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Manchons Silitouch — 1S711 — 15712 — 15721 - 15722 1571199
Notice d’utilisation Rev. 3
Lire avant toute utilisation 2024-08

NNON

€

Former le patient a la bonne utilisation du dispositif et lui expliquer les consignes des § 2, 10, 12, 14,
15, 16, 17, 18, 19. Remettre cette notice au patient lors de la livraison du dispositif.

1. ELEMENTS INCLUS

L . . Référence*
Désignation* N . .
modéle - épaisseur - taille

Silitouch - Manchon TT Aloe AD 3MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - Manchon TT Aloe AD 6MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch - Manchon TT Classic AD 3MM - xx 15712-3-xxx
Silitouch - Manchon TT Classic AD 6MM - xx 15712-6-xxx
Silitouch - Manchon TT Aloe sans AD 3MM - xx 15721-3-xxx
Silitouch - Manchon TT Aloe sans AD 6MM - xx 15721-6-xxx
Silitouch - Manchon TT Classic sans AD 3MM - xx 15722-3-xxx
Silitouch - Manchon TT Classic sans AD 6MM - xx 15722-6-xxx

* Les xx représentent les tailles en cm dans la désignation et en mm dans la référence.

2.  DESCRIPTION

Le dispositif est un manchon en silicone qui assure |'interface entre le membre résiduel d’'une personne amputée et /’.
I’emboiture de sa prothése. Ce dispositif est destiné a une utilisation multiple par un patient unique. ]_'n‘)

g
3.  PROPRIETES

Longueur 400 a 450 mm selon la taille |
Modeéle dii?:li:?::t:\) E;;v(ar:lsrilte)ur Tailles disponibles (cm) :tiz::‘ee imaé::céz
Silitouch - Manchon TT Aloe AD 17,5318, 3 162; i836 303; 323; 33?:2:1213:121?5 Oui 10em
s | o | e e | ow | om
Silitouch - Manchon TT Classic AD 17,5318, 3 162; i836 303; 323; 33?:2 : Zzlg : Zzlgls Oui 10em
1S712 19320 6 20-22-23,5-25-26,5-28 Oui 10 em
30-32
Zilljitouch - Manchon TT Aloe sans 14,5a 16 3 26,156—_2188—_32(?—_3222—_32:),—53_62—540 Non 10 cm
15721 16417,5 6 ;21; 382; 3036 323; 333’2 ~ 52 Non 10cm
:!::o:;h - Manchon TT Classic 14,5a 16 3 26,152—_218:—_32(;;—_3222—_32421—53;?40 Non 10 cm
15722 162175 6 ;61;i2;_3;_3;_3'2:32 Non 10cm

4. MECANISME D’ACTION

Les manchons répartissent la pression et amortissent les chocs pour améliorer le confort et la protection du membre résiduel
contre les chocs modérés et le cisaillement.

La suspension de la prothése se fait par I'intermédiaire d’un verrou a plongeur pour les manchons avec systeme d’attache distale
et par maintien du vide (valve avec gaine d’étanchéité) pour les autres manchons.
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5. DESTINATION/INDICATIONS

Les manchons Silitouch sont destinés a étre utilisés pour un appareillage prothétique du membre inférieur

et adaptés au patient par un orthoprothésiste (professionnel de santé). Ils sont indiqués pour les patients
amputés transtibiaux avec un niveau d’activité faible a élevé (1 a 4). A

Les manchons avec aloe vera sont recommandés pour les patients ayant une peau plus sensible.

6.  BENEFICES CLINIQUES

¢ Compression du membre résiduel (prévention d'cedéemes, e Faible risque d’irritation et sensibilisation
réduction des fluctuations de volume du membre résiduel) ¢ Adhérence au membre résiduel
e Confort, souplesse e Bon maintien de la prothése

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES
Les manchons avec attache distale ont un systéme d’attache distale standard avec un filetage de diamétre M10.
A Utiliser un verrou compatible avec le systéme d’attache distale du manchon.

A Les coussins/pads en gel de copolymére ne sont pas compatibles avec ces manchons.

Référence Désignation Utilisation
15109-80 | Coussin distal silicone 80 mm

15109-100 | Coussin distal silicone 100 mm
1S109-120 | Coussin distal silicone 120 mm

Coussin en silicone permettant de compenser un volume et/ou de protéger les
zones fragiles sur le membre résiduel

Bonnet en textile permettant de pallier les variations de volume, compatible avec
les manchons sans systeme d’attache distale (disponible en taille 20 a 60 cm)
Bonnet en textile permettant de pallier les variations de volume, compatible avec
les manchons a attache distale (disponible en taille 25 a 50 cm)

1X300 Bonnet STEPLINE

1X301 Bonnet STEPLINE pour AD

8. CHOIX DE LA TAILLE

1. Mesurer la circonférence du membre résiduel a 4 cm de I'extrémité distale. :
2. Choisir la taille du manchon correspondant a la taille la plus proche inférieure a cette mesure. \ ( ) |

i Ne pas choisir un manchon de taille supérieure a la mesure prise.
i Ne jamais réduire de plus d’une taille de manchon. Cela pourrait entrainer une compression trop élevée.

i La matrice des manchons avec attache distale doit se terminer sous la téte de la fibula et ne doit pas la
dépasser. Cela pourrait entrainer une géne lors de la flexion du genou.

9. DECOUPE (UNIQUEMENT PAR UN ORTHOPROTHESISTE)

i Ne pas découper sous la matrice.
i Une découpe excessive pourrait réduire I'adhérence entre le manchon et le membre, affectant la fixation de la prothese.
i Utiliser une paire de ciseaux en bon état.

i En cas d’effilochage aprés découpe, recoller le tissu avec une colle silicone biocompatible.

10. MISE EN PLACE DU MANCHON

1. Vérifier I'état du manchon ainsi que I'absence de particules solides dans le manchon qui pourraient CX
provoquer une réaction cutanée. Nettoyer I'intérieur du manchon avant la premiére utilisation. \

2. Couvrir les plaies ouvertes pour éviter le contact direct entre la plaie et le manchon.

3. Retourner le manchon et le placer sur I'extrémité du membre résiduel en évitant les bulles d’air.

4. Pour les manchons avec attache distale, s’assurer que le systeme de verrouillage est centré et aligné
suivant I'axe longitudinal du membre résiduel.
5. Dérouler le manchon sur le membre résiduel avec précaution.
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i Eviter de tirer sur |'extrémité supérieure du manchon. Cela pourrait entrainer une tension accrue

sur le bord du manchon et la peau sous-jacente et provoquer une réaction cutanée.
6. Sides plis sont apparus pendant I'enfilage du manchon, répéter la procédure.

7

A Faire attention de ne pas endommager le silicone avec les ongles ou tout autre objet tranchant lors de

la manipulation du manchon.

11.

i

DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS (POUR L’'ORTHOPROTHESISTE)

Probleme

Solution

Décomposition du tissu ou du silicone dans la zone
antéro-distale du tibia.

Vérifier 'adaptation de I'emboiture.

Usure du tissu le long de I'extrémité proximale de
I’'emboiture.

Lisser le bord de I'emboiture.

Vérifier que le manchon ne frotte pas sur I'embofture pendant la
flexion/extension.

Ajouter une bordure, tel que du cuir, sur le bord si nécessaire.

Mouvements de piston du manchon dans I’'emboiture.

Vérifier 'adaptation de I'emboiture.

Rotation du membre résiduel et du manchon a
I'intérieur de 'emboiture.

Vérifier 'adaptation de I'emboiture.

Détachement du silicone du tissu au bord du manchon.

Remplacer le manchon.

Enroulement du bord supérieur du manchon le long de
la jambe.

S’assurer que le patient porte la bonne taille de manchon.

Transpiration excessive

Vérifier 'adaptation de I'emboiture et, si besoin, choisir un manchon
de taille, épaisseur ou style différent.

Irritation de la peau sur tout le membre résiduel.

Revoir les procédures de nettoyage avec le patient.

Regarder si le patient a changé de produit de nettoyage.
Vérifier I'adaptation de I'emboiture et, si besoin, choisir un
manchon de taille, épaisseur ou style différent.

Vérifier qu’il ne s’agit pas d’une réaction allergique auprés d’un
médecin (patch test).

Irritation de la peau le long du bord proximal du
manchon.

Réexpliquer les instructions d’enfilage du manchon: il faut
dérouler et non tirer le manchon.
Couper le bord du manchon en forme de vagues.

12. MISES EN GARDE
A En cas d’emballage endommagé, vérifier I'intégrité et la propreté du dispositif.
i Un produit défectueux peut entrainer une défaillance de I'adhérence. Dans ce cas, arréter d’utiliser le manchon et
consulter son orthoprothésiste.
A Stocker le manchon hors de portée des enfants. Ils pourraient s’étouffer en I'enfilant sur la bouche et le nez.
A Bien conserver I'emballage du dispositif sur lequel il y a I'étiquette CE.
13. CONTRE-INDICATIONS

e Trop de tissus mous
¢ Mise en charge du membre résiduel impossible
¢ Mauvaise hygiene

14. EFFETS SECONDAIRES

e Sudation
e Réaction cutanée

e Allergie/intolérance au matériau
e Peau irritée, sujette aux dermatites

A En cas de réaction cutanée, consulter son orthoprothésiste et son médecin.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente

de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur est établi.
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15. ENTRETIEN

Contréler I'adaptation et I'état du manchon (bords, déchirure/irrégularités éventuelles, état du silicone...) auprés de
I'orthoprothésiste au moins tous les 6 mois et le remplacer si nécessaire.

16. NETTOYAGE DU MANCHON ET DE LA PEAU

A Nettoyer I'intérieur et I'extérieur du manchon régulierement, le désinfecter au moins une fois par semaine.

Nettoyage

- Enmachine : mettre le manchon dans un sac a linge, mettre en machine a 30°C avec X XE 8

lessive douce et vitesse d’essorage lente
- Ala main : retourner le manchon a I'envers (tissu a I'intérieur), laver a I'’eau chaude (30°C) avec un savon au pH équilibré,
remettre le manchon a I'endroit (tissu a I'extérieur), essuyer l'intérieur et I'extérieur avec une serviette

Laisser sécher le manchon a Iair libre. Ne pas le faire sécher sur une source de chaleur. Ne pas le laisser a I'envers ou vrillé lors

du séchage. Ne pas remettre le manchon encore mouillé.

A Ne pas utiliser de parfum, de colorant, d’adoucissant, de détachant, de produits blanchissants, javellisés ou tout autre produit
chimique non recommandé. Cela pourrait détériorer le manchon.

A Ne pas manipuler le manchon a proximité de résidus non transformés de fibre de verre, de carbone ou autres particules qui
ne peuvent pas étre éliminées par un nettoyage normal. Ces résidus sur le silicone pourraient provoquer une réaction cutanée.

Soins cutanés

Laver quotidiennement le membre résiduel avec un savon doux au pH neutre, sans parfum ni colorant.

17. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Stocker et utiliser le manchon a température ambiante. Ne pas stocker a proximité d’une source de chaleur.

18. MISE AU REBUT

Le manchon est composé de silicone (avec ou sans aloe vera) et d’un tissu en fibres synthétiques. Le dispositif et I'emballage
doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

19. DUREE DE VIE

Le manchon est soumis a une usure naturelle lors d’une utilisation continue. Sa durée de vie dépend de son utilisation. Il est
recommandé de renouveler son manchon au moins tous les 6 mois.

20. DESCRIPTION DES SYMBOLES

M Fabricant A Risque identifié C E

Marquage CE et année /THI) Patient unique
de 1% déclaration bl usage multiple

NNON
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2 Silitouch liners — 15711 — 15712 - 15721 - 15722 1571199
c € 2 Instructions for use Rev. 3
2 Read before use 2024-08

Train the patient in how to use the device correctly, and explain to them the advice from § 2, 10, 12,
14, 15, 16, 17, 18, 19. Give the patient these instructions when delivering the device.

