je uredaj ravnomijerno postavljen (bez nabora, viska tkanine) na oblogu proteze.

7. Pacijent umece rezidualni ud (prekriven oblogom i uredajem) u leziste proteze. (Provjeriti je li zracni jastuk
ispod linije lezista.) (Slika 7)

(Ako pacijent koristi distalnu fiksaciju)

8. Pacijent lagano pritiS¢e rezidualni ud kako bi pricvrstio distalni kraj obloge proteze u ratchet sustav proteze.

9. Dok je u sjede¢em polozaju, s ispruzenom nogom, pacijent koristi vanjsku (Slika 9) ili integriranu (Slika
10) pumpu kako bi polako ubrizgao zrak u zraéni jastuk i stvorio zategnutost unutar lezista. Paziti da se
uredaj ne previSe zategne na dulje vrijeme.

10. Preporucuje se koriStenje vanjske pumpe kada postoji veliki volumen za popunjavanije, a integrirane
pumpe za mikro pode$avanja. Zraéni jastuk napuhava se i stvara zategnutost izmedu obloge proteze i
lezista. Pacijent prestaje koristiti pumpu kada osjeti udobnost i ravnomjernu zategnutost u lezistu.

UPOZORENUJE! Nepravilna upotreba pumpi ili ispusnog ventila moze uzrokovati ozljede pacijenta, poput rana
na mekim tkivima. Pogledajte slike 9-10-11 za ispravnu upotrebu tih komponenti.



74.

7.5.

7.6.

9.2,

Koraci za svakodnevnu upotrebu uredaja :

UPOZORENUJE! Kako biste smanijili rizik od to¢aka pritiska i osje¢aja utrnulosti, preporu¢uje se sporo
napuhavanje uredaja postupnim poveéavanjem zraka unutar pneumatskog sustava. Ne pretjerujte sa
zatezanjem uredaja na dulje vrijeme.

Kada pacijent osjeti da se stvorio razmak u lezistu ili da je zategnutost previsoka, privremeno prestaje s
aktivnostima.

1.

Ako se stvori razmak, pacijent koristi integriranu pumpu kako bi ubrizgao zrak i ponovno stvorio udobnu
zategnutost unutar lezista. (Slika 10)

Ako je razmak vedi, pacijent moZze koristiti vanjsku pumpu kako bi ubrzao inflaciju zranog jastuka. (Slika 9)
Ako je zategnutost previsoka, pacijent koristi ispusni ventil kako bi otpustio zrak i ponovno stvorio
ravnomjernu i udobnu zategnutost unutar lezista. (Slika 11)

(Ako pacijent koristi distalnu fiksaciju)

4.

Ako se stvori razmak, pacijent koristi integriranu pumpu kroz odjecu, bez skidanja proteze, kako bi
ubrizgao zrak i ponovno stvorio udobnu zategnutost. (Slika 9)

Ako je razmak velik, pacijent mozZe sjesti i napuhati jastuk pomocu vanjske pumpe. (Slika 10)

Ako je pritisak previsok, pacijent koristi ispusni ventil kako bi otpustio zrak i ponovno stvorio udobnu
zategnutost. (Slika 11)

Koraci potrebni za uklanjanje uredaja

1.
2.

3.
4.
5.
6.

Pacijent mora biti u sjede¢em polozaju.

Pacijent ispruzi nogu i koristi ispusni ventil kako bi otpustio zrak i stvorio razmak unutar lezista. Prestaje
koristiti ventil kada viSe ne osjeti zategnutost. (Slika 11)

Pacijent aktivira mehanizam za otpustanje fiksacijskog sustava na protezi.

Pacijent uklanja rezidualni ud (prekriven oblogom i uredajem) iz lezista.

Pacijent uklanja uredaj s obloge povlaceci ga od distalnog kraja. (Slika 12)

Pacijent moze ukloniti visak zraka pritiskom na ispusni ventil dok istovremeno priti§¢e zra¢ni jastuk. (Slika 13)

Kontraindikacije

7.5.1. Nemojte koristiti ovaj uredaj ako ste alergi¢ni na navedene materijale.
7.5.2. Nemojte koristiti ovaj uredaj za bilo koji tip amputacije osim transfemoralne amputacije.
7.5.3. Nemojte koristiti ovaj uredaj na pacijentima koji ne mogu prijaviti fizicku nelagodu.

Korisni vijek

Ovaj uredaj je namijenjen za uporabu u razdoblju od 6 mjeseci normalne uporabe.

. INFORMACIJE O PERFORMANSAMA :

Uredaj moze zamijeniti do 15 slojeva proteti¢kih ¢arapa.

Uredaj radi s sustavom zaklju¢avanja (locking system).

Uredaj moze raditi s vakuumskim sustavom ako je brtveni prsten integriran u oblogu.

Uredaj se moze prilagoditi za suspenzijski sustav “kiss lanyard” s manjim prilagodbama od strane zdravstvenog
djelatnika ili Ethnocareovog tima.

. SIGURNOST :
. Simboli
Simbol Definicija
Upozorenje Upozorava na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze dovesti

do smrti ili ozbiljnih ozljeda.

Oprez Upozorava na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze dovesti

do laksih ili umjerenih ozljeda.

Napomena Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

Opcée sigurnosne upute

9.2.1. UPOZORENJE
9.2.2. Rizik od ozbiljnih ozljeda :

Drzite uredaj izvan dohvata djece. Postoji rizik od gusenja ako se uredaj postavi preko usta i nosa.

9.2.3. OPREZ
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9.2.3.1.

9.3.

Rizik od ozljeda i rizik od o$tecenja uredaja :

Uredaj treba postaviti iznad bilo kojeg brtvenog prstena, dok sve zracne Celije ostaju unutar proteze.
Drzite uredaj podalje od plamena, Zeravice ili drugih izvora topline.

Nemojte koristiti uredaj u MRI skeneru.

Ne izlazite uredaj temperaturama iznad +60°C ili ispod -20°C.

Provijerite je li uredaj pravilno postavljen i podesen.

Nepravilno ili previSe ¢vrsto postavljanje moze uzrokovati pritisak i kompresiju krvnih Zila i Zivaca.
Prekinite uporabu uredaja ako se pojave problemi s njegovim pristajanjem na rezidualni ud.

Na velikim visinama ili pri izlaganju ekstremnoj toplini, zrak u zratnom jastuku Ce se $iriti i uzrokovati
varijacije pritiska.

Nemojte koristiti uredaj ako se &ini previe tijesan ili prevelik za pacijenta. Uputite pacijenta da odmah
kontaktira ortoti¢ara ili certificiranog proteti¢ara (CPO).

Nemoijte koristiti uredaj s brtvenim prstenovima ako to utjeCe na integritet brtve i uredaja.

Ne koristite uredaj ako postoje rane na rezidualnom udu.

Ne koristite uredaj kod pacijenata s neuropatijom bez odobrenja lije¢nika.

Za Overlay TF vakuumski tip (VAC) : Ne koristite uredaj ako je duljina rezidualnog uda manja od 20 cm
(vertikalno mjerenje u sjede¢em polozaju izmedu perineuma i vrha brtvenog prstena).

Za Overlay TF zakljuavajuéi tip (PIN) : Ne koristite uredaj ako je duljina rezidualnog uda manja od 19
cm (vertikalno mjerenje u sjedec¢em poloZaju izmedu perineuma i distalnog kraja).

Ako osjetite bol, oteklinu, promijenjeni osjet ili druge abnormalne reakcije tijekom uporabe uredaja,
odmah se obratite zdravstvenom djelatniku.

Ne napuhavanje uredaja kada je potrebno moze uzrokovati rane na kozi i mekom tkivu zbog nedostatka
ublaZzavanja unutar egzoproteze.

Mali metalni dio unutar ispusnog ventila mozZe otkazati ako je previse pritisnut i uzrokovati umjerene
ozljede; provijerite stanje ventila prije uporabe uredaja.