1. INCLUDED ITEMS

L. Part Number*
Part Description* model - thickness - size
Silitouch - LINER TT Aloe locking 3MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - LINER TT Aloe locking 6MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch - LINER TT Classic locking 3MM - xx 15712-3-xxx
Silitouch - LINER TT Classic locking 6MM - xx 15712-6-xxx
Silitouch - LINER TT Aloe w/o locking 3MM - xx 15721-3-xxx
Silitouch - LINER TT Aloe w/o locking 6MM - xx 15721-6-xxx
Silitouch - LINER TT Classic w/o locking 3MM - xx 15722-3-xxx
Silitouch - LINER TT Classic w/o locking 6MM - xx 15722-6-xxx

* The xx represent the sizes in cm in the part description, and in mm in the part number.

2.  DESCRIPTION

The device is a silicone liner which acts as an interface between an amputee’s residual limb and the socket of their /’.
prosthesis. This device is intended for multiple use by a single patient. ]_'n‘)

g
3.  PROPERTIES

Length 400 to 450 mm depending on size |
Distal . .
Model thickness Thickness Available sizes (cm) Distal Integra'ted
(mm) attachment matrix
(mm)
16-18-20-22-23.5-25-26.5
Silitouch - LINER TT Aloe locking | +* t© 18 3 28-30-32-34-36-40-45 Yes 10cm
15711 —-18-20-22-23.5-25-26.
19 to 20 6 16-18-20-22-23.5-25-26.5 Yes 10 em

28-30-32-34-36—-40-45
s . 16-18-20-22-23.5-25-26.5
Silitouch - LINER TT Classic 17.5to 18.5 3 28— 30 — 32 — 34 — 36 — 40 — 45 Yes 10 cm

locking

15712 19 to 20 6 20-22-23.5-25-26.5-28 Yes 10 cm
30-32

- 16-18-20-22-235-25

|Scl.l(lz'lc:?r?gch—LINERTTAIoe w/o 14.5t0 16 3 26.5 — 28 — 30 — 32 — 34 — 36 — 40 No 10 cm

16-18-20-22-23.5-25
15721 160 17.5 6 6.5 283037 34— 38 No 10cm

s . 16-18-20-22-23.5-25
IS;!’IC(?:;h - LINER TT Classic w/o 14.5to 16 3 26.5— 28 — 30 — 32 — 34 — 36 — 40 No 10cm
16-18-20-22-23.5-25

15722 16to 17.5 6 26.5— 28 — 30— 32 — 34 — 36 No 10cm

4. MECHANISM OF ACTION

The liners have a pressure distributing and shock absorbing function, for improved comfort and protecting the residual limb against
moderate impacts and shearing.

The prosthesis suspension is provided by a clutch lock for liners with a distal attachment system, and by vacuum retention (valve
with barrier sheath) for other liners.
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5. INTENDED USE/INDICATIONS

Silitouch liners are intended for use on a lower-limb prosthetic device and fitted on the patient by a certified

prosthetist (health professional). They are indicated for transtibial amputees with low to high activity levels
312

Liners with aloe vera are recommended for patients with more sensitive skin.

6.  CLINICAL BENEFITS

e Compression of the residual limb (preventing bruising, e Lowrrisk of irritation and sensitisation
reducing fluctuations in volume of the residual limb) ¢ Adhesion to the residual limb
¢ Comfort, flexibility e Firm hold on the prosthesis

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY
Liners with a distal attachment have a standard distal attachment system, with a diameter M10 thread.
A Use a lock compatible with the liner’s distal attachment system.

A Copolymer gel cushions/pads are not compatible with these liners.

Part Number Part Description Use
15109-80 |80 mm silicone distal cushion
1S109-100 |100 mm silicone distal cushion
1S109-120 | 120 mm silicone distal cushion

Silicone cushion for volume compensation and/or protecting fragile areas on
the residual limb

A textile hood for volume variation compensation, which is compatible with
liners without a distal attachment system (available in sizes 20 to 60 cm)

A textile hood for volume variation compensation, which is compatible with
distal attachment liners (available in sizes 25 to 50 cm)

1X300 STEPLINE hood

1X301 STEPLINE hood for DA

8. CHOOSING THE SIZE

1. Measure the circumference of the residual limb 4 cm from the distal end. N
2. Choose the liner size corresponding to the closest size below this measurement. \ () )

AN\ Do not choose a liner bigger than the measurement taken. ) (
A\ Never go down more than one liner size. This could cause excessive compression. ]

i The matrix for distal attachment liners should end under the fibula head, and not protrude past it. This w
could impede knee flexion.

9. TRIMMING (BY A CERTIFIED PROSTHETIST ONLY)

AN\ Do not trim under the matrix.
i Excessive trimming could reduce the adhesion between the liner and the limb, affecting the fastening of the prosthesis.
i Use a pair of scissors in good condition.

i In case of fraying after trimming, stick the fabric back on using a biocompatible silicone glue.

10. FITTING THE LINER

1. Check the condition of the liner, and make sure that there are no solid particles in the liner, which could CX
cause a skin reaction. Before first using the liner, clean the inside. \

2. Cover open wounds to prevent direct contact between the wound and the liner.

3. Turn the liner over and place it on the end of the residual limb, preventing air bubbles from forming.

4. For distal attachment liners, check that the locking system is centred and aligned in the longitudinal axis
of the residual limb.
5. Carefully unroll the liner onto the residual limb.

1571199
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& Avoid creases in the area behind the knee.

i Avoid pulling on the upper end of the liner. That could cause increased tension on the edge of the
liner and the underlying skin and cause a skin reaction. /
6. If some creases appeared when putting on the liner, repeat the procedure.

A Take care not to damage the silicone with your fingernails or any other sharp object when handling the

liner. /

11. TROUBLESHOOTING (FOR THE CERTIFIED PROSTHETIST)

Problem Solution
Breakdown of fabric or silicone in the anterior-distal
area of the tibia.

Check the socket fit.

¢ Smooth the edge of the socket.

e Check that the liner is not rubbing on the socket during
flexion/extension.

e Add an edge lining, such as leather, onto the edge if necessary.

Fabric wear along the proximal end of the socket.

Liner piston movements in the socket. Check the socket fit.

Residual limb and liner rotating inside the socket. Check the socket fit.

Silicone detaching from the fabric on the edge of the .

. Replace the liner.

liner.

Upper edge of the liner rolling up the leg. Check that the patient is wearing a liner the right size.

Check the socket fit, and if necessary, choose a liner of a different size

thickness or style.

e Review the cleaning procedures with the patient.

e Check whether the patient has changed cleaning product.

e Checkthe socket fit, and if necessary, choose a liner of a different
size thickness or style.

e Have a physician check that it is not an allergic reaction (patch
test).

e Re-explain the instructions for putting on the liner: it must be

Skin irritation along the proximal edge of the liner. unrolled, and not pulled.

e Trim the edge of the liner in an undulating shape.

Excessive sweating

Skin irritation all over the residual limb.

12. WARNINGS

i If the packaging is damaged, check the integrity and cleanliness of the device.

i A faulty product can cause loss of adhesion. In this case, stop using the liner and consult your certified prosthetist.
N Store the liner out of the reach of children. They could choke by putting it over their mouth and nose.

N Make sure to keep the device’s packaging bearing the CE label.

13. CONTRAINDICATIONS

e Excessive soft tissue e Allergy/intolerance to material
e Residual limb cannot carry loads e Irritated skin, subject to dermatitis
e Poor hygiene

14. SIDE EFFECTS

*  Excessive perspiration

e Skin reaction In case of a skin reaction, consult your certified prosthetist and physician.

Any serious incident that occurs and that relates to the device must be reported to the manufacturer and to the competent
authority in the Member State where the user is based.
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15. CARE

Have the fit and condition of the liner (edges, tearing/any irregularities, condition of silicone, etc.) checked by the certified
prosthetist at least every 6 months, and replace it if necessary.

16. CLEANING THE LINER AND SKIN

A Regularly clean the inside and outside of the liner, and disinfect it at least once a week.

Cleaning

- Machine: put the liner in a laundry bag, and wash at 30°C with a mild detergent at X Xﬂ@

slow spin
- By hand: turn the liner inside-out (fabric on the inside), and wash in warm water (30°C) with a balanced pH soap, turn the
liner the right way round (fabric on the outside), and then wipe down the inside and outside with a towel

Leave the liner to dry in the open air. Do not dry it on a heat source. Do not leave inside-out or twisted during drying. Do not put

the liner back on when still wet.

A Do not use deodorising products, dyes, softeners, stain removers, whitening agents or bleaches, or any other non-
recommended chemical. This could damage the liner.

A Do not handle the liner close to unprocessed residue of fibreglass, carbon fibre or other particles which might not be
eliminated by normal cleaning. The presence of these residues on the silicone could cause a skin reaction.

Skin care

Wash the residual limb daily with a pH neutral soap, free from deodorising products and dyes.

17. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Store and use the liner at ambient temperature. Do not store near a heat source.

18. DISPOSAL

The liner comprises silicone (with or without aloe vera) and a synthetic fibre fabric. The device and packaging must be disposed
of in accordance with current local or national regulations.

19. SERVICE LIFE

The liner undergoes natural wear from continuous use. Its service life depends on its use. It is recommended to renew your liner
at least every 6 months.

20. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

M Manufacturer A Identified risk C E

CE marking and year of /" ) Single patient,
1t declaration J multiple use

NNON
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2 Liner Silitouch — 15711 - 15712 - 15721 - 15722 1571199
C € 2 Gebrauchsanweisung Rev. 3
? Vor Gebrauch aufmerksam lesen 2024-08

Den Anwender in die ordnungsgemaRe Verwendung des Medizinproduktes einweisen und die
Anweisungen der Punkte 2, 10, 12, 14, 15, 16, 17, 18 und 19 erldutern. Dem Anwender diese
Gebrauchsanweisung bei der Ubergabe des Medizinproduktes mit liberreichen.

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung* Best.-Nr.*
Modell — Stirke — GroRRe
Silitouch - LINER TT Aloe mit DA 3MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - LINER TT Aloe mit DA 6MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch - LINER TT Classic mit DA 3MM - xx 1S712-3-xxx
Silitouch - LINER TT Classic mit DA 6MM - xx 15712-6-xxx
Silitouch - LINER TT Aloe ohne DA 3MM - xx 15721-3-xxx
Silitouch - LINER TT Aloe ohne DA 6MM - xx 15721-6-xxx
Silitouch - LINER TT Classic ohne DA 3MM - xx 15722-3-xxx
Silitouch - LINER TT Classic ohne DA 6MM - xx 15722-6-xxx

* Der Vermerk ,xx“ entspricht der Gréfsenangabe in cm (Beschreibung) und in mm (Bestellnummer).

2. BESCHREIBUNG

Bei dem Medizinprodukt handelt es sich um einen Silikonliner, der zwischen Stumpf des amputierten Anwenders und

(]
Schaft seiner Prothese verwendet wird. Dieses Medizinprodukt eignet sich fir die Mehrfachverwendung eines einzigen ]_'n‘)
Anwenders. \—
3. EIGENSCHAFTEN
Linge 400 bis 450 mm, je nach GroRRe |
Modell Distale Starke Erhaltliche GroBen (cm) Distaler | Integrierte

Stirke (mm) | (mm) Anschluss Matrix

. 16-18-20-22-23,5-25-26,5
silitouch - LINER TT Aloe mit DA 175bis185 | 3 28 -30-32-34 364045 a 10 cm

15711 _ 16— 18— 20— 22 - 23,5 25 26,5
19 bis 20 ° 28 -30-32-34 364045 a 10.cm

16-18-20-22-23,5-25-26,5

17,5 bis 18,5 3 28 — 30— 32 — 34 — 36 — 40 — 45 Ja 10cm

Silitouch - LINER TT Classic mit DA
15712 20-22-23,5-25-26,5-28

19 bis 20 6 30-132 Ja 10 cm
Silitouch - LINER TT Aloe ohne DA 14,5 bis 16 3 26,156—_2188—_32(?—_3222—_32:),—53_62—540 Nein 10em
1721 16 bis 17,5 6 ;2,; iszg 303; 323; 333'2 ~ ;Z Nein 10cm
Silitouch - LINER TT Classic ohne pa | L +5Pis16 3 26,156—_21:—_32(;)——3222—_3235)3_62—540 Nein 10cm
15722 16 bis 175 ] 16-18-20-22-23,5-25 Nein 10cm

26,5-28-30-32-34-36

4. WIRKUNGSMECHANISMUS

Die Liner verteilen den Druck und dampfen StoRe ab, um den Komfort zu verbessern und den Stumpf vor der Einwirkung maRiger
StoRe und Scherkraften zu schiitzen.

Das Anschluss-Set mit Pin halt die gewiinschte Position der Prothese bei Linern mit distalem Anschluss oder durch eine
Vakuumfunktion (Ventil mit Dichtung) bei sonstigen Linern.
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5. ZWECKMASSIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Die Silitouch Liner richten sich an unterschenkelamputierte Anwender, die von einem Orthopadietechniker
(Fachkraft im Gesundheitswesen) speziell angepasst werden missen. Sie eignen sich flr
unterschenkelamputierte Anwender mit einem niedrigen bis hohen Mobilitatsgrad (1 bis 4). ﬁ nna

Die Liner mit Aloe Vera werden besonders fir Anwender mit empfindlicher Haut empfohlen.

6.  KLINISCHE VORTEILE

» Kompression des Stumpfes (Vorbeugung von Odemen, e« Geringes Risiko von Hautreizungen und Hautsensibilisierungen
Reduzierung der Volumenschwankungen des Stumpfes) ¢ Optimaler Haft am Stumpf
¢ Mehr Komfort, Flexibilitat ¢ Guter Halt der Prothese

7.  ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT
Die Liner mit distalem Anschluss verfiigen lber ein Standard-Anschluss-System mit M10-Gewindepin.
A Der distale Anschluss des Liners muss mit einem geeigneten Anschluss-System verwendet werden.

A Die Pelotten/Pads aus Copolymere sind nicht mit diesen Linern kompatibel.

Best.-Nr. Bezeichnung Verwendung
1S109-80 |Distale Silikonkpelotte, 80 mm

1S109-100 | Distale Silikonkpelotte, 100 mm
1S109-120 |Distale Silikonkpelotte, 120 mm

Die Silikonpelotte ermdoglicht den Volumenausgleich und/oder den Schutz
empfindlicher Zonen am Stumpf.

Der Gewebestrumpf gleicht Volumenunterschiede aus und ist mit Linern ohne
distalen Anschluss kompatibel (erhéltlich in den GréRen 20 bis 60 cm)
Stumpfstrumpf STEPLINE flr Der Gewebestrumpf gleicht Volumenunterschiede aus und ist mit Linern mit
DA distalem Anschluss kompatibel (erhéltlich in den GréRen 25 bis 50 cm)

1X300 Stumpfstrumpf STEPLINE

1X301

8. GROSSENAUSWAHL

1. Den Umfang des Stumpfes 4 cm oberhalb des distalen Stumpfendes messen. ‘
2. Die GroRe des Liners auswahlen, wobei dieser etwas kleiner sein darf als der gemessene Wert. \ /N |

A\ Keinen Liner auswahlen, der groBer als der gemessene Wert ist. —

A Niemals einen Liner auswéahlen, der mehr als eine Nummer kleiner als der gemessene Wert ist. Dies
konnte einen zu hohen Druck auf den Stumpf ausiiben.

A Die Matrix des Liners mit distalem Anschluss muss unter dem Wadenbein enden, darf dieses jedoch nicht
Uberragen. Dies kdnnte die Knieflexion beeintrachtigen.

9.  ZUSCHNITT (AUSSCHLIERLICH VOM ORTHOPADIETECHNIKER DURCHZUFUHREN)

A Den Schnitt nicht unterhalb der Matrix durchfihren.

i Wenn zu viel Material abgeschnitten wird, kann dies die Haftung zwischen Liner und Stumpf und somit den Halt der Prothese
beeintrachtigen.

i Nur mit einer gut geschéarften Schere schneiden.

A Sollte der Stoff nach dem Schnitt ausfransen, diesen mit biokompatiblem Silikonkleber wieder festkleben.

10. ANLEGEN DES LINERS

1. Den einwandfreien Zustand des Liners feststellen und tberpriifen, dass sich keine harten Partikel in CX\
diesem befinden, die die Haut reizen kdnnten. Die Innenseite des Liners vor dem ersten Gebrauch

sorgfaltig reinigen.
2. Frische Wunden abdecken, um den direkten Kontakt mit dem Liner zu vermeiden.
3. Den Liner wenden, auf dem Stumpf aufsetzen und die Bildung von Luftblasen vermeiden. ;

4. Bei der Verwendung eines Liners mit distalem Anschluss muss sichergestellt werden, dass das Locking-
System zentral mit der langlichen Achse des Stumpfs ausgerichtet ist.
5. Den Liner vorsichtig tiber den Stumpf rollen.
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& Hierbei darauf achten, keine Falten hinter dem Knie zu bilden.

i Der Liner darf nicht am oberen Rand gezogen werden. Dies konnte erhéhten Druck auf den

Linerrand und die darunter liegende Haut austiben und somit zu Hautreizungen fiihren.
6. Sollten sich Falten beim Anlegen des Liners gebildet haben, muss der Vorgang wiederholt werden.

7

A Das Silikon darf nicht mit den Fingernageln oder sonstigen scharfen Gegenstanden bei der Handhabung

beschadigt werden.

i

11. PROBLEMERKENNUNG (ORTHOPADIETECHNIKER)

Problem

Losung

Zersetzung des Gewebes oder Silikons im vorderen
Distalbereich des Stumpfes.

Den Sitz des Schafts liberprifen.

Abnutzung des Gewebes am proximalen Schaftende.

Den Rand des Schafts glatten.
Sicherstellen, dass der Liner
Beugen/Strecken reibt.

Eventuell einen Abschluss beispielsweise aus Leder am Rand
hinzufligen.

nicht am Schaft beim

Kolbenbewegungen des Liners im Schaft.

Den Sitz des Schafts tiberprifen.

Drehbewegung von Stumpf und Liner im Schaft.

Den Sitz des Schafts tiberprifen.

Ablosen der Silikonschicht vom Gewebe am Rand des
Liners.

Den Liner ersetzen.

Rollen des oberen Linerrandes am Bein.

Sicherstellen, dass der Anwender die richtige LinergréRe tragt.

UbermaRige SchweiRbildung.

Den Sitz des Schafts tberprifen und gegebenenfalls einen Liner mit
einer anderen GroRe, Starke oder einer anderen Art wahlen.

Hautreizungen am gesamten Stumpf.

Die Reinigungsschritte erneut mit dem Anwender durchgehen.
Erfragen, ob der Anwender das Reinigungsmittel gewechselt hat.
Den Sitz des Schafts tberprifen und gegebenenfalls einen Liner
mit einer anderen Grof3e, Starke oder einer anderen Art wahlen.
Mit einem Arzt sicherstellen, dass es sich um keine allergische
Reaktion handelt (Patch-Test).

Hautreizungen entlang des proximalen Linerrandes.

Das Anlegen des Liners erneut erklaren. Dieser muss abgerollt
und darf nicht gezogen werden.
Den gewellten Rand des Liners abschneiden.

12. WARNHINWEISE

A Sollte die Verpackung beschadigt sein, muss sichergestellt werden, dass das Produkt sauber und in einwandfreiem

Zustand ist.

A Ein beschadigtes Produkt kann die Haftung beeintrachtigen. In diesem Fall darf der Liner nicht mehr verwendet und der

Orthopadietechniker muss aufgesucht werden.

A Den Liner auRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Diese kdnnten beim Uberstreifen tiber Mund und Nase

ersticken.

A Die Original-Verpackung mit CE-Kennzeichnung des Produktes sorgfiltig aufbewahren.

13. KONTRAINDIKATIONEN

e Zuviel Weichgewebe
e Unmogliche Belastung des Stumpfes
¢ Mangelhafte Hygiene

14. NEBENWIRKUNGEN

¢ SchweilRbildung
*  Hautreizung

Allergien/Unvertraglichkeiten in Bezug auf das Material
Hautreizungen, eventuelle Dermatitis

i Bei Hautreizungen muss der Orthopdadietechniker oder Arzt zu Rate gezogen werden.
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Jegliche schwerwiegenden Vorfille im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt sind umgehend dem Hersteller sowie der
zustandigen staatlichen Behorde des jeweiligen Landes des Anwenders zu melden.

15. PFLEGE

Den Sitz und Zustand des Liners (Rdnder, Risse, eventuelle UnregelmaRigkeiten, Zustand des Silikons ...) mindestens alle 6 Monate
vom Orthopadietechniker iberpriifen lassen und diesen gegebenenfalls ersetzen.

16. REINIGUNG VON LINER UND HAUT

i Die Innen- und AufRenseite des Liners regelméaRig reinigen und mindestens einmal wochentlich desinfizieren.

Reinigung

- In der Waschmaschine: Den Liner in einem Waschebeutel bei 30°C mit XXE@

Feinwaschmittel und niedriger Schleuderzahl waschen.
- Handwasche: Den Liner wenden (Gewebe nach innen) und in lauwarmem Wasser (30 °C) mit pH-neutraler Seife waschen.
Den Liner wieder mit dem Gewebe nach auBen wenden und die Innen- sowie AulRenseite mit einem Handtuch abtrocknen.

Den Liner an der frischen Luft trocknen lassen. Den Liner niemals auf einer Warmequelle trocknen. Den Liner nicht mit der

Gewebeseite nach innen oder verdreht trocknen. Den Liner nicht im feuchten Zustand wieder anlegen.

A Kein Parfiim, Farbstoffe, Weichspiler, Fleckenmittel, Bleichmittel, Chlorwasser oder sonstige Chemikalien verwenden, die
nicht ausdricklich empfohlen sind. Diese kénnten den Liner beschadigen.

A Den Liner nichtin der Nahe von nicht losen Glas- oder Carbonfasern oder sonstigen Partikeln handhaben, die nicht im Rahmen
der herkdmmlichen Reinigung entfernt werden kénnen. Diese Riickstdnde dringen in das Silikon ein und kénnen zu
Hautreizungen fihren.

Hautpflege

Den Stumpf taglich mit einer pH-neutralen und milden Seife (ohne Parfiim oder Farbstoffe) waschen.

17. UMWELTBEDINGUNGEN

Bei Raumtemperatur lagern und verwenden. Nicht in der Ndhe einer Warmequelle lagern.

18. ENTSORGUNG

Der Liner besteht aus Silikon (mit oder ohne Aloe Vera) sowie aus synthetischen Gewebefasern. Das Medizinprodukt und die
Verpackung missen gemaf den geltenden lokalen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

19. LEBENSDAUER

Der Liner weist durch die kontinuierliche Verwendung eine natirliche Abnutzung auf. Die Lebensdauer ist je nach Verwendung
unterschiedlich. Es wird dennoch empfohlen, den Liner mindestens alle 6 Monate zu ersetzen.

20. BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

Identifiziertes
M Hersteller ..
Risiko

CE-Kennzeichnung und /" ) Mehrfachverwend
Jahr der 1. Erkldrung \_I_nl ung, ein Anwender

NNON
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2 Manicotti Silitouch - 15711 - 15712 - 15721 - 15722 1571199
c € 2 Istruzioni per I'uso Rev. 3
? Leggere prima dell'uso 2024-08

Istruire il paziente sull'uso corretto del dispositivo e spiegare le istruzioni di cui ai § 2, 10, 12, 14, 15,
16, 17, 18, 19. Consegnare questo foglio al paziente al momento della consegna del dispositivo.

1. ELEMENTI INCLUSI

L Riferimento*
Denominazione* .
modello - spessore - misura

Silitouch - Manicotto Transtibiale Aloe Attacco distale 3 MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - Manicotto Transtibiale Aloe Attacco distale 6 MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch - Manicotto Transtibiale Classic Attacco distale 3 MM - xx 15712-3-xxx
Silitouch - Manicotto Transtibiale Classic Attacco distale 6 MM - xx 15712-6-xxx
Silitouch - Manicotto in Aloe Transtibiale senza Attacco distale 3 MM - xx 15721-3-xxx
Silitouch - Manicotto Transtibiale Aloe senza Attacco distale 6 MM - xx 15721-6-xxx
Silitouch - Manicotto Transtibiale Classic senza Attacco distale 3 MM - xx 15722-3-xxx
Silitouch - Manicotto Transtibiale Classic senza Attacco distale 6 MM - xx 15722-6-xxx

* Le xx rappresentano le dimensioni in cm nella denominazione e in mm nel riferimento.