Proizvod je podlozan normalnom trosenju. Provjerite uredaj prije svake uporabe i ne koristite ga ako je ostecen.
Ne koristite uredaj s egzoprotezama koje su nekompatibilne s uredajem. Prije koriStenja uredaja s
dodatnim egzoprotezama, provjerite je li to odobrio zdravstveni djelatnik.

Uputite pacijenta da kontaktira svog ortoticara ili certificiranog proteti¢ara (CPO) ako je uredaj ostecen.
Uredaj se ne smije koristiti ako ispusni ventil ili pumpa ne funkcioniraju ispravno ili ako zraéni jastuk
nije potpuno zrakonepropusan. Takoder, ako je o$tecena veza izmedu tkanine i zratnog jastuka ili je
tkanina ostecena, to moze utjecati na performanse sustava i njegovu trajnost. Osteceni uredaj nije
siguran za uporabu i moZze uzrokovati ozljede.

Overlay TF mozda nije kompatibilan sa svim vrstama liner-a s brtvenim prstenovima.

Overlay TF mozda nije kompatibilan sa svim vrstama distalnih suspenzijskih sustava (npr. sustav s
lan¢anim trakama).

Overlay TF ima ograni¢enje tezine od 300 Ibs/135 kg.

Iritacija koze, ekcem, infekcije, kontaminacija bakterijama

Uredaj je namijenjen za jednog pacijenta i ne smije se dijeliti s drugim pacijentima.

Slijedite upute za ¢iscenje kako biste izbjegli klice, bakterije i infekcije.

Ne koristite uredaj direktno na kozi.

Ne prekomjerno napuhavajte zraéni jastuk. Nepravilno napuhavanje moze izazvati znacajnu iritaciju koze kod
pacijenata s dijabeti¢kom neuropatijom ili drugim neuroloskim stanjima, prema procjeni lije¢nika. Ako dode
do promjena na kozi ili nelagode, odmah smanjite kompresiju zracnog jastuka.

Pacijente sa smanjenim ili izgubljenim normalnim osjetom (npr. neuropatija) treba ¢esto nadzirati (prema
preporuci lije¢nika) zbog moguéih koznih lezija, iritacije ili potrebe za upravljanjem ranama.

. Nuspojave

Moze uzrokovati crvenilo koze
Alergijske reakcije na materijale
Moze izazvati tocke pritiska

. Upotreba pudera (npr. talka)

Rizik od iritacije koze na rezidualnom udu i gubitka funkcionalnosti uredaja zbog blokade Cesticama.
Drzite uredaj podalje od finih pudera i prasnjavih okruzenja.

. NAPOMENA

Ne modificirajte uredaj i ne koristite ga na nacin koji nije predviden.

Nemoijte koristiti uredaj ako je ostecen i/ili ako je ambalaza otvorena.

Prije svake uporabe provjerite uredaj na o$tecenja.

Ne koristite uredaj ako mu je funkcionalnost ogranic¢ena.

Po potrebi poduzmite potrebne mjere (npr. zamjena, provjera od strane servisnog odjela proizvodaca, itd.).



10.
10.1.

10.2.

10.3.
1.

12,

12.1.

12.2.

CISCENJE, ODRZAVANJE | SKLADISTENJE

Ciséenje uredaja :

1. Uklonite uredaj s obloge.

2. Provjerite da je otvor integrirane pumpe pokriven prilikom izlaganja tekucinama (npr. pokrijte prstom). Cistite
uredaj jednom dnevno samo odobrenim sredstvima za ¢i§cenje koja ukljucuju neutralni sapun ili blagi
deterdZent s uravnotezenim pH, bez mirisa, izbjeljivaca i boja. Perite uredaj u toploj vodi na 30°C (86°F).

NAPOMENA! Nemojte stavljati u perilicu rublja niti cijediti uredaj kako biste izbjegli ostec¢enja.

3. Temeljito isperite uredaj istom toplom vodom kako biste uklonili sve ostatke sapuna.

NAPOMENA! Ne izlazite integriranu pumpu vodi.

4. Umetnite ruénik u uredaj i ostavite da se susi na zraku.

NAPOMENA! Nemoijte stavljati uredaj u susilicu niti koristiti bilo koji drugi izvor topline za susenje.

5. Uredaj se moze koristiti samo kada je potpuno suh.

10.1.1. Upotreba neodgovarajuéih deterdzenata

NAPOMENA! Upotreba neodgovarajucih deterdZzenata moze uzrokovati propadanje uredaja i ponistiti jamstvo.
Uvjeti okolisa

Uredaj je namijenjen za unutarnju i vanjsku upotrebu.

NAPOMENA! Izbjegavajte koriStenje tijekom aktivnosti koje ukljucuju kontakt s puno vode (npr. plivanje).

NAPOMENA! Izbjegavaijte koriStenje tijekom aktivnosti koje ukljuéuju kontakt s puno prasine i finih Gestica
(npr. talk, pijesak, gradevinska prasina, fine prasine).

Nepridrzavanje ovih uputa ponistava jamstvo.
ODLAGANJE OTPADA :

Nemojte odlagati ovaj uredaj zajedno s mijeSanim kucanskim otpadom. Nepravilno odlaganje moze imati
negativne ucinke na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se propisa nadleznih vlasti u vasoj opcini vezano uz povrat,
prikupljanje i postupke recikliranja. Svi dijelovi uredaja i ambalaza moraju se zbrinuti u skladu s vaze¢im
nacionalnim propisima o zastiti okoli$a. Pacijenti bi trebali kontaktirati lokalne vlasti za informacije o ispravnom
zbrinjavanju tih predmeta.

PRAVNE INFORMACIJE

Svi pravni uvjeti podlijezu lokalnom i drugim vazeéim zakonima te mogu varirati.

Odgovornost

Proizvoda¢ ne prihva¢a odgovornost za $tetu nastalu nepostivanjem ovog dokumenta, posebice zbog
nepravilne uporabe, nepredvidene uporabe, uporabe izvan uvjeta specificiranih za uredaj ili neovlastenih
modifikacija uredaja. Uredaj se mora odrzavati u skladu s uputama za uporabu. Nepravilna ili neodgovarajuca
uporaba uredaja moze dovesti do smanjenja njegove funkcionalnosti. Proizvoda¢ ne moze biti odgovoran za
Stetu nastalu zbog nepravilnog odrzavanja ili zbog uporabe neovlastenih komponenti. Distribucijska tvrtka
proizvodaca u vasoj zemlji pruzit ce vam dodatne informacije o uvjetima komercijalnog jamstva.
Komercijalno jamstvo

Proizvoda¢ daje komercijalno jamstvo za ovaj uredaj od datuma postavljanja. Jamstveni rok je 6 mjeseci.
Komercijalno jamstvo pokriva dokazane nedostatke u materijalu, izradi ili konstrukciji. Ti se nedostaci moraju
prijaviti proizvodacu unutar roka valjanosti komercijalnog jamstva. Dodatne informacije o uvjetima i odredbama
jamstva mogu se dobiti od proizvodacke tvrtke.

Napomena : lako su koristene napredne tehnike kako bi se postigla maksimalna razina funkcionalnosti,
&vrstoce, trajnosti i udobnosti, ne postoji jamstvo da ¢e uporaba ovog uredaja sprijeciti ozljede.
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NORSK

LES FOLGENDE INSTRUKSJONER N@YE OG | SIN HELHET FOR APPARATET TAS | BRUK, OG FOLG
SIKKERHETSANVISNINGENE. KORREKT INSTALLASJON ER AVGJORENDE FOR AT APPARATET SKAL FUNGERE
SOM DET SKAL.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Disse instruksjonene er beregnet pa den sertifiserte ortopedingenigren/protetikeren (CPO) som tilpasser enheten og
pasientene som bruker enheten. OVERLAY TF omtales som “enheten” i dette dokumentet. Anordningen er beregnet for
bruk av autorisert helsepersonell, pasienten eller omsorgspersonen som gir pleie til pasienten. Pasienten eller
omsorgspersonen ma veere i stand til & lese og forsta alle instruksjoner, advarsler og forholdsregler i bruksanvisningen og
veere fysisk i stand til & folge dem.