2. DESCRIZIONE

Il dispositivo & un manicotto in silicone che assicura l'interfaccia tra I'arto residuo di un amputato e l'invasatura della /’.
protesi. Questo dispositivo e destinato all'uso multiplo da parte di un singolo paziente. ]_'n‘)

ol
3. PROPRIETA

Lunghezza Da 400 a 450 mm, a seconda della misura |
Spessore Spessore . . - Attacco Matrice
Modell M |
odeflo distale (mm) (mm) isure disponibili (cm) distale | integrata
s . - Dal7,5a 16-18-20-22-23,5-25-26,5 .
2:::2?(?3;261522720 Transtibiale 18,5 3 28-30-32-34 - 36 - 40 - 45 Si 10 cm
15711 Da 19 a 20 6 16-18-20-22-23,5-25-26,5 Si 10 cm
28-30-32-34-36-40-45
o . . Dal7,5a 16-18-20-22-23,5-25-26,5 .
(S:lllaltsz:iczt-tal\ﬂsg|;:;)S'fctao|eTranst|b|ale 18,5 3 28-30-32-34-36-40 - 45 Si 10cm
15712 Da19a20 6 20-22-23,5-25-26,5-28 Si 10 cm
30-32
s . - 16-18-20-22-23,5-25
lel(;t;)szg:Z—aIVIAi:alz?;tgi:'tr;r;stlblale Da 14,5a 16 3 26,5-28-30-32-34 - 36- 40 No 10 cm
16-18-20-22-23,5-25
15721 Dal6al7,5 6 26,5-28-30-32-34-36 No 10 cm
s . - 16-18-20-22-23,5-25
S et e 00105226 | 3| gszodnanes | M| 0T
16-18-20-22-23,5-25
15722 Dal6al7,5 6 26,5-28-30-32-34-36 No 10cm

4,

MECCANISMO D'AZIONE

| manicotti distribuiscono la pressione e assorbono gli urti per migliorare il comfort e la protezione dell'arto residuo da impatti

moderati e cesoiamenti.

La sospensione della protesi avviene tramite un blocco a stantuffo per i manicotti con sistema di attacco distale e tramite
mantenimento del vuoto (valvola con guaina di tenuta) per gli altri manicotti.
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5. DESTINAZIONE/INDICAZIONI

I manicotti Silitouch sono destinati a essere utilizzati per un'apparecchiatura protesica di arto inferiore e

adattati al paziente da un ortoprotesista (professionista sanitario). Sono indicati per pazienti amputati
transtibiali con livelli di attivita da bassi a elevati (da 1 a 4). k nn

I manicotti con aloe vera sono consigliati ai pazienti con una pelle piu sensibile.

6.  BENEFICI CLINICI

¢ Compressione dell'arto residuo (prevenzione di edemi, e Basso rischio di irritazione e sensibilizzazione
riduzione delle variazioni di volume dell'arto residuo) ¢ Adesione all'arto residuo
¢ Comfort, flessibilita e Buon supporto della protesi

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA
| manicotti con attacco distale hanno un sistema di attacco distale standard con una filettatura di diametro M10.
A Utilizzare un blocco compatibile con il sistema di attacco distale del manicotto.

A I cuscini/pad in gel copolimero non sono compatibili con questi manicotti.

Riferimento Denominazione Utilizzo
15109-80 Cuscino distale in silicone 80
mm
Cuscinetto distale in silicone Cuscino in silicone per compensare il volume e/o proteggere le aree fragili
15109-100 . .
100 mm dell'arto residuo
15109-120 Cuscino distale in silicone 120
mm
Cuffia in tessuto per compensare le variazioni di volume, compatibile con i
1X300 Cuffia STEPLINE manicotti senza sistema di attacco distale (disponibile nelle misure da 20 a 60
cm)
Cuffia STEPLINE per Attacco Cuffia in tessuto per adattarsi alle variazioni di volume, compatibile con i
1X301 . s . . - .
distale manicotti con attacco distale (disponibile nelle misure da 25 a 50 cm)

8.  SCELTA DELLA MISURA

1. Misurare la circonferenza dell'arto residuo a 4 cm dall'estremita distale. \ )\
2. Scegliere la taglia di manicotto pil piccola di questa misura. \ ()

i Non scegliere una taglia di manicotto pil grande della misura presa.
i Non ridurre mai piu di una taglia di manicotto. Cio potrebbe comportare una compressione eccessiva.

i La matrice dei manicotti con attacco distale deve terminare sotto la testa del perone e non deve
estendersi oltre. Cio potrebbe provocare fastidio quando si piega il ginocchio.

9. TAGLIO (SOLO DA PARTE DI UN ORTOPROTESISTA)

i Non tagliare sotto la matrice.
i Un taglio eccessivo potrebbe ridurre I'adesione tra il manicotto e I'arto, compromettendo la fissazione della protesi.
i Utilizzare un paio di forbici in buone condizioni.

i In caso di sfilacciamento dopo il taglio, riattaccare il tessuto con un adesivo siliconico biocompatibile.
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10.
1.

w

11.

POSIZIONAMENTO DEL MANICOTTO
Verificare le condizioni del manicotto e I'assenza di particelle solide nel manicotto che potrebbero causare CX
una reazione cutanea. Pulire l'interno del manicotto prima del primo utilizzo. \
Coprire le ferite aperte per evitare il contatto diretto tra la ferita e il manicotto.
Girare il manicotto e posizionarlo sull'estremita dell'arto residuo, evitando le bolle d'aria.

Per i manicotti con attacco distale, assicurarsi che il sistema di bloccaggio sia centrato e allineato lungo
I'asse longitudinale dell'arto residuo.
Srotolare con cura il manicotto sull'arto residuo.

A Evitare le pieghe nella parte posteriore del ginocchio.

A Evitare di tirare I'estremita superiore del manicotto. Cid potrebbe provocare un aumento della
tensione sul bordo del manicotto e sulla pelle sottostante e causare una reazione cutanea. /
Se durante |'applicazione del manicotto sono comparse delle grinze, ripetere la procedura.

Fare attenzione a non danneggiare il silicone con le unghie o altri oggetti taglienti durante la

manipolazione del manicotto. /

RILEVAMENTO DEI PROBLEMI DI FUNZIONAMENTO (PER L'ORTOPROTESISTA)

Problema Soluzione

Decomposizione del tessuto o del silicone nell'area
anterodistale della tibia.

Verificare I'adattamento dell'invasatura.

Usura del tessuto lungo I'estremita prossimale
dell'invasatura.

e Levigare il bordo dell'invasatura.

e Verificare che il manicotto non sfreghi sull'invasatura durante la
flessione/estensione.

e Se necessario, aggiungere un lembo, ad esempio del cuoio, sul
bordo.

Movimenti del pistone del manicotto nell'invasatura. Verificare I'adattamento dell'invasatura.

Rotazione dell'arto residuo e del manicotto all'interno
dell'invasatura.

Verificare I'adattamento dell'invasatura.

Distacco del silicone dal tessuto sul bordo del
manicotto.

Sostituire il manicotto.

Arrotolamento del bordo superiore del manicotto
lungo la gamba.

Assicurarsi che il paziente indossi il manicotto della misura corretta.

Eccessiva sudorazione

Verificare I'adattamento dell'invasatura e, se necessario, scegliere un
manicotto di misura, spessore o modello diversi.

Irritazione cutanea su tutto |'arto residuo.

e Rivedere le procedure di pulizia con il paziente.

e Controllare se il paziente ha cambiato prodotto di pulizia.

e Verificare I'adattamento dell'invasatura e, se necessario,
scegliere un manicotto di misura, spessore o modello diversi.

e Consultare un medico per verificare se si tratta di una reazione
allergica (patch test).

Irritazione cutanea lungo il bordo prossimale del
manicotto.

e Spiegare nuovamente le istruzioni per infilare il manicotto: il
manicotto deve essere srotolato, non tirato.
e Tagliare il bordo del manicotto a forma di onde.

12.

AVVERTENZE

i In caso di confezione danneggiata, verificare I'integrita e la pulizia del dispositivo.

i Un prodotto difettoso puo causare una mancata adesione. In questo caso, interrompere |'uso del manicotto e consultare
il proprio ortoprotesista.

N Conservare il manicotto fuori dalla portata dei bambini. Potrebbero soffocare se lo mettessero sulla bocca e sul naso.

N Conservare l'imballaggio del dispositivo con I'etichetta CE.
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13. CONTROINDICAZIONI

e Troppi tessuti molli e Allergia/intolleranza al materiale
e L'arto residuo non puo essere caricato e Pelleirritata, soggetta a dermatite
e Scarsaigiene

14. EFFETTI COLLATERALI

e Sudorazione

«  Reazione cutanea In caso di reazione cutanea, consultare il proprio ortoprotesista e il proprio medico.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui risiede l'utente.

15. MANUTENZIONE

Controllare con l'ortoprotesista I'adattamento e le condizioni del manicotto (bordi, strappi/eventuali irregolarita, condizioni del
silicone, ecc.) almeno ogni 6 mesi e sostituirlo se necessario.

16. PULIZIA DEL MANICOTTO E DELLA PELLE

i Pulire regolarmente l'interno e I'esterno del manicotto e disinfettarlo almeno una volta alla settimana.

Pulizia

- Lavaggio in lavatrice: mettere il manicotto in un sacchetto per il bucato, lavare a 30 - X Xﬂ@

°C con un detersivo delicato e una bassa velocita di centrifuga.
- Lavaggio a mano: rivoltare il manicotto (tessuto all'interno), lavare in acqua calda (30 °C) con un sapone a pH bilanciato,
rivoltarlo nuovamente (tessuto all'esterno), asciugare l'interno e I'esterno con un asciugamano

Lasciare asciugare il manicotto all'aria. Non asciugare su una fonte di calore. Non lasciarlo al rovescio o attorcigliato durante

I'asciugatura. Non rimettere il manicotto quando & ancora bagnato.

A Non utilizzare profumi, coloranti, ammorbidenti, smacchiatori, candeggianti o altri prodotti chimici non raccomandati. Cio
potrebbe danneggiare il manicotto.

i Non maneggiare il manicotto in prossimita di fibre di vetro e di carbonio non trattate o altre particelle che non possono essere
rimosse con la normale pulizia. Questi residui sul silicone potrebbero causare una reazione cutanea.

Cura della pelle

Lavare quotidianamente l'arto residuo con un sapone delicato a pH neutro, senza profumi né coloranti.

17. CONDIZIONI AMBIENTALI

Conservare e utilizzare il manicotto a temperatura ambiente. Non conservare in prossimita di fonti di calore.

18. SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Il manicotto é realizzato in silicone (con o senza aloe vera) e in un tessuto di fibra sintetica. Il dispositivo e I'imballaggio devono
essere smaltiti in conformita alle normative ambientali locali o nazionali.

19. DURATA

Il manicotto é soggetto a usura naturale durante I'uso continuo. La sua durata dipende dall'uso che se ne fa. Si raccomanda di
sostituire il manicotto almeno ogni 6 mesi.

20. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Rischio
M Produttore A identificato C €

NNON

Marcatura CE e anno della /Iil) Paziente singolo
1?2 dichiarazione Ll Uso multiplo
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Instruya al paciente en el uso correcto del dispositivo y expliquele las instrucciones de los § 2, 10, 12,
14, 15, 16, 17, 18, 19. Entregue estas instrucciones al paciente cuando se le proporcione el dispositivo.