1. INFORMASJON :

1.1. Les hele dette dokumentet noye for du tar apparatet i bruk, og felg sikkerhetsinstruksjonene.

1.2. Helsepersonell ma instruere pasienten eller omsorgspersonen i sikker bruk av denne enheten.

1.3. Kontakt produsenten, eller helsepersonell hvis du er pasient eller omsorgsperson, hvis du har spersmal om
enheten eller hvis du opplever problemer eller klager eller hendelser, inkludert forverring av medisinske tilstander.

1.4. Vennligst ta vare p& dette dokumentet.

2. BRUK AV SYMBOLER

Symboler Titler p4 symbolene Forklarende tekst
Produsent Angir produsenten av det medisinske utstyret.
Europeisk autorisert Angir hvem som er produsentens europeiske
representant autoriserte representant.
C € CE-merke Angi at det medisinske utstyret er kompatibelt
med de europeiske forskriftene.
@ Emballasjens integritet Indikerer at enheten ikke skal brukes hvis emballasjen
er skadet.
Batch-kode Angir produsentens batchkode, slik at batchen

eller partiet kan identifiseres.

Katalognummer Angir produsentens katalognummer,
slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.

Antall Angir antall enheter per pakke.

Se bruksanvisningen Indikerer at brukeren mé lese bruksanvisningen.
Medisinsk utstyr Indikerer at varen er medisinsk utstyr.

Enkeltpasient - Indikerer at det medisinske utstyret kan brukes flere
Flergangsbruk ganger, men bare pa én pasient.

Symbolkilde : ISO 20417:2021
3. PRESENTASJON AV ENHETEN :

3.1. ENHETSBESKRIVELSE :

Dette hjelpemiddelet er et medisinsk utstyr for pasienter med transfemoral amputasjon. Den er laget av stoff har
en luftpute som kan aktiveres av en pumpe som er integrert i enheten og/eller en pumpe utenfor enheten
(paerepumpe - tilbeher), samt en manuell utlesningsventil for & muliggjere en daglig volumjustering. Enheten leveres
ogsé med et elastisk band (tilbeher) for & holde den integrerte pumpen pa stikkontakten.

3.2. TABELL OVER KOMPONENTER :
3.2.1. Tekstil
3.2.2. Luftblaere
3.2.3. Utgangsventil
3.2.4. Integrert pumpe
3.2.5. Ekstern pumpe (tilbeher)
3.2.6. Elastisk band (tilbeher)

3.3. LISTE OVER MATERIALER :
3.3.1. Nylon
3.3.2. Elastan
3.3.3. TPU (termoplastisk polyuretan)
3.3.4. Fjeerstal
3.3.5. Silikon

Gjeldende materialstandard : ISO 10993-1



4. BETJENING

Anordningen skaper ekstra stotte og volumetrisk passform i en transfemoral eksoprotese (ekstern lemprotese) ved
& skape en jevn tetthet ved hjelp av en luftpute. Anordningen mé plasseres mellom protesens liner og hylsen.
Anordningen ma brukes i kombinasjon med en liner. Den er beregnet for bruk med eksoproteser og liner som er
kompatible med anordningen, f.eks. transfemorale linere og hylser som er godkjent av helsepersonell. For & blase
opp anordningen skal pasienten eller helsepersonellet bruke den integrerte pumpen eller den eksterne pumpen
(tilbeher), og den eksterne pumpen mé kobles til utgangsventilen for & pumpe luft inn i luftekspansjonssystemet.
For & slippe ut luften ma pasienten eller helsepersonellet trykke pa metalldelen av utlepsventilen for & aktivere
utlgsningsmekanismen.

5. INNHOLDET | LEVERANSEN :

Antall. Beskrivelse REF.
1 Instruksjoner for bruk PDPROJ-02-IFU
1 Overlegg TF -

1

Ekstern pumpe -

1

Elastisk band -

6. VALG OG TILPASNING AV ENHET

6.1. Valg av enhetsstorrelse
6.1.1. Type (PIN / VAC)

Enheten ber velges i henhold til pasientens type opphengssystem.
For laseoppheng er Overlay TF-typen PIN, og for vakuumoppheng er Overlay TF-typen VAC.

MERK! Overlegget er kanskje ikke kompatibelt med alle typer seal-in-ringforinger. Foringer med integrert
distal tetningsring anbefales pa det sterkeste.

Opphengssystem Overlegg TF-kode
Lasbar fjeering OVTF-XX-XX-PIN
Vakuumoppheng OVTF-XX-VAC

6.1.2. Lengde (L)

Lengden pa anordningen ber velges i henhold til avstanden méalt mellom den distale enden av stumpen
og perineum. (Figur 15).

Lengden for vakuumtypen Overlay TF er normalisert.

MERK! For Overlay TF vakuumtype (VAC) ma du ikke bruke enheten hvis lengden p& stumpen er mindre
enn 20 cm (vertikal maling i sittende stilling mellom perineum og toppen av tetningsringen). (Figur 16).
MERK! For Overlay TF-lasetype (PIN) mé& du ikke bruke enheten hvis lengden pa stumpen er mindre
enn 19 cm (vertikal maling i sittende stilling mellom perineum og den distale enden). (Figur 15).

Trinn

1. Fa pasienten til & innta sittende stilling.

2. Be pasienten plassere stumpen i en 90-graders vinkel.

3. Mal avstanden fra den distale enden til perineum.

4. Velg lengden péa enheten i henhold til dette mélet (se tabellen nedenfor).

L = Lengden fra den distale enden til perineum med liner p& og benet i 90° vinkel.

L (cm) Lengde av produktet produktet
19 il 23 SH
23 1il 30 LG
30 + XL
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7.2.

7.3.

6.1.3. Omkrets (C)

Omkretsbetegnelsen pa apparatet er basert pa brukerens omkretsmaling av stumpene i en bestemt
hoyde, avhengig av lengden eller typen oppheng.

C = omkretsen av stumpen ved H (hoyde)

For SH er H (hoyde) 8 cm fra den distale enden

For LG er H (hoyde) 12 cm fra den distale enden

For VAC-typen er H (hoyde) 18 cm fra den distale enden

C (cm) Omkrets kode
32 til 36 32
36 til 40 38
40 til 44,5 40
44,5 til 48 44
48 til 52 48
52 til 62 52

6.1.4. Fullstendig nomenklatur
Eksempel : OVTF-40-SH-PIN (Overlegg TF sterrelse 40 med lengde SH for laseoppheng).
Eksempel : OVTF-38-VAC (Overlay TF storrelse 38 for vakuumoppheng).

. TILTENKT BRUK / FORMAL :
. Tiltenkt bruk

Denne enheten er beregnet for bruk under oppsyn av helsepersonell. Det er opp til behandlende lege & avgjere
nar anordningen skal brukes og hvor ofte og hvor lenge den skal brukes. Anordningen har til hensikt & gi ekstra
stotte til og volumetrisk tilpasning av en transfemoral eksoprotese.

Krav til bruk
Anordningen mé brukes mellom en hylse og en proteseforing.
Trinn som kreves for & sette pa enheten :

MERK! For du tar pa deg enheten, anbefales det pa det sterkeste & kontrollere at luftputen er lufttett og at
begge pumpene og ventilen fungerer som de skal.

1. Pasienten er innledningsvis i sittende stilling

2. Pasienten setter proteseforingen pa stumpen.

3. Pasienten orienterer luftinntaket og -uttaket mot forsiden av stumpen. (Figur 1-2)
4. Pasienten tar pa seg protesen ved & skyve den over proteseliner (Figur 1-2)

(Hvis pasienten bruker et vakuumopphengssystem)

5. Pasienten setter den distale enden av anordningen inn i forseglingsringen (Figur 2-3-4).

6. Pasienten serger for at anordningen er plassert jevnt (ingen bretter, folder eller overfladig tykkelse) pa
proteseforingen.

7. Pasienten setter inn stumpen (dekket av proteseforingen og anordningen) i hylsen (pass pa at luftputen
er under hylsens kantlinje). (Figur 7)

(Hvis pasienten bruker en distal fiksering)

8. Pasienten trykker lett pa stumpen (dekket av proteseforingen og anordningen) for & klikke det distale
festet pa proteseforingen inn i protesens sperresystem.