Manguitos Silitouch — 15711 — 15712 — 15721 - 15722 1571199
Instrucciones de uso Rev. 3
Lea detenidamente antes de la utilizacion 2024-08

NNON

1. PARTES INCLUIDAS

S Referencia*
Denominaciéon* o
modelo - grosor - tamaio

Silitouch - Manguito TransTibial Aloe Fijacion distal 3MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - Manguito TransTibial Aloe Fijacion distal 6MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch - Manguito TransTibial Classic Fijacion distal 3MM - xx 15712-3-xxx
Silitouch - Manguito TransTibial Classic Fijacion distal 6MM - xx 15712-6-xxx
Silitouch - Manguito TransTibial Aloe Sin fijacion distal 3MM - xx 15721-3-xxx
Silitouch - Manguito TransTibial Aloe Sin fijacion distal 6MM - xx 15721-6-xxx
Silitouch - Manguito TransTibial Classic Sin fijacién distal 3MM - xx 15722-3-xxx
Silitouch - Manguito TransTibial Classic Sin fijacién distal 6MM - xx 15722-6-xxx

* Las xx representan las tallas en cm en la denominacion y en mm en la referencia.

2. DESCRIPCION

El dispositivo es un manguito de silicona que sirve de interfaz entre el mufién del amputado y el encaje de su protesis. /’.
Este dispositivo esta destinado a un uso multiple de un solo paciente. ]_'n‘)

g
3.  PROPIEDADES

Longitud 400 a 450 mm, segun el tamafio |
Grosor Grosor o . . Fijacion Matriz
M | T d |
odelo distal (mm) (mm) amafios disponibles (cm) distal integrada
- . _ 16-18-20-22-23,5-25-26,5 ,
lelgt::ic'zc—ixa;i:;’lco TransTibial 17,5a 18,5 3 28 —30—32 — 34— 36— 40 — 45 Si 10cm
15711J 19220 6 16-18-20-22-23,5-25-26,5 Si 10 cm
28-30-32-34-36-40-45
- . - 16-18-20-22-23,5-25-26,5 ,
(S:lllaltsz:ic;j-alé/il(?:gdl?;zlTranslelaI 17,5a 18,5 3 28— 30— 32 — 34 — 36 — 40 — 45 Si 10 cm
15712 19220 6 20-22-23,5-25-26,5-28 Si 10 cm
30-32
- . _ 16-18-20-22-23,5-25
lel(;t;):icnhf—i.aMcfgfLélit;);ranslelaI 14,5a 16 3 26,528 — 30— 32 — 34 — 36 — 40 No 10 cm
15721 J 16a 17,5 6 16-18-20-22-23,5-25 No 10 cm
! 26,5-28-30-32-34-36
- . - 16-18-20-22-23,5-25
?Igz:ic;r-]I;i/!::%l,::t;;;a:nslelal 14,5a 16 3 26,528 — 30 — 32 — 34 — 36 — 40 No 10 cm
15722 J 16a17,5 6 16-18-20-22-235-25 No 10 cm
! 26,5-28-30-32-34-36

4. MECANISMO DE ACCION

Los manguitos distribuyen la presién y absorben los impactos para mejorar el confort y la proteccion del muiidn frente a impactos
moderados y cizallamientos.

La suspension de la prétesis se realiza mediante un bloqueo de émbolo para los manguitos con sistema de fijacidn distal y mediante
el mantenimiento del vacio (valvula con vaina de sellado) para los demas manguitos.
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5. DESTINATARIOS/INDICACIONES

Los manguitos Silitouch estdn pensados para su uso en prétesis de miembro inferior y adaptados al paciente

por un ortoprotésico (profesional de la salud). Estan indicados para pacientes con amputacidn transtibial,
con niveles de actividad de bajos a altos (1 a 4). ﬁ n n

Los manguitos con aloe vera se recomiendan para los pacientes con piel mas sensible.

6.  BENEFICIOS CLINICOS

¢ Compresion del mufién (prevencion de edemas, reduccién de ¢  Bajo riesgo de irritacion y sensibilizacidn
las fluctuaciones de volumen del mufidn) ¢ Adherencia al mufidn
e Confort, flexibilidad e Buen soporte de la protesis

7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD ES
Los manguitos de fijacién distal tienen un sistema de fijacién distal estandar con una rosca de didmetro M10.
A Utilice un bloqueo compatible con el sistema de fijacién distal del manguito.

A Los cojines/almohadillas de gel de copolimero no son compatibles con estos manguitos.

Referencia Denominacion Uso
1S109-80 |Cojin de silicona distal 80 mm

1S109-100 |Cojin de silicona distal 100 mm
1S109-120 |Cojin de silicona distal 120 mm

Cojin de silicona para compensar el volumen y/o proteger las zonas fragiles del
mufién

Calcetin textil para compensar las variaciones de volumen, compatible con
manguitos sin sistema de fijacién distal (disponible en tallas de 20 a 60 cm)
Calcetin STEPLINE para fijacion | Calcetin textil para compensar las variaciones de volumen, compatible con
distal manguitos con fijacion distal (disponible en tallas de 25 a 50 cm)

1X300 Calcetin STEPLINE

1X301

8. ELECCION DEL TAMANO

1. Mida la circunferencia del muiidén a 4 cm de la extremidad distal.
2. Seleccione el tamafio de manguito correspondiente al tamafio mas cercano por debajo de esta
medida.

A No elija un manguito mas grande que la medida tomada.
i Nunca reduzca mas de una talla de manguito. Esto puede provocar una compresion excesiva.

i La matriz de los manguitos de fijacion distal debe terminar por debajo de la cabeza del peroné y no debe
sobrepasarla. Esto puede causar molestias al doblar la rodilla.

9.  CORTE (SOLO POR UN ORTOPROTESICO)

i No corte por debajo de la matriz.
i Un corte excesivo puede reducir la adhesion entre el manguito y el miembro, afectando a la fijacién de la protesis.
i Utilice unas tijeras en buen estado.

i En caso de que se deshilache tras el corte, vuelva a pegar el tejido con un adhesivo de silicona biocompatible.

10. INSERCION DEL MANGUITO

1. Compruebe el estado del manguito y que no haya particulas sélidas en el mismo que puedan provocar
una reaccion cutanea. Limpie el interior del manguito antes del primer uso.

2. Cubra las heridas abiertas para evitar el contacto directo entre la herida y el manguito.

Dé la vuelta al manguito y coléquelo en el extremo del mufidn, evitando las burbujas de aire.

4. Enelcasode los manguitos con fijaciones distales, asegurese de que el sistema de bloqueo esté centrado
y alineado a lo largo del eje longitudinal del mufién.

5. Desenrolle con cuidado el manguito sobre el muiién.

w
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N Evite los pliegues en la parte posterior de la rodilla.

i Evite tirar del extremo superior del manguito. Esto podria provocar un aumento de la tensién en /
el borde del manguito y en la piel subyacente y causar una reaccién cutanea.
6. Sihay pliegues al colocar el manguito, repita el procedimiento.

A Tenga cuidado de no dafiar la silicona con las uias u otros objetos afilados al manipular el manguito. /

11. DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO (PARA EL ORTOPROTESICO)

Problema Solucién
Descomposicion de tejido o silicona en la zona
anterodistal de la tibia.

Compruebe el ajuste del encaje.

e Alise el borde del encaje.
e Compruebe que el manguito no roza el encaje durante la

Desgaste del tejido a lo largo del extremo proximal del ., .,
flexion/extension.

encaje. e Si es necesario, afiada un ribete, por ejemplo de cuero, en el
borde.

Movimientos de pistén del manguito en el encaje. Compruebe el ajuste del encaje.

Movimientos de pistén del manguito en el encaje. Compruebe el ajuste del encaje.

Desprendimiento de la silicona del tejido en el borde
del manguito.

Envuelva el borde superior del manguito a lo largo de
la pierna.

Sustituya el manguito.

Asegurese de que el paciente lleva la talla de manguito correcta.

Compruebe el ajuste del encaje v, si es necesario, elija un manguito

de diferente tamafio, grosor o estilo.

e Revise los procedimientos de limpieza con el paciente.

e Compruebe si el paciente ha cambiado el producto de limpieza.

e Compruebe el ajuste del encaje y, si es necesario, elija un
manguito de diferente tamario, grosor o estilo.

e Consulte aun médico para ver si se trata de una reaccion alérgica
(prueba del parche).

e Vuelva a explicar las instrucciones para enhebrar el manguito: el
manguito debe desenrollarse, no tirar de él.

e  Corte el borde del manguito en forma de onda.

Sudor excesivo

Irritacidn de la piel en todo el muiidén.

Irritacion de la piel a lo largo del borde proximal del
manguito.

12. ADVERTENCIAS

A En caso de que el embalaje esté danado, compruebe la integridad y la limpieza del dispositivo.

A Un producto defectuoso puede provocar fallos de adherencia. En este caso, deje de utilizar el manguito y consulte a su
ortoprotésico.

A Guarde el manguito fuera del alcance de los nifios. Podrian ahogarse si se lo ponen en la boca y la nariz.

A Conserve el embalaje del aparato con la etiqueta CE.

13. CONTRAINDICACIONES

¢ Demasiados tejidos blandos e Alergia/intolerancia al material
¢ No se puede cargar el mufidon e Pielirritada, con tendencia a la dermatitis
e Falta de higiene

14. EFECTOS SECUNDARIOS

e Sudoracion

e Reaccidn cutdnea En caso de reaccidn cutanea, consulte a su ortoprotésico y a su médico.

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro correspondiente en el que resida el usuario.

1571199
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15. MANTENIMIENTO

Compruebe el ajuste y el estado del manguito (bordes, desgarros/irregularidades, estado de la silicona, etc.) con el ortoprotésico
al menos cada 6 meses y sustitlyalo si es necesario.

16. LIMPIEZA DEL MANGUITO Y DE LA PIEL

A Limpie el interior y el exterior del manguito con regularidad y desinféctelo al menos una vez a la semana.

Limpieza

- Lavado a maquina: introduzca el manguito en una bolsa para ropa, lave a 30°C con X Xﬂ@

un detergente suave y velocidad de centrifugado lenta
- A mano: dé la vuelta al manguito (tejido interior), lavelo en agua caliente (30°C) con un jabdén de pH equilibrado, dé la
vuelta al manguito (tejido exterior), limpie el interior y el exterior con una toalla

Deje secar el manguito al aire. No lo seque sobre una fuente de calor. No lo deje al revés ni torcido cuando se esté secando. No

vuelva a colocar el manguito mientras esté humedo.

A No utilice perfume, tinte, suavizante, quitamanchas, lejia o cualquier otro producto quimico no recomendado. Esto podria
danar el manguito.

A No manipule el manguito cerca de fibra de vidrio no procesada, carbén u otras particulas que no puedan ser eliminadas
mediante una limpieza normal. Estos residuos en la silicona podrian provocar una reaccién cutanea.

Cuidado de la piel

Lave el mufién diariamente con un jabdn suave de pH neutro, sin perfume ni tinte.

17. CONDICIONES AMBIENTALES

Guarde y utilice el manguito a temperatura ambiente. No lo guarde cerca de una fuente de calor.

18. ELIMINACION

El manguito esta hecho de silicona (con o sin aloe vera) y un tejido de fibra sintética. El dispositivo y el embalaje deben eliminarse
de acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional en vigor.

19. VIDA UTIL

El manguito estd sometido a un desgaste natural durante su uso continuado. Su vida util depende de su uso. Se recomienda
renovar el manguito al menos cada 6 meses.

20. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

. Riesgo C E
M Fabricante A identificado

Marcado CE y aiio de la /THI) Paciente unico
12 declaracion bl uso multiple

NNON
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2 Mangas Silitouch — 15711 - 15712 - 15721 - 15722 1571199
c € g Instrucdes de utilizacdo Rev. 3
Ler antes de qualquer utilizagdo 2024-08

Formar o paciente para a utilizagdo correta do dispositivo e explicar as instrugdes dos paragrafos 2, 10,
12, 14, 15, 16, 17, 18, 19. Fornecer estas instru¢des ao paciente aquando da entrega do dispositivo.

1. ELEMENTOS INCLUIDOS

Designacio* Referéncia*
modelo - espessura - tamanho

Silitouch - Manga TT Aloé FD 3MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - Manga TT Aloé FD 6MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch - Manga TT Classic FD 3MM - xx 15712-3-xxx
Silitouch - Manga TT Classic FD 6MM - xx 15712-6-xxx
Silitouch - Manga TT Aloé sem FD 3MM - xx 15721-3-xxx
Silitouch - Manga TT Aloé sem FD 6MM - xx 15721-6-xxx
Silitouch - Manga TT Classic sem FD 3MM - xx 15722-3-xxx
Silitouch - Manga TT Classic sem FD 6MM - xx 15722-6-xxx

* Os xx representam os tamanhos em cm na designagdo e em mm na referéncia.