9. Mens pasienten fortsatt sitter med strakt ben, bruker han/hun den eksterne (figur 9) eller integrerte (figur
10) pumpen til sakte & injisere Iuft i luftputen og skape en stramming inne i hylsen. Ikke stram stumpen
for mye med enheten over lengre tid.

10. Det anbefales & bruke den eksterne pumpen hvis det er et stort volum som skal fylles, og & bruke den
integrerte pumpen til mikrojusteringer. Luftputen bldses opp og skaper en stramming mellom
proteseforingen (som dekker stumpen) og hylsen. Pasienten slutter & bruke pumpen nér stumpen sitter
komfortabelt og nér skaftet er jevnt strammet til.

MERK! Feil bruk av pumpene eller utlesningsventilen kan fere til skade pé pasienten, f.eks. sér i blotvev. Se
Figur 9-10-11 for informasjon om hvordan disse komponentene skal brukes.



74.

7.5.

7.6.

9.2,

Trinnene som kreves for & bruke enheten pé daglig basis :

MERK(! For & minimere risikoen for trykkpunkter og nummenhetsfolelse, anbefales det pa det sterkeste a
blase opp enheten ved & oke luftmengden sakte i det pneumatiske systemet. Ikke overstram stumpen med
enheten over lengre tid.

1. Nar pasienten foler at det har oppstatt et gap i leddskalen, eller at tettheten mellom stumpen og
leddskalen er for hey, stopper han syeblikkelig opp med aktivitetene sine.

2. Hvis det oppstar et mellomrom, bruker pasienten den integrerte pumpen, uten & ta av protesen, til &
injisere luft i luftputen og gjenskape en jevn og behagelig stramming inne i skaftet. Luftputen blases opp
og gjenskaper en stramming mellom proteseliner og hylse. (Figur 10)

3. Huvis gapet er viktig, kan pasienten, hvis han ensker det, bruke den eksterne pumpen for & akselerere
oppblésingen av cellene (figur 9)

4. Hvis det foles for stramt, bruker pasienten utlesningsventilen, uten 4 fierne protesen, til & fierne Iuft fra
luftputen for & gjenskape en jevn og behagelig tetthet inne i hylsen. (Figur 11)

(Hvis pasienten bruker en distal fiksering)

5. Hvis det oppstéar et mellomrom, bruker pasienten den integrerte pumpen, gjennom klzerne og uten & ta
av seg protesen, til & injisere Iuft i luftputen og gjenskape en jevn og behagelig stramming inne i
stikkontakten. (Figur 9)

6. Huvis gapet er stort og for & fremskynde oppblésingen av cellene, kan pasienten, hvis han/hun gnsker
det, g over til sittende stilling og blése opp luftputen med den eksterne pumpen. (Figur 10)

7. Huis trykket blir for heyt, bruker pasienten utlesningsventilen giennom kleerne og uten & ta av seg protesen,
for & fjerne luft fra luftputen og gjenskape et jevnt og behagelig trykk inne i stikkontakten. (Figur 11)

Trinn som kreves for & fjerne enheten :

1. Pasienten ma forst vaere i sittende stilling.

2. Pasienten legger benet rett ut og bruker utlgsningsventilen til & slippe ut luft fra luftputen og skape et
mellomrom inne i skaftet. Pasienten slutter & bruke utlgsningsventilen nar han/hun ikke lenger foler at det
strammer i skaftet. (Figur 11)

Pasienten trykker pa utlesermekanismen til fikseringssystemet som sitter pé protesen.

Pasienten tar ut stumpen (dekket av liner og proteser) fra stikkontakten.

Pasienten fierner anordningen fra liner ved & trekke i den fra den distale enden. (Figur 12)

Pasienten kan fierne overskuddsluften ved & trykke pa utlgserventilen samtidig som han/hun trykker p&
luftputen. (Figur 13)

oo hsw

Kontraindikasjoner

7.5.1. Ikke bruk denne enheten hvis du er allergisk mot materialene som er oppfort.
7.5.2. Ikke bruk denne enheten p& noen annen type amputasjon enn en transfemoral amputasjon.
7.5.3. Ikke bruk denne enheten pa en pasient som ikke er i stand til & kommunisere fysisk ubehag.

Brukstid

Denne enheten er beregnet pa & brukes i en periode p& 6 maneder ved normal bruk.

. INFORMASJON OM YTELSE

Enheten kan erstatte opptil 15 lag med protesesokker.

Enheten fungerer med lasesystem.

Enheten kan fungere med vakuumsystem hvis tetningsringen er integrert i foringen.

Enheten kan tilpasses til oppheng i form av en kyssestropp med mindre modifikasjoner av helsepersonell eller
Ethnocares team.

. SIKKERHET :
. Symboler
Symboler Definisjoner
Advarsel Advarsel indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngés,
kan fore til ded eller alvorlig personskade.
Forsiktig Forsiktig indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngés,
kan fore til mindre eller moderat personskade.
Merknad Advarsel mot mulige tekniske skader.
Generelle sikkerhetsinstruksjoner
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9.2.1. ADVARSEL

9.2.1.1. Fare for alvorlig personskade :

- Oppbevar enheten utilgjengelig for barn. Det er fare for kvelning hvis enheten plasseres over munnen
0g nesen.

9.2.2. FORSIKTIG

9.2.2.1. Fare for personskade og fare for skade pé apparatet :

9.3.

- Enheten ma plasseres over enhver tetningsring mens alle luftcellene er inne i protesen.

- Hold enheten borte fra flammer, gler eller andre varmekilder.

- Ma ikke brukes i en MR-undersgkelse.

- l|kke utsett enheten for temperaturer over +60 °C eller under -20 °C.

- Sorg for at enheten er riktig plassert og justert.

- Feil eller for stram plassering kan fere til trykk og kompresjon av blodarer og nerver.

- Avbryt bruken av apparatet hvis det oppstar problemer med hvordan det passer pa stumpen.

- | store hoyder eller ved ekstrem varme vil luften i luftputen utvide seg og fere til at trykket varierer.

- Ikke bruk protesen hvis den virker for trang eller for stor for pasienten. Informer pasienten om & kontakte
ortopeden/den sertifiserte protetikeren (CPO) umiddelbart.

- Ikke bruk enheten med tetningsringer hvis det forstyrrer tetningens og enhetens integritet.

- lkke bruk apparatet hvis det er sér p stumpen.

- Ikke bruk det pa pasienter med nevropati uten godkjenning fra lege.

- For Overlay TF vakuumtype (VAC) ma du ikke bruke enheten hvis lengden p& stumpen er mindre enn
20 cm (vertikal maling i sittende stilling mellom perineum og toppen av tetningsringen).

- For Overlay TF-lasetype (PIN) skal enheten ikke brukes hvis lengden p& stumpen er mindre enn 19 cm
(vertikal méling i sittende stilling mellom perineum og den distale enden).

- Hvis du opplever smerte, hevelse, endret folelse eller andre unormale reaksjoner nar du bruker denne
enheten, ma du kontakte helsepersonell umiddelbart.

- Huvis anordningen ikke blases opp nér det er nedvendig, kan det fere til sér i hud- og bletvev pa grunn av
den manglende dempingen inne i eksoprotesen.

- En liten metalldel inne i utleserventilen kan svikte hvis den utsettes for for hoyt trykk, noe som kan fere
til moderate personskader.

- Produktet er utsatt for normal slitasje. Kontroller produktet fer hver bruk, og ikke bruk produktet hvis det
er skadet.

- Ikke bruk enheten sammen med eksoproteser som ikke er kompatible med enheten. Serg for at bruken
av enheten er godkjent av helsepersonell for du bruker den sammen med andre eksoproteser.