2. DESCRIGAO

O dispositivo é uma manga de silicone que garante a interface entre o membro residual de um amputado e o encaixe /’

(]
da protese. Este dispositivo destina-se a multiplas utilizagdes por um Unico paciente. ]_'n‘)

3. PROPRIEDADES

Comprimento | 400 a 450 mm consoante o tamanho |

Modelo dﬁ::)aels(sr::) ES:’:‘S:;M Tamanhos disponiveis (cm) F:jxiz:aalo inlllleagtr::ia
Silitouch - Manga TT Aloé FD 1752185 3 162; i836 303; 323; 33?:2 : Zzlg : Zzlgls Sim 10cm
a0 |6 | e e e | S| toer
Silitouch - Manga TT Classic FD 17,5a18,5 3 162; i836 303; 323; 33?:2 : Zzlg : Zzlgls Sim 10em
1S712 1923 20 6 20-22-23,5-25-26,5-28 Sim 10 cm
30-32
Silitouch - Manga TT Aloé sem D | ~>2 16 3 26,156—_ 2188 _ 325) _ 3222—_ 32:) > 3_62—540 Ndo 10em
15721 16a17,5 6 ;21; igzg 3038 523; 333’2 ~ _3,2 Nio 10 cm
'S:illjitouch - Manga TT Classic sem 14,5a 16 3 26,152—_218:——32(;:—_3222__321—5?;?40 N3o 10cm
15722 16a17,5 6 ;61;i2;_35_3;_3'2:32 N3o 10cm

4. MECANISMO DE ACAO

As mangas distribuem a pressdao e absorvem os choques para melhorar o conforto e a protecdo do membro residual contra
choques moderados e a rutura.

A suspensdo da protese é realizada através de um bloqueio de émbolo para as mangas com sistema de fixacdo distal e por
manutencdo do vacuo (valvula com bainha de estanqueidade) para as outras mangas.
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5. DESTINO/INDICACOES

As mangas Silitouch destinam-se a ser utilizadas para um aparelho protético do membro inferior e

adaptadas ao paciente por um ortoprotesista (profissional de salude). Sdo indicados para pacientes
amputados transtibiais com niveis de atividade baixa a elevada (1 a 4). A n n

As mangas com aloé vera sdo recomendadas para pacientes com pele mais sensivel.

6. BENEFiCIOS CLINICOS

e Compressdao do membro residual (prevengao de edemas, e Risco baixo de irritagdo e sensibilizacdo
reducdo das flutuagdes de volume do membro residual) ¢ Aderéncia ao membro residual
¢ Conforto, flexibilidade e Bom apoio da protese

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADES
As mangas com fixacdo distal tém um sistema de fixacdo distal padrdo com uma rosca de diametro M10.
A Utilizar um bloqueio compativel com o sistema de fixacdo da manga.

A As almofadas/pads em gel de copolimero ndo sdo compativeis com estas mangas.

Referéncia Designacao Utilizagao
1S109-80 |Almofada distal silicone 80 mm

1S109-100 Almofada distal silicone 100 Almofada em silicone que permite compensar o volume e/ou proteger zonas

mm . .
- — frageis no membro residual
Almofada distal silicone 120

mm

15109-120

Meia téxtil que permite compensar as variagdes de volume, compativel com as
mangas sem sistema de fixa¢do distal (disponivel nos tamanhos de 20 a 60 cm)
Meia téxtil que permite compensar as variagdes de volume, compativel com as
mangas de fixacdo distal (disponivel nos tamanhos de 25 a 50 cm)

1X300 Meia STEPLINE

1X301 Meia STEPLINE para AD

8. ESCOLHA DO TAMANHO

1. Medir a circunferéncia do membro residual a 4 cm da extremidade distal.
2. Escolher o tamanho da manga que corresponda ao tamanho mais proximo inferior a esta medida. \ /

i N3o escolher uma manga de tamanho superior a medida tomada. ) L .

i Nunca reduzir mais do que um tamanho de manga. Isto poderia resultar numa compressdao demasiado [

elevada. L
w 4cm

i A matriz das mangas com fixagdo distal deve terminar abaixo da cabega da fibula e ndo deve ultrapassa- \“| )/
la. Isto pode resultar num incdmodo aquando da flexdo do joelho. ’

9. CORTE (APENAS POR UM ORTOPROTESISTA)

A N3o cortar abaixo da matriz.
A O corte excessivo poderia reduzir a aderéncia entre a manga e o membro, afetando a fixacdo da proétese.
A Utilizar uma tesoura em bom estado.

A Em caso de desfiamento apds o corte, voltar a colar o tecido com uma cola de silicone biocompativel.

10. COLOCAGCAO DA MANGA

1. \Verificar o estado da manga e a auséncia de particulas sélidas na manga que possam causar uma rea¢ao
cutanea. Limpar o interior da manga antes da primeira utilizacdo.

2. Cobrir as feridas abertas para evitar o contacto direto entre a ferida e a manga.

Virar a manga e coloca-la sobre a extremidade do membro residual, evitando a formacdo de bolhas de ar.

4. Paraas mangas com fixagdo distal, garantir que o sistema de bloqueio esta centrado e alinhado ao longo
do eixo longitudinal do membro residual.

5. Desenrolar cuidadosamente a manga sobre o membro residual.

w
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N Evitar as dobras na zona posterior do joelho.

i Evitar puxar a extremidade superior da manga. Isto poderia resultar numa tensdo acrescida no
rebordo da manga e na pele subjacente e causar uma reagdo cutanea. /
6. Se surgirem dobras durante o enfiamento da manga, repetir o procedimento.

A Ter cuidado para ndo danificar o silicone com as unhas ou qualquer outro objeto afiado ao manusear

a manga. /

11. DETEGAO DE AVARIAS (PARA O ORTOPROTESISTA)

Problema Solugdo
Decomposicdo do tecido ou silicone na zona
anterodistal da tibia.

Verificar a adaptagdo do encaixe.

e Alisar o rebordo do encaixe.
e Verificar se a manga ndo fricciona no encaixe durante a

Desgaste do tecido ao longo da extremidade proximal - -
flexdo/extensdo.

do encaixe.
* Acrescentar uma margem, como couro, no rebordo se
necessario.
Movimentos do pistdo da manga no encaixe. Verificar a adaptag¢do do encaixe.
Rotacdo do membro residual e da manga no interior do . ~ .
encaixe Verificar a adaptagdo do encaixe.

Separacgdo do silicone do tecido no rebordo da manga. | Substituir a manga.
Envolver o rebordo superior da manga ao longo da
perna.

Garantir que o paciente esta a utilizar o tamanho correto de manga.

Verificar a adapta¢do do encaixe e, se necessario, escolher uma

manga de tamanho, espessura ou estilo diferente.

e Rever os procedimentos de limpeza com o paciente.

e Observar se o paciente alterou o produto de limpeza.

e Verificar a adaptacdo do encaixe e, se necessario, escolher uma
manga de tamanho, espessura ou estilo diferente.

e Verificar com um médico se ndo se trata de uma reagao alérgica
(ensaio epicutaneo).

e Explicar novamente as instru¢cdes de enfiamento da manga: é
necessario desenrolar e ndo puxar a manga.

e Cortar o rebordo da manga em forma de ondas.

Transpiragdo excessiva

Irritacdo da pele sobre todo o membro residual.

Irritacdo da pele ao longo do rebordo proximal da
manga.

12. ADVERTENCIAS

A Em caso de embalagem danificada, verificar a integridade e a limpeza do dispositivo.

A Um produto defeituoso pode resultar numa falha de aderéncia. Neste caso, deixe de utilizar a manga e consulte o seu
ortoprotesista.

A Guardar a manga fora do alcance das criangas. Poderiam sufocar se o pusessem na boca e no nariz.

A Guardar a embalagem do dispositivo com a etiqueta CE.

13. CONTRAINDICACOES

¢ Demasiados tecidos moles e Alergia/intolerancia ao material
e Responsabilizagdo do membro residual impossivel e Peleirritada, propensa a dermatites
¢ Ma higiene

14. EFEITOS SECUNDARIOS

e Transpiracdao

«  Reacdo cutdnea Em caso de reagdo cutanea, consultar o seu ortoprotesista e o seu médico.

Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma notificagdo ao fabricante e a
autoridade competente do estado membro no qual o utilizador esta estabelecido.

1571199
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15. MANUTENCAO

Verificar a adaptacdo e o estado da manga (rebordos, eventuais rasgos/irregularidades, estado do silicone, etc.) com o
ortoprotesista, pelo menos, de 6 em 6 meses e substituir, se necessario.

16. LIMPEZA DA MANGA E DA PELE

A Limpar regularmente o interior e o exterior da manga, desinfeta-la, pelo menos, uma vez por semana.

Limpeza

- Na maquina: colocar a manga num saco de roupa, colocar na maquina a 30 °C com - X Xﬂ@

detergente suave e velocidade de centrifugacgdo lenta
- A m3o: virar a manga do avesso (tecido no interior), lavar em dgua quente (30 °C) com um sab3o de pH equilibrado, virar
a manga do lado direito (tecido no exterior), limpar o interior e o exterior com uma toalha

Deixar secar a manga ao ar livre. Ndo secar sobre uma fonte de calor. Nao deixar do avesso ou torcido aquando da secagem. N3o
voltar a colocar a manga enquanto ainda estiver molhada.

A N3do utilizar perfume, corante, amaciador de tecidos, tira-nddoas, branqueadores, lixivias ou qualquer outro produto quimico
ndo recomendado. Isto pode danificar a manga.

A Ndo manusear a manga nas proximidades de residuos ndo transformados de fibra de vidro, de carbono ou outras particulas
que ndo podem ser eliminadas por uma limpeza normal. Estes residuos no silicone poderdo causar uma reagdo cutanea.

Cuidados cutaneos
Lavar diariamente o membro residual com um sabdo suave, com pH neutro, sem perfumes nem corantes.

17. CONDIGOES AMBIENTAIS

Guardar e utilizar a manga a temperatura ambiente. Ndo guardar perto de uma fonte de calor.

18. ELIMINAGAO DE RESIDUOS

A manga é composta de silicone (com ou sem aloé vera) e um tecido em fibras sintéticas. O dispositivo e a embalagem devem ser
eliminados em conformidade com os regulamentos ambientais locais ou nacionais em vigor.

19. VIDA UTIL

A manga esta sujeita a um desgaste natural durante a utilizagao continua. A sua vida util depende da sua utilizacdo. Recomenda-
se a renovacdo da manga, pelo menos, de 6 em 6 meses.

20. DESCRICAO DOS SiMBOLOS

M Fabricante A Risco C E
identificado

Marcagao CE e ano /") Utilizagcao multipla por
da 1.2 declaragao \_I_nl um unico paciente

NNON
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Silitouch liners — 15711 - 15712 - 15721 - 15722
Gebruiksinstructie
Te lezen voor elk gebruik

1571199
Rev. 3
2024-08

Instrueer de patiént in het juiste gebruik van het hulpmiddel en leg hem de instructies in § 2, 10, 12,
14, 15, 16, 17, 18, 19 uit. Bezorg deze handleiding samen met het hulpmiddel aan de patiént.

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Omschrijving* Refer.entie*
model - dikte - maat

Silitouch - liner TT Aloe DB 3MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - liner TT Aloe DB 6MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch - liner TT Classic DB 3MM - xx 15712-3-xxx
Silitouch - liner TT Classic DB 6MM - xx 15712-6-xxx
Silitouch - liner TT Aloe zonder DB 3MM - xx 15721-3-xxx
Silitouch - liner TT Aloe zonder DB 6MM - xx 15721-6-xxx
Silitouch - liner TT Classic zonder DB 3MM - xx 15722-3-xxx
Silitouch - liner TT Classic zonder DB 6MM - xx 15722-6-xxx

* De xx staat voor de maten in cm in de beschrijving en in mm in de referentie.