- Be pasienten om & kontakte ortopedingenigren/den sertifiserte protetiker (CPO) hvis enheten er skadet.
Enheten kan ikke brukes hvis utgangsventilen eller pumpen ikke fungerer som den skal, eller hvis
luftputen ikke er 100 % lufttett. Hvis limingen mellom stoffet og luftputen er skadet, eller hvis selve
stoffet er skadet, kan det ogsa pavirke systemets ytelse og holdbarhet. En skadet enhet kan ikke brukes
pa en sikker mate og kan fere til personskade.

- Overlay TF er kanskje ikke kompatibel med alle typer tetningsringforinger.

- Overlay TF er kanskije ikke kompatibel med alle typer distale opphengssystemer (f.eks. oppheng av typen
Lanyard).

- Overlay TF er beregnet for en vektgrense pa 135 kg.

Hudirritasjon, eksem, infeksjoner, bakterieforurensning

Enheten er til bruk for én pasient og skal ikke deles med andre pasienter.

Folg rengjeringsinstruksjonene for & unngé bakterier og infeksjoner.

Ikke bruk apparatet direkte pa huden.

Ikke blase opp luftputen for mye. Feil oppblasing av luftputen kan forarsake betydelig hudirritasjon hos
pasienter med diabetisk nevropati eller andre nevrologiske tilstander som bestemmes av den forskrivende
legen. Denne tilstanden avgjeres av den medisinske spesialisten. Reduser kompresjonen av luftputen s snart
hudforandringer oppstar eller ubehag foles.

Pasienter med redusert eller bortfall av normal felelse (f.eks. nevropati) ber overvakes ofte (som bestemt av
forskrivende lege) for hudlesjoner, hudirritasjon eller sdrbehandling.

. Negativ effekt

Kan forarsake redhet i huden
Allergisk reaksjon p& materialer
Kan forarsake trykkpunkter

. Bruk av pulver (f.eks. talkum)

Risiko for hudirritasjon pa stumpen og tap av funksjonalitet pa grunn av partikkelblokkering.
Hold enheten borte fra fint pulver og stevete omgivelser.

. MERKNAD

Ikke modifiser enheten eller bruk den pa noen annen méte enn det som er tiltenkt.

Ikke bruk apparatet hvis det er skadet og/eller hvis emballasjen har blitt &pnet.

For hver bruk ma du kontrollere at enheten ikke er skadet.

Ikke bruk enheten hvis funksjonene er begrenset.

Ved behov, iverksett nedvendige tiltak (f.eks. utskifting, kontroll av produsentens serviceavdeling osv.)
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RENGJORING, VEDLIKEHOLD OG LAGRING :

Rengjoring av enheten :

1. Fjern enheten fra foringen.

2. Serg for at det integrerte pumpehullet er tildekket nar det utsettes for vaeske (f.eks. med en finger). Rengjer
enheten én gang om dagen med godkjente rengjeringsprodukter, inkludert neytral sépe eller mildt
vaskemiddel som er pH-balansert, parfyme-, blekemiddel- og fargestofffritt. Rengjer enheten i varmt vann
30 °C (86 °F).

MERK! Ikke legg enheten i vaskemaskinen og ikke vri den ut for & unngé skader.

3. Skyll apparatet grundig med rent, varmt vann for & fierne alle séperester.

MERK! Ikke utsett den integrerte pumpen for vann.

4. Sett et handkle inn i enheten og luftterk.

MERK! |kke legg den i tarketrommel eller bruk noen annen varmekilde til terking

5. Enheten kan bare brukes nar den er helt torr.

10.1.1. Bruk av uegnede vaskemidler
MERK! Bruk av uegnede rengjeringsmidler kan foere til at enheten forringes og at garantien oppherer.

Miljomessige forhold
Enheten er beregnet for innenders og utenders bruk.
MERK! Unnga bruk under aktiviteter som innebzeerer kontakt med mye vann (f.eks. svemming)

MERK! Unnga bruk under aktiviteter som innebzerer kontakt med mye stev og fint pulver (f.eks. talkum, sand,
byggestav, fint stov).

Hvis du ikke folger disse instruksjonene, oppheves garantien.

AVFALLSHANDTERING :

Ikke kast denne enheten sammen med usortert husholdningsavfall. Feil avfallsh&ndtering kan ha negative effekter
pa milie og helse. Folg gjeldende forskrifter fra myndighetene i din kommune nér det gjelder retur, innsamling og
resirkulering. | denne forbindelse ma alle komponenter i enheten og emballasjen avhendes i samsvar med gjeldende
nasjonale miljgforskrifter. Pasienter ber kontakte de lokale myndighetene for & f& informasjon om hvordan disse
artiklene skal avhendes.

JURIDISK INFORMASJON

Alle juridiske betingelser er underlagt lokal og annen gjeldende lovgivning og kan variere i henhold til denne.
Ansvarlighet

Produsenten pétar seg intet ansvar for skader som oppstér som felge av manglende overholdelse av dette
dokumentet, spesielt ved feilaktig bruk, utilsiktet bruk, bruk utenfor de spesifiserte bruksbetingelsene eller
uautorisert modifisering av enheten. Apparatet ma vedlikeholdes i samsvar med bruksanvisningen. Misbruk eller
feilaktig bruk av enheten kan fere til redusert funksjonalitet. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader
som skyldes feilaktig vedlikehold eller som skyldes komponenter som ikke er godkjent av produsenten.
Produsentens ansvarlige distribusjonsselskap i ditt land vil gi deg ytterligere informasjon om vilkarene for den
kommersielle garantien.

Kommersiell garanti

Produsenten gir en kommersiell garanti for denne enheten fra datoen for montering. Garantiperioden er 6
maéneder. Den kommersielle garantien dekker péviste defekter i materiale, utferelse eller konstruksjon. Disse
feilene ma rapporteres til produsenten innen gyldighetsperioden for den kommersielle garantien. Ytterligere
informasjon om garantivilkarene kan fas fra produsenten.

Merk : Selv om alle avanserte teknikker er brukt for & oppna maksimal kompatibilitet med hensyn til funksjon,
styrke, holdbarhet og komfort, er det ingen garanti for at bruk av denne enheten vil forhindre skade.
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TURKGE

CiHAZI KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKIi TALIMATLARIN TAMAMINI DIKKATLICE OKUYUNUZ VE GUVENLIK
TALIMATLARINA UYUNUZ. CIHAZIN DUZGUN GALISMASI iCiN DOGRU KURULUM SARTTIR.

KULLANMA TALIMATLARI

Bu talimatlar, cihazi takan sertifikal ortotist/ protezist (CPO) ve cihazi takan hastalar igin hazirlanmisti. OVERLAY TF
bu belgede “cihaz” olarak anilmaktadir. Cihaz, lisansl bir saglik uzmani, hasta veya hastaya bakim saglayan bakici
tarafindan kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Hasta veya bakici, kullanim talimatlarindaki tim talimatlari, uyarilari ve
6nlemleri okuyup anlayabilmeli ve bunlari fiziksel olarak takip edebilmelidir.

1. BILGILER:
1.1

Lutfen cihazi kullanmadan 6nce bu belgenin tamamini dikkatlice okuyun ve guvenlik talimatlarina uyun.
. Bir saglik uzmani hastaya veya bakiciya bu cihazin nasil gtvenli bir sekilde kullanilacagini 6gretmelidir.
. Cihaz hakkinda herhangi bir sorunuz varsa veya kéttilesen tibbi durumlar da dahil olmak Uzere herhangi bir sorun,

sikayet veya olayla karsilasirsaniz Ureticiyle veya hastaysaniz ya da bakiclysaniz saglik uzmaninizla iletisime gegin.

Lutfen bu belgeyi saklayin.
. SEMBOLLERIN KULLANIMI

Semboller Sembol basliklan

Aciklayici metin

Uretici firma

Tibbi cihaz ireticisini belirtir.

Avrupa yetkili temsilcisi

[Ec[rer]

Ureticinin Avrupa yetkili temsilcisinin kim oldugunu belirtir.

CE isareti

g3

Tibbi cihazin Avrupa yénetmelikleriyle uyumlu
oldugunu belirtin.

Ambalaj butunlugu

®

Ambalaj hasarliysa cihazin kullanilmamasi
gerektigini belirtir.