2. OMSCHRUVING

Dit hulpmiddel is een liner van siliconen die de verbinding vormt tussen de stomp van een geamputeerde ledemaat en /’.
de prothesekoker. Dit hulpmiddel is bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént. ]_'n‘)

g
3. EIGENSCHAPPEN

Lengte 400 tot 450 mm afhankelijk van de maat |
Model Distale dikte | Dikte Beschikbare maten (cm) DISt.’:Tl(? Gelntegrfeerde
(mm) (mm) bevestiging matrix
16-18-20-22-23,5-25-26,5
Silitouch - liner TT Aloe DB | /> 11185 3 28 -30-32-34-36-40-45 Ja 10cm
15711 16-18-20-22-23,5-25-26,5
19 tot 20 6 28— 30— 32 — 34— 36 — 40 — 45 Ja 10cm
16-18-20-22-23,5-25-26,5
Silitouch - liner TT Classic DB | /> 1t 18> 3 28 -30-32-34-36-40-45 Ja 10cm
15712 19 tot 20 6 20-22-23,5-25-26,5-28 Ia 10 em
30-32
- . 16 -18-20-22-23,5-25
ig:gzrcg—BlmerTTAloe 14,5 tot 16 3 26,528 — 30— 32 — 34 — 36 — 40 Nee 10 cm
16 -18-20-22-23,5-25
15721 16 tot 17,5 6 26,5-28-30-32—34—36 Nee 10cm
- . . 16-18-20-22-23,5-25
i!:g:::g-Blmer'lTCIassm 14,5 tot 16 3 26,528 —30 — 32 — 34 — 36 — 40 Nee 10 cm
16-18-20-22-23,5-25
15722 16 tot 17,5 6 26,5 28 30 - 32 - 34 - 36 Nee 10 cm

4. WERKINGSMECHANISME

De liners verdelen de druk en absorberen de schokken om het comfort te verbeteren en de stomp tegen matige schokken en
afschuiving te beschermen.

De prothese wordt opgehangen door middel van een plunjervergrendeling voor de liners met distaal bevestigingssysteem en door
het creéren van een vacuim (klep met afdichthuls) voor de andere liners.
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5. DOEL/INDICATIES

De Silitouch liners zijn bedoeld voor gebruik met een prothese van de onderste lidmaat en worden door een
orthoprotheticus (zorgverlener) aan de patiént aangepast. Ze zijn geindiceerd voor patiénten die een
transtibiale amputatie hebben ondergaan en die een laag tot hoog activiteitsniveau (1 tot 4) hebben. ﬁ n n

Liners met aloé vera worden aanbevolen voor patiénten met een gevoeligere huid.

6.  KLINISCHE VOORDELEN

¢ Compressie van de stomp (preventie van oedeem, e Laagrisico op irritatie en sensibilisatie
vermindering van volumefluctuaties van de stomp) ¢ Hechting aan de stomp
e Comfort, flexibiliteit e Goede fixatie van de prothese

7. ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT
De liners met distale bevestiging hebben een standaard distaal bevestigingssysteem met schroefdraad met een diameter van M10.
A Gebruik een vergrendeling die compatibel is met het distale bevestigingssysteem van de liner.

A De kussens/pads van copolymeergel zijn niet compatibel met deze liners.

Referentie Omschrijving Gebruik
15109-80 Distaal kussen van siliconen 80
mm
Distaal kussen van siliconen Siliconen kussen om een volume te compenseren en/of kwetsbare plekken op
15109-100
100 mm de stomp te beschermen
15109-120 Distaal kussen van siliconen
120 mm

Stoffen kous om de volumevariaties te compenseren, compatibel met de liners
zonder distaal bevestigingssysteem (verkrijgbaar in maat 20 tot 60 cm)

Stoffen kous om de volumevariaties te compenseren, compatibel met de liners
met distale bevestiging (verkrijgbaar in maat 25 tot 50 cm)

1X300 STEPLINE kous

1X301 STEPLINE kous voor DB

8. MAATKEUZE

1. Meet de omtrek van de stomp op 4 cm van het distale uiteinde. \ )\
2. Kies de linermaat die net kleiner is dan de gemeten omtrek. \ ¢ ) )

AN\ Kies geen liner die groter is dan de gemeten maat. o\
i Kies nooit meer dan één linermaat kleiner. Hierdoor kan de compressie te hoog zijn.

i De matrix van de liners met distale bevestiging moet onder de kop van de fibula eindigen en mag niet
verder uitsteken. Dit kan ongemak veroorzaken bij het buigen van de knie.

9.  KNIPPEN (ALLEEN DOOR EEN ORTHOPROTHESIST)

i Knip niet onder de matrix.

i Wanneer u een te groot stuk wegknipt, kan de hechting tussen de liner en de ledemaat afnemen, waardoor de fixatie van de
prothese wordt beinvloed.

i Gebruik een schaar die in goede staat is.

i Bij rafelen na het knippen moet u de stof opnieuw vastlijmen met een biocompatibele siliconenlijm.
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Controleer de staat van de liner en de afwezigheid van vaste deeltjes in de liner die een huidreactie

Pagina3van 4

o\

Draai de liner om en plaats deze over het uiteinde van de stomp. Vermijd eventuele luchtbellen.
Zorg er bij liners met distale bevestiging voor dat het vergrendelingssysteem is gecentreerd en uitgelijnd

A Trek niet aan het bovenste uiteinde van de liner. Dit kan leiden tot verhoogde spanning op de

rand van de liner en de onderliggende huid en daardoor een huidreactie veroorzaken.

10. PLAATSING VAN DE LINER
1.

kunnen veroorzaken. Reinig de binnenkant van de liner voor het eerste gebruik.
2. Bedek open wonden om direct contact tussen de wond en de liner te vermijden.
3.
4,

langs de lengteas van de stomp.
5. Rol de liner voorzichtig uit over de stomp.

A Vermijd rimpels in het achterste deel van de knie.

6.

Herhaal de procedure bij eventuele rimpels tijdens het aantrekken van de liner.

7

A Zorg ervoor dat u de siliconen niet beschadigt met uw vingernagels of andere scherpe voorwerpen bij

11.

het aantrekken van de liner.

i

VASTSTELLING VAN PROBLEMEN (VOOR DE ORTHOPROTHETICUS)

Probleem

Oplossing

Afbraak van stof of siliconen in het antero-distale
gebied van het scheenbeen.

Controleer de pasvorm van de koker.

Slijtage van de stof langs het proximale uiteinde van
de koker.

e Strijk de rand van de koker glad.

e Controleer of de liner niet tegen de koker wrijft tijdens de
flexie/extensie.

e Zorgindien nodig voor een extra rand, bijvoorbeeld in leer.

Plunjerbewegingen van de liner in de koker.

Controleer de pasvorm van de koker.

Rotatie van de stomp en de liner in de koker.

Controleer de pasvorm van de koker.

De siliconen van de stof aan de rand van de liner
laten los.

Vervang de liner.

De bovenrand van de liner rolt af langs het been.

Controleer of de patiént de juiste maat liner draagt.

Overmatig zweten

Controleer de pasvorm van de koker en kies, indien nodig, een liner van
een andere maat, dikte of stijl.

Huidirritatie over de stomp.

e Bespreek de reinigingsprocedures met de patiént.

e Controleer of de patiént van reinigingsmiddel is veranderd.

e Controleer de pasvorm van de koker en kies, indien nodig, een liner
van een andere maat, dikte of stijl.

e Controleer bij een arts of het geen allergische reactie is (patchtest).

Huidirritatie langs de proximale rand van de liner.

e Legde instructies voor het aantrekken van de liner opnieuw uit: rol
de liner uit, trek er niet aan.
¢ Knip de rand van de liner volgens een gegolfd patroon.

12.

1

WAARSCHUWINGEN

A Controleer bij een beschadigde verpakking de integriteit en netheid van het hulpmiddel.

A Een defect product kan leiden tot hechtingsproblemen. Stop in dat geval met het gebruik van de liner en raadpleeg uw

orthopedisch orthoprothesist.

A Bewaar de liner buiten het bereik van kinderen. Ze zouden kunnen stikken als ze deze op hun mond en neus zetten.

A Bewaar de verpakking van het hulpmiddel waarop het CE-label staat.

3. CONTRA-INDICATIES

e Te veel zacht weefsel
e Belasting van de stomp niet mogelijk
e Gebrekkige hygiéne

e Allergie/intolerantie voor het materiaal
e  Geirriteerde huid, vatbaar voor dermatitis
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14. BUWERKINGEN

o Zweten

e Huidreactie AN\ Raadpleeg bij een huidreactie uw orthoprothesist en uw arts.

Elk ernstig incident in verband met dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de
lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd.

15. ONDERHOUD

Laat de pasvorm en staat van de liner (randen, eventuele scheurtjes/onregelmatigheden, staat van de siliconen enz.) minimaal
elke 6 maanden bij de orthoprotheticus controleren en vervang de liner indien nodig.

16. DE LINER EN DE HUID REINIGEN

A Reinig de binnen- en buitenkant van de liner regelmatig, desinfecteer deze minimaal één keer per week.

Reiniging

- In de wasmachine: stop de liner in een waszakje, was hem in de wasmachine op 30 - X XE@

°C met mild wasmiddel en laat langzaam centrifugeren
- Met de hand: draai de liner binnenstebuiten (stof aan de binnenkant), was in warm water (30 °C) met een pH-neutrale
zeep, draai de liner binnenstebuiten (stof aan de buitenkant), veeg de binnenkant en buitenkant af met een handdoek

Laat de liner aan de lucht drogen. Droog de liner niet op een warmtebron. Laat de liner niet ondersteboven of gedraaid liggen

tijdens het drogen. Trek de liner niet terug aan als deze nog nat is.

A Gebruik geen parfum, kleurstof, wasverzachter, vlekverwijderaar, bleekmiddel, javel of andere afgeraden chemicalién. Dit
kan tot schade aan de liner leiden.

A Gebruik de liner niet in de buurt van onbewerkte resten van glasvezel, koolstof of andere deeltjes die niet kunnen worden
verwijderd door normale reiniging. Deze resten op de siliconen kunnen een huidreactie veroorzaken.

Huidverzorging

Was de stomp dagelijks met een milde, pH-neutrale, geur- en kleurstofvrije zeep.

17. OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Bewaar en gebruik de liner bij kamertemperatuur. Bewaar de liner niet in de buurt van een warmtebron.

18. RECYCLAGE

De liner is gemaakt van siliconen (met of zonder aloé vera) en een stof van synthetische vezels. Het hulpmiddel en de verpakking
moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de toepasselijke lokale of nationale milieuvoorschriften.

19. LEVENSDUUR

De liner is onderhevig aan natuurlijke slijtage bij langdurig gebruik. De levensduur is afhankelijk van het gebruik. Het wordt
aanbevolen om uw liner minimaal elke 6 maanden te vernieuwen.

20. BESCHRUVING VAN DE SYMBOLEN

“ Fabrikant A Gelder\t.lflceerd C E
risico

CE-markering en jaar /" ) Meervoudig gebruik
van eerste aangifte \_I_nl bij één patiént

NNON
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Opleer patienten i korrekt brug af udstyret, og forklar denne instruktionerne i underafsnit 2, 10, 12, 14,
15, 16, 17, 18 og 19. Giv denne indlaegsseddel til patienten, nar enheden leveres.

Silitouch-muffer — 15711 — 15712 — 125721 - 15722
1571199

(Silitouch: ueendret - Proteor varemaerke) Rev. 3
Brugervejledning 2024-08
Laes for enhver brug

NNON

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

Betegnelse* Reference
model - tykkelse/taethed - stgrrelse

Silitouch-muffe TT (FR: TT= TransTibiale, DA: TT= Transtibial= vedr.

amputation af skinnebenet/underbenet) Aloe AD (FR: AD= Attache 1S711-3-xxx
Distale, DA: DF= Distal Fastggrelse) 3 mm-xx

Silitouch-muffe TT Aloe DF 6 mm-xx 1S711-6-xxx
Silitouch-muffe TT Classic DF 3 mm-xx 1S712-3-xxx
Silitouch-muffe TT Classic DF 6 mm-xx 1S712-6-xxx
Silitouch-muffe TT Aloe uden DF 3 mm-xx 1S721-3-xxx
Silitouch-muffe TT Aloe uden DF 6 mm-xx 1S721-6-xxx
Silitouch-muffe TT Classic uden DF 3 mm-xx 1S722-3-xxx
Silitouch-muffe TT Classic uden DF 6 mm-xx 1S722-6-xxx

* xx'erne angiver st@rrelserne i cm i betegnelsen og i mm i referencen.