Toplu kod Parti veya lotun tanimlanabilmesi i¢in
Ureticinin parti kodunu gosterir.

Katalog # Tibbi cihazin tanimlanabilmesi i¢in Ureticinin
katalog numarasini belirtir.

Miktar Paket bagina birim sayisini belirtir.

Kullanim talimatlarina

Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi

Coklu kullanim

basvurun gerektigini belirtir.
Tibbi cihaz Uriintin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.
Tek hasta - Tibbi cihazin yalnizca bir hastada olmak Uizere birden

fazla kez kullanilabilecegini gosterir.

Sembollerin kaynagi : ISO 20417:2021
. CIHAZIN SUNUMU :

3.1. CIHAZ ACIKLAMASI :

Bu cihaz, transfemoral amputasyonu olan hastalar i¢in tibbi bir cihazdir. Kumastan yapiimistir ve cihaza entegre
bir pompa ve/veya cihazin digindaki bir pompa (ampul pompasi - aksesuar) tarafindan etkinlestirilebilen bir
hava yastiginin yani sira ginlik hacimsel ayarlamaya izin vermek icin manuel bir serbest birakma valfi igerir.
Cihaz ayrica entegre pompayi soket Uzerinde tutmak icin elastik bir bant (aksesuar) ile birlikte gelir.

3.2. BILESENLERIN TABLOSU :

3.2.1. Tekstil

3.2.2. Hava kesesi

3.2.3. Cikis vanasi

3.2.4. Entegre pompa

3.2.5. Harici pompa (aksesuar)
3.2.6. Elastik bant (aksesuar)

3.3. MALZEME LISTESI :

3.3.1.
3.3.2.
3.3.3.
3.34.
3.3.5.

Naylon

Elastan

TPU (Termoplastik Politiretan)
Yay celigi

Silikon

Uygulanabilir malzeme standard : ISO 10993-1



4. OPERASYON

Cihaz, bir hava yastigi kullanarak esit bir sikilik olusturarak transfemoral ekzoprotezde (dis uzuv protezi) ek destek
ve hacimsel uyum saglar. Cihazin protezin astar ile soket arasina yerlestirilmesi gerekir. Cihaz bir astar ile birlikte
kullaniimalidir. Cihaz, bir saglik uzmani tarafindan onaylanan herhangi bir transfemoral astar ve soket gibi cihazla
uyumlu ekzoprotez ve astarlarla kullaniimak tizere tasarlanmistir. Cihazi sisirmek igin hasta veya saglik uzmani
entegre pompay! veya harici pompay! (aksesuar) kullanmalidir, harici pompanin hava genlesme sistemine hava
pompalamak icin ¢ikis valfine baglanmasi gerekir. Havayi bosaltmak igin hastanin veya saglik uzmaninin bosaltma
mekanizmasini etkinlestirmek amaciyla ¢ikis valfinin metal kismina basmasi gerekir.

5. TESLIMATIN ICERIGI :

Miktar. | Aciklama REF.

1 Kullanim Talimatlar PDPROJ-02-IFU
1 Yerlesim TF -

1 Harici pompa -

1 Elastik bant -

6. CIHAZ SECIMI VE ADAPTASYONU

6.1. Cihaz boyutunun secimi
6.1.1. Tip (PIN / VAC)

Cihaz, hastanin siispansiyon sisteminin tipine gére segilmelidir.
Kilitli stispansiyon sistemi igin Overlay TF tipi PIN ve vakumlu slispansiyon i¢in Overlay TF tipi VAC’dir.

DIKKAT! Overlay her tip contall halka astar ile uyumiu olmayabilir. Entegre distal conta halkasina sahip
astarlar siddetle tavsiye edilir.

Siispansiyon Sistemi Yerlesim TF Kodu
Kilitli Stispansiyon OVTF-XX-XX-PIN
Vakum Suspansiyon OVTF-XX-VAC

6.1.2. Uzunluk (L)

Cihazin uzunlugu, rezidiiel uzvun distal ucu ile perine arasinda 6igllen mesafeye gore segilmelidir. (Sekil 15).
Overlay TF vakum tipi i¢in uzunluk normallestirilmistir.

DIKKAT! Overlay TF vakum tipi (VAC) igin, rezidiiel uzuv uzunlugu 20 cm’den azsa cihazi kullanmayin
(oturma pozisyonunda perine ile conta halkasinin st kismi arasindaki dikey 6lguim). (Sekil 16).
DIKKAT! Overlay TF kilitleme tipi (PIN) igin, rezidiiel uzuv uzunlugu 19 cm’den azsa cihazi kullanmayin
(perine ile distal ug arasinda oturma pozisyonunda dikey 6lgtim). (Sekil 15).

Adimlar
1. Hastanin oturma pozisyonuna gegmesini saglayin.
2. Hastanin rezidiiel uzvunu 90 derecelik aglyla konumlandirmasini saglayin.
3. Distal ugtan perineye kadar olan mesafeyi 6lgun.
4. Bu 6lgime gore cihazin uzunlugunu segin (asagidaki tabloya bakin).
L = Astar takili ve bacak 90° agida iken distal ugtan perineye kadar olan uzunluk.
L (cm) Uzunluk ve iiriin
19ila 23 SH
23 ila 30 LG
30 + XL
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7.2.

7.3.

6.1.3. Cevresi (C)

Cihazin gevre tanimi, sispansiyonun uzunluguna veya tiriine bagh olarak kullanicinin belirli bir
ylkseklikteki artik uzuv gevre élglimiine dayanmaktadir.

C = H’de (Ylkseklik) kalan uzvun gevresi

SH icin H (Yukseklik) distal ugtan itibaren 8 cm’dir

LG icin H (YUkseklik) distal ugtan itibaren 12 cm’dir
VAC tipi igin H (Yukseklik) distal ugtan itibaren 18 cm’dir

C (cm) Cevresel kod
32ila 36 32
36 ila 40 38
40ila 44,5 40
44,5 ila 48 44
48 ila 52 48
52 ila 62 52

6.1.4. Tam isimlendirme

Ornek : OVTF-40-SH-PIN (Kilitli siispansiyon igin SH uzunlugunda 40 beden TF kaplamasi).
Ornek : OVTF-38-VAC (Vakumlu siispansiyon igin TF boyutu 38’i kaplayin).

. AMACLANAN KULLANIM / AMAG :

. Kullanim amaci

Bu cihaz bir saglik uzmaninin gézetimi altinda kullanilmak tzere tasarlanmistir. Cihazin ne zaman kullanilacaginin,
kullanim sikliginin ve siiresinin belirlenmesi tamamen tedavi eden doktorun takdirindedir. Cihaz, transfemoral
ekzoprotez igin ek destek ve hacimsel uyum saglamay amaglamaktadir.

Kullanim igin gerekenler

Cihaz, bir soket ile protez astar arasinda kullaniimaldir.

Cihazi takmak icin gereken adimlar :

DIiKKAT! Cihazi takmadan nce, hava yastiginin hava gegirmez oldugunu ve her iki pompanin ve valfin diizgtin
calistigini dogrulamaniz siddetle tavsiye edilir.

1.

2.
3.
4.

Hasta baslangigta oturma pozisyonundadir

Hasta protez astarini artik uzvuna takar.

Hasta hava giris ve ¢ikisini rezidlel uzvunun &n tarafina yénlendirir. (Sekil 1-2)
Hasta cihazi protez astarinin tzerine kaydirarak takar (Sekil 1-2)

(Hasta vakumlu stispansiyon sistemi kullaniyorsa)

5.
6.

Hasta cihazin distal ucunu sizdirmazlik halkasinin igine sokar (Sekil 2-3-4).

Hasta, cihazin protez astarina dizgtin bir sekilde yerlestirildiginden (kinsiklik, kivrim veya fazla kalinlik
olmadigindan) emin olur.

Hasta artik uzvunu (protez astari ve cihaz tarafindan kaplanmis) yuvaya yerlestirir (Hava yastiginin yuvanin
trim gizgisinin altinda oldugundan emin olun). (Sekil 7)

(Hasta distal fiksasyon kullaniyorsa)

8.

10.

Hasta, protez astarinin distal baglantisini protezin mandal sistemine oturtmak igin artik uzvuna (protez
astari ve cihaz tarafindan kaplanan) hafifge bastirir.

Hasta hala oturur pozisyonda, bacagi diz bir sekilde harici (Sekil 9) veya entegre (Sekil 10) pompayi
kullanarak ortam havasini hava yastigina yavasca enjekte eder ve soketin iginde bir sikma olusturur.
Reziduel uzvu cihaz ile uzun sure agir sikmayin.

Doldurulmasi gereken biyik bir hacim varsa harici pompanin kullaniimasi ve mikro ayarlamalar igin
entegre pompanin kullaniimasi 6nerilir. Hava yastigi siser ve protez astar (rezidtel uzvu kaplayan) ile soket
arasinda bir sikilastirma olusturur. Hasta, artik uzuv rahat oldugunda ve soket esit sekilde sikildiginda
pompay! kullanmayi birakir.

DIKKAT! Pompalarin veya serbest birakma valfinin yanlis kullanimi hastaya yumusak doku yaralar gibi zararlar
verebilir. Lutfen bu bilesenlerin nasil kullanilacagina iliskin S$ekil 9-10-11’e bakin.



74.

7.5.

7.6.

9.2,

Cihazi giinliik olarak kullanmak i¢in gereken adimlar :

DIKKAT! Basing noktalari ve uyusma hissi riskini en aza indirmek igin, pnématik sistem igindeki havay yavasga
artirarak cihazi sisirmeniz siddetle tavsiye edilir. Rezidiiel uzvu cihaz ile uzun sire agir sikmayin.

1. Hasta, soketinde bir bosluk olustugunu veya artik uzvu ile soketi arasindaki gerginligin gok fazla oldugunu
hissettiginde, faaliyetlerini anlik olarak durdurur.

2. Bir bosluk olusursa, hasta protezi gikarmadan entegre pompay! kullanarak hava yastigina ortam havasi
enjekte eder ve soket icinde diizgiin ve rahat bir sikilastirma olusturur. Hava yastigi siser ve protez astari
ile soket arasinda yeniden bir sikisma olusturur. (Sekil 10)

3. Bosluk 6nemliyse, hiicrelerin sisiriimesini hizlandirmak igin hasta isterse harici pompa kullanabilir (Sekil 9)

4. Cok fazla sikilik hissedilirse, hasta protezi gikarmadan serbest birakma valfini kullanarak hava yastigindaki
havayi ¢ikarir ve soket icinde esit ve rahat bir sikilik yaratir. (Sekil 11)

(Hasta distal fiksasyon kullaniyorsa)

5. Birbosluk olusursa, hasta kiyafetlerinin iginden ve protezini gikarmadan entegre pompayi kullanarak hava
yastigina ortam havasi enjekte eder ve soketin iginde tek tip ve rahat bir sikilastirma olusturur. (Sekil 9)

6. Bosluk 6nemliyse ve hiicrelerin sisirilmesini hizlandirmak igin hasta isterse oturma pozisyonuna gegebilir
ve harici pompa ile hava yastigini sisirebilir. (Sekil 10)

7. Cok fazla basing hissedilirse, hasta kiyafetlerinin iginden ve protezini ¢ikarmadan serbest birakma valfini
kullanarak soket iginde esit ve rahat bir basing olusturmak icin hava yastigindan ortamdaki havayi gikarir.
(Sekil 11)

Cihazi ¢cikarmak icin gereken adimlar :

1. Hasta 6nce oturma pozisyonunda olmalidir.

2. Hasta bacagdini diiz tutar ve hava yastigindaki havayi bosaltmak ve yuvanin iginde bir bosluk olusturmak
icin serbest birakma valfini kullanir. Hasta artik sokette herhangi bir sikilik hissetmediginde serbest birakma
valfini kullanmay birakir. (Sekil 11)

3. Hasta, protez lizerinde bulunan sabitleme sisteminin serbest birakma mekanizmasina basar.

4. Hasta artik uzvunu (astar ve cihaz tarafindan kaplanmis) soketten ¢ikarir.

5. Hasta cihazi distal ucundan ¢ekerek linerdan gikarir. (Sekil 12)

6. Hasta, hava yastigina bastirirken serbest birakma valfine basarak fazla havayi gikarabilir. (Sekil 13)

Kontrendikasyonlar

7.5.1. Listelenen malzemelere karsi alerjiniz varsa bu cihazi kullanmayin.

7.5.2. Bu cihazi transfemoral amputasyon disinda herhangi bir amputasyon tiirinde kullanmayin.
7.5.3. Bu cihazi fiziksel rahatsizligini ifade edemeyen bir hastada kullanmayin.

Faydali dmiir

Bu cihazin 6 aylik normal kullanim siiresi boyunca kullaniimasi amaglanmistir.

. PERFORMANS BILGILERI

Cihaz 15 kata kadar protez gorabin yerini alabilmektedir.

Cihaz kilitleme sistemi ile galismaktadir.

Sizdirmazlik halkasi astara entegre edilirse cihaz vakum sistemi ile galisabilir.

Cihaz, bir saglik uzmani veya Ethnocare ekibi tarafindan kuiguk bir degisiklikle 6plclk kordonu tarzi stispansiyona
uyarlanabilir.

. GUVENLIK :
. Semboller
Semboller Tanimlar
Uyari Uyarl, kaginlmadigi takdirde 6lum veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilecek
potansiyel olarak tehlikeli bir durumu belirtir.
Dikkat Dikkat, kacinilmadigi takdirde hafif veya orta derecede yaralanmaya neden olabilecek
potansiyel olarak tehlikeli bir durumu belirtir.
Uyar Olasi teknik hasarlara karsi uyari.
Genel giivenlik talimatlan
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9.2.1.

9.21.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

9.3.

UYARI
Ciddi yaralanma riski :

Cihazi gocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin. Cihaz agiz ve burun tzerine yerlestirilirse bogulma
tehlikesi vardir.

DiKKAT
Yaralanma riski ve cihazin hasar gérme riski :

Cihaz, tim hava hicreleri protezin iginde olacak sekilde herhangi bir conta halkasinin tzerine
yerlestiriimelidir.

Cihaz alevlerden, kézlerden veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

MRI'da kullanmayin.

Cihazi +60°C’nin Uzerindeki veya -20°C’nin altindaki sicakliklara maruz birakmayin.

Cihazin dogru yerlestirildiginden ve ayarlandigindan emin olun.

Yanlis veya asin siki yerlestirme, kan damarlarinda ve sinirlerde baskiya ve sikismaya neden olabilir.
Cihazin rezidlel uzuv Uzerine oturmasi ile ilgili sorunlar varsa cihazin kullanimina son verin.

Yiksek irtifalarda veya asir sicaga maruz kalindiginda, hava yastigindaki hava genlesecek ve basincin
degismesine neden olacaktir.

Hasta igin ¢ok siki veya ¢ok biyuk gortintyorsa cihazi kullanmayin. Hastay derhal Ortotist/ Sertifikali
Protez Uzmani (CPO) ile iletisime gegmesi konusunda bilgilendirin.

Contanin ve cihazin bitinligine miidahale ediyorsa cihazi conta halkalariyla kullanmayin.

Kalan uzuvda yaralar varsa cihazi kullanmayin.

Noropatisi olan hastalarda doktor onayi olmadan kullanmayiniz.

Overlay TF vakum tipi (VAC) igin, rezidiiel uzuv uzunlugu 20 cm’den azsa cihazi kullanmayin (dikey
6leim oturma pozisyonunda perine ile conta halkasinin tst kismi arasinda).

Overlay TF kilitleme tipi (PIN) igin, reziduel uzuv uzunlugu 19 cm’den azsa cihazi kullanmayin (perine
ile distal u¢ arasinda oturma pozisyonunda dikey 6lgim).

Bu cihazi kullanirken agdri, sisme, his degisikligi veya diger anormal reaksiyonlar yasarsaniz, derhal bir
saglik uzmanina basvurun.

Cihazin gerektigi zaman sisirilmemesi, ekzoprotez igindeki yastiklama eksikliginden kaynaklanan cilt
dokusu ve yumusak doku yaralarina neden olabilir.

Serbest birakma valfinin igindeki kiigiik metal parga asiri basing altinda arizalanabilir ve orta derecede
yaralanmalara neden olabilir, cihazi kullanmadan énce serbest birakma valfi gévdesinin iyi durumda
oldugundan emin olun.

Uriin normal aginma ve yipranmaya karsi hassastir. Her kullanimdan énce uriini kontrol edin ve
hasarliysa tGrtnli giymeyin.

Cihazi, cihazla uyumlu olmayan ekzoprotezlerle birlikte kullanmayin. Herhangi bir ekzoprotez ile
kullanmadan énce cihazin kullaniminin bir saglik uzmani tarafindan onaylandigindan emin olun.
Cihazin hasar gérmesi halinde hastaya ortotist/sertifikall protez uzmani (CPO) ile iletisime gegmesini
sOyleyin. Cikis valfi veya pompa diizglin galismazsa veya hava yastigi %100 hava gecirmez degilse
cihaz kullanilamaz. Ayrica, kumas ve hava yastigi arasindaki bag hasar gérmusse veya kumasin kendisi
hasar gérmusse, sistemin performansini ve dayanikliigini etkileyebilir. Hasarll bir cihaz givenli bir
sekilde kullanilamaz ve yaralanmalara neden olabilir.

Overlay TF her tip contall halka astar ile uyumlu olmayabilir.

Overlay TF her tir distal aski sistemi ile uyumlu olmayabilir (6rn. Lanyard tarzi aski).

Overlay TF, 300 Ibs/135 kg agrlik limiti igin derecelendirilmistir.

Cilt tahrisi, egzama, enfeksiyonlar, mikrop bulagsmasi

Cihaz tek hasta kullanimi igindir ve baska hastalarla kullaniimak tzere paylasilmamalidir.

Mikroplari, bakterileri ve enfeksiyonlari énlemek igin temizlik talimatlarina uyun.

Cihazi dogrudan cilt tizerinde kullanmayin.

Hava yastigini asiri sisirmeyin. Hava yastiginin yanlis sisirilmesi, diyabetik néropati veya receteyi yazan doktor
tarafindan belirlenen baska bir nérolojik durumu olan hastalarda 6nemli cilt tahrigine neden olabilir. Bu durum
tibbi uzman tarafindan belirlenir. Cilt degisiklikleri meydana geldiginde veya rahatsizlik hissedildiginde hava
yastigi kompresyonunu azaltin.

Normal duyu azalmasi veya kaybi (6rn. néropati, vb.) olan hastalar cilt lezyonlari, cilt tahrisi veya yara yonetimi
agisindan sik sik (receteyi yazan hekim tarafindan belirlendigi sekilde) izlenmelidir.

. Olumsuz Etki

Ciltte kizarikiga neden olabilir
Malzemelere kars! alerjik reaksiyon
Basing noktalarina neden olabilir

. Pudra kullanimi (6rn. talk)

Kalan uzuvda cilt tahrisi riski ve partikil tikanmasi nedeniyle cihazin islevselligini kaybetmesi.
Cihazi ince toz ve tozlu ortamlardan uzak tutunuz.

. DUYURU

Cihazi modifiye etmeyin veya amaglanandan baska bir sekilde kullanmayin.

Hasarliysa ve/veya ambalaji agilmissa bu cihazi kullanmayin.

Her kullanimdan 6nce cihazda hasar olup olmadigini kontrol edin.

islevleri sinirliysa cihazi kullanmayin.

Gerekirse, gerekli 6nlemleri alin (6rn. degistirme, Ureticinin servis departmani tarafindan kontrol, vb.)



10.
10.1.

10.2.

10.3.
1.

12.

12.1.
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TEMIZLIK, BAKIM VE DEPOLAMA :
Cihazin temizlenmesi :

1. Cihazi astardan ¢ikarin.

2. Siviya maruz kaldiginda entegre pompa deliginin kapali oldugundan emin olun (6rn. parmaginizla
kapatarak). Cihaz gtinde sadece bir kez pH dengeli, koku, agartici ve boya icermeyen nétr sabun veya
yumusak deterjan igeren onayl temizlik triinleriyle temizleyin. Cihazi 30°C (86°F) ilik suda temizleyin

DIKKAT! Hasar gérmesini 6nlemek iin cihazi gamasir makinesine koymayin ve sikmayin.

3. Tum sabun kalintilarini gidermek igin cihazi temiz ilik suyla iyice durulayin.

DIKKAT! Entegre pompay! suya maruz birakmayin.

4. Cihazin igine bir havlu yerlestirin ve havayla kurutun.

DIKKAT! Kurutma makinesine koymayin veya kurutma igin baska bir isi kaynagi kullanmayin
5. Cihaz sadece tamamen kuru oldugunda kullanilabilir.

10.1.1. Uygun olmayan deterjan kullanimi

DIKKAT! Uygun olmayan deterjanlarin kullaniimasi cihazin bozulmasina ve garantinin gegersiz olmasina neden olabilir.
Cevresel kosullar

Cihaz i¢ ve dis mekanlarda kullanim igin tasarlanmistir.

DIKKAT! Cok fazla suyla temas igeren aktiviteler sirasinda kullanmaktan kaginin (6rn. yiizme)

DIKKAT! Cok fazla toz ve ince tozlarla (rn. Talk tozu, kum, insaat tozu, ince toz) temas igeren faaliyetler
sirasinda kullanmaktan kaginin.

Bu talimatlara uyulmamasi garantiyi gecersiz kilacaktir.
ATIK BERTARAFI :

Bu cihazi ayristinimamis evsel atiklarla birlikte herhangi bir yere atmayin. Yanlis imha gevre ve saglik tizerinde
olumsuz etkilere neden olabilir. iade, toplama ve geri doniisiim prosediirleri ile ilgili olarak belediyenizdeki ilgili
makamlarin diizenlemelerine uyun. Bu baglamda, cihazin tim bilesenleri ve ambalaji ytirtrliikteki ulusal gevre
yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir. Hastalar, bu 6gelerin nasil atilacagi hakkinda bilgi almak igin
yerel yetkililerle iletisime gegmelidir.

YASAL BILGILER
Tum yasal kosullar yerel ve diger gecerli yasalara tabidir ve buna gore degisiklik gosterebilir.

Sorumluluk

Uretici, bu belgeye uyulmamasindan, ézellikle uygunsuz kullanimlardan, istenmeyen kullanimlardan, cihazin
belirtilen kullanim kosullar digindaki kullanimlardan veya cihazda yetkisiz degisiklik yapilmasindan kaynaklanan
hasarlar igin sorumluluk kabul etmez. Cihazin bakimi kullanim talimatlarina uygun olarak yapilmalidir. Cihazin
kétiiye veya yanlis kullanimi islevselligin azalmasina neden olabilir. Uretici, yanlis bakimdan kaynaklanan veya
{iretici tarafindan yetkilendiriimemis bilesenlerin neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz. Ureticinin
ulkenizdeki sorumlu dagitim sirketi, ticari garantinin kosullar hakkinda size daha fazla bilgi verecektir.

Ticari Garanti

Uretici, bu cihaz igin montaj tarihinden itibaren ticari bir garanti vermektedir. Garanti siiresi 6 aydir. Ticari
garanti, malzeme, isgilik veya yapidaki kanitlanmis kusurlar kapsar. Bu kusurlar, ticari garantinin gegerlilik
slresi icinde Ureticiye bildiriimelidir. Garanti sartlari ve kosullari hakkinda daha fazla bilgi tretici firmadan
edinilebilir.

Not : islev, giig, dayaniklilik ve konfor agisindan maksimum diizeyde uyumluluk elde etmek igin tim gelismis
teknikler kullaniimis olsa da, bu cihazin kullaniminin yaralanmayi énleyecegine dair bir garanti yoktur.
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