2.  BESKRIVELSE

Enheden er en silikonemuffe, der danner greensefladen mellem den resterende del af en amputeret person og /’.
protesens indlaeg. Denne enhed er beregnet til flere formal for en enkelt patient. 1 )

g

3. EGENSKABER

Leengde 400-450 mm afhaengigt af stgrrelsen |
Model t\:)klli:alsl,e T‘?::;'; € Tilgengelige stgrrelser (cm) faslt)gi;traellse In::ag:;;et
(mm)
silitouch-muffe TT Aloe DF 17,5185 3 162; i836 303; E23:1 335;2 _ Zzl(s) _ zzg,s la 10cm
0 | 0 e e | n | o
silitouch-muffe TT Classic DF 17,5-18,3 3 162; i83;) 303; E234_1 339:2 _ 421?) _ 4212'5 a 10em
1S712 19-20 6 20—22—23?:(5):22—26,5—28 Ia 10 em
silitouch-muffe TT Aloe uden DF | 4@ 3 26,156—_ 2188 _ 325) _ 3222—_ 32:’ 2 3_62—540 Nej 10em
e o | o | BRI | v | o
SDiLitouch-muffe TT Classic uden 14,5-16 3 26,152—_218:—_32(;;—_3222—_32421—53_62—540 Nej 10cm
15722 16-17,5 6 ; 6; ! 83037 32 ~ 32 Nej 10cm

4. VIRKNINGSMEKANISME

Manchetterne fordeler trykket og deemper stgdene for at forbedre komforten og beskytte den resterende del af underbenet mod
moderate stgd og afskaering.



BRUGERVEJLEDNING side2af4

Ophangningen af protesen sker ved hjaelp af en stempellds til mufferne med et distalt fastggrelsessystem og ved
vakuumvedligeholdelse (ventil med forseglingskappe) til de andre muffer.

5. DESTINATION/RETNINGER

Silitouch mufferne er beregnet til brug som protese til underbenet og tilpasses patienten af en protetiker

(sundhedspersonale). Mufferne er indikerede til de transtibialamputerede patienter med et lavt til hgjt
aktivitetsniveau (1-4). A n

Muffer med aloe vera anbefales til patienter med mere fglsom hud.

6.  KLINISKE FORDELE

e Sammenpresning af den resterende del (forebyggelse af e Llav risiko for irritation og overfglsomhed
gdemer, reduktion af svingninger i den resterende del af ¢ Vedhaftning til resterende del af underbenet
underbenet) *  God vedligeholdelse af protesen

¢ Komfort og fleksibilitet

7. TILBEH@R OG FORENELIGHEDER
Mufferne med distal fastggrelse har et standardsystem for distal fastggrelse med et gevind med en M10-diameter.
i Brug en las, der er forenelig med systemet for distal fastggrelse af muffen.

i Copolymer-gelpuder/-puder er ikke forenelige med disse muffer.

Reference Betegnelse Brug
1S109-80 |Distal siliconepude 80 mm

1S109-100 |Distal siliconepude 100 mm
1S109-120 | Distal siliconepude 120 mm

Siliconepude for at kompensere for volumen og/eller beskytte skrgbelige
omrader pa den resterende del af underbenet

Tekstilsok, der ggr det muligt at kompensere for volumenvariationer, der er
1X300 STEPLINE-sok kompatible med mufferne, der er uden et system for distal fastggrelse, (der fas i
stgrrelserne 20-60 cm)

Tekstilsok, der ggr det muligt at kompensere for volumenvariationer, der er
kompatible med distal-fastgjorte muffer (fas i stgrrelserne 25-50 cm)

1X301 STEPLINE-sok til DF

8.  VALG AF ST@RRELSE

1. Mal omkredsen af restleddet 4 cm fra den distale ende.
2. Veelg den stgrrelse pa muffen, der svarer til den stgrrelse, der er teettest pa og mindre end denne
maling.
A\ Velg ikke en muffe, der er stgrre end den malte vaerdi. (

A Veaelg ikke en muffe, der er stgrre end den malte vaerdi. Dette kan medfgre, at kompressionen bliver for
hgj.

i Matricen for mufferne med distal fastggrelse skal ende under fibulaens hoved og ma ikke stikke ud over
det. Dette kan forarsage ubehag under knzefleksion.
9. KLIPNING (KAN KUN FORETAGES AF EN ORTOPZADKIRURG)

AN\ Skaer ikke under matricen.
i Overdreven klipning kan reducere vedhaftningen mellem muffen og ekstremiteten, hvilket kan pavirke protesens fastggrelse.
i Brug en saks, der er i god stand.

i Hvis stoffet flosser efter klipningen, skal du fastggre det igen med et biokompatibelt silikonekleebemiddel.
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10.

PLACERING AF MUFFEN
Kontrollér, at muffen er i god stand, og at der ikke er faste partikler i muffen, som kunne forarsage C/
hudreaktioner. Renggr indersiden af muffen, fgr den tages i brug fgrste gang.

2. Dak dbne sar til for at undga direkte kontakt mellem saret og muffen.
3. Vend muffen pa hovedet, og placer den pa enden af den resterende del af underbenet for at undga
luftbobler.
4. For muffer med distal fastggrelse skal du sgrge for, at lasesystemet er centreret og justeret langs
restbenets laengdeakse.
5. Sno forsigtigt muffen ud over den resterende del af benet.
AN\ Undga folder pa bagsiden af knaeet.
AN\ Undga at traekke i den gverste ende af muffen. Dette kan medfgre gget speending pa muffens /
kant og underliggende hud og forarsage en hudreaktion.
6. Huvis der er opstaet rynker, mens du seetter muffen pa, skal du gentage proceduren.
AN\ Pas pa ikke at beskadige silikonen med neglene eller andre skarpe genstande, nar du handterer muffen. /
11. REGISTRERING AF FUNKTIONSFEJL (HOS PROTETIKEREN)

Problem L@sning

Nedbrydning af vaev eller silicone i det anterodistale
skinnebensomrade.

Kontrollér tilpasningen af indlaegget.

Slid pa vaevet langs den proksimale ende af indlaegget.

¢ Glat kanten af indlaegget.

e Kontrollér, at muffen ikke gnider mod indleegget under
bgjning/forlengelse.

¢ Tilfgj evt. en kant, f.eks. af leeder, om ngdvendigt.

Stempelbevaegelser i muffen i indleegget. Kontrollér tilpasningen af indleegget.

Rotation af den resterende del af underbenet og muffen
inde i indlaegget.

Kontrollér tilpasningen af indleegget.

Silikone friggres fra vaevet pa kanten af muffen. Udskift muffen.

Vikler den gverste kant af muffen langs med benet. S¢rg for, at patienten har den korrekte muffestgrrelse.

Overdreven svedproduktion

Kontrollér tilpasningen af indleegget og om ngdvendigt vaelge en
muffe af forskellig starrelse, tykkelse eller type.

Hudirritation pa hele den resterende underbensdel.

¢ Gennemga renggringsprocedurerne med patienten.

¢ Kontrollér, om patienten har skiftet renggringsmiddel.

¢ Kontrollér tilpasningen af indlaegget og om ngdvendigt vaelge
en muffe af forskellig stgrrelse, tykkelse eller type.

* Sg¢g lege (patch test) for at kontrollere, at der ikke er tale om
en allergisk reaktion.

Hudirritation langs den proksimale kant af muffen. Muffen skal rulles ud og ikke traekkes.

e Forklar instruktionerne for gevinddrejning af muffen igen:

e Skeer kanten af muffen over i bglger.

12.

13.

ADVARSLER

A | tilfeelde af beskadiget emballage skal du kontrollere enhedens integritet og renhed.

AN\ Et defekt produkt kan medfgre fejl i vedhaeftningen. | dette tilfeelde skal du stoppe med at bruge muffen og radfgre dig
med protetikeren.

A Opbevar muffen uden for bgrns reekkevidde. De kan blive kvalt ved at seette den pa munden og naesen.

A Opbevar emballagen til den enhed, som CE-maerket er monteret pa.

KONTRAINDIKATIONER
For meget blgdt veev e Allergi/intolerance over for materialet
Kunne ikke indlaese den resterende del af underbenet e Irriteret hud, tilbgjelig til at fa dermatitis

Darlig hygiejne
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14. BIVIRKNINGER

e  Sveder

e Hudreaktion A\ | tilfeelde af en hudreaktion skal du kontakte din ortopaediske specialist og din laege.

Enhver alvorlig handelse i forbindelse med enheden skal anmeldes til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren bor.

15. VEDLIGEHOLDELSE

Muffens tilpasning og tilstand (kanter, rifter/eventuelle uregelmassigheder, silikonens tilstand osv.) skal ifglge den ortopaediske
specialist kontrolleres mindst hver 6. maned, og den skal udskiftes, hvis det er ngdvendigt.

16. RENG@RING AF MUFFEN OG AF HUDEN

A Renggr indersiden og ydersiden af muffen regelmaessigt, og desinficer den mindst en gang om ugen.

Renggring

- I maskinen: Leeg muffen i en vasketgjspose, laeg den i maskinen ved 30°C med blgdt E XE@

vaskemiddel og lav centrifugeringshastighed
- Med handen: Vend muffen pa hovedet (stof indeni), vask i varmt vand (30°C) med en pH-afbalanceret saebe, st muffen
tilbage pa plads (stof udenfor), tgr indersiden og ydersiden af med et handklaede

Lad foringen lufttgrre. Tgr den ikke pa en varmekilde. Vend ikke vrangen ud pa muffen, og vrid den ikke under tgrringen. Szt

ikke muffen tilbage pa plads, fgr den er ter.

A Brug ikke parfume, farve, blgdggrer, pletfjerner, blegemidler eller andre kemikalier, der ikke anbefales. Dette kan beskadige
muffen.

A Handter ikke muffen i neerheden af ubehandlede glasfibre, kulstof eller andre partikler, der ikke kan fjernes ved normal
renggring. Disse rester pa silikonen kan forarsage en hudreaktion.

Hudpleje

Vask den resterende del af benet dagligt med en mild, pH-neutral sabe, der er fri for parfume og farvestoffer.

17. MIU@MASSIGE FORHOLD

Opbevar og brug muffen ved stuetemperatur. Ma ikke opbevares i naerheden af en varmekilde.

18. BORTSKAFFELSE

Muffen er lavet af silikone (med eller uden aloe vera) og et stof af syntetiske fibre. Enheden og emballagen skal bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale eller nationale miljgbestemmelser.

19. LEVETID

Muffen udsaettes for naturlig slitage under kontinuerlig brug. Dens levetid afhaenger af dens brug. Det anbefales at udskifte muffen
mindst hver 6. maned.

20. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

Identificeret 2 CE-meerkning og 1. . Unik patient - flere
“ Producent . 2 . . i
risiko 2 ars erklaering X anvendelser
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2 Silitouch hylse — 15711 — 15712 — 15721 - 15722 1571199
C € 2 Brukerveiledning Rev. 3
i Skal leses for bruk 2024-08

Opplaering av pasienten i riktig bruk av enheten, og forklare instruksjonenei § 2, 10, 12, 14, 15, 16, 17,
18, 19. Gi denne veiledningen til pasienten ved levering av enheten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Designasjon*™ Referanse™
modell — tykkelse — stgrrelse

Silitouch — hylse TT Aloe distalt feste 3 MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch — hylse TT Aloe distalt feste 6 MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch — hylse TT Classic distalt feste 3 MM - xx 15712-3-xxx
Silitouch — hylse TT Classic distalt feste 6 MM - xx 15712-6-xxx
Silitouch — hylse TT Aloe uten distalt feste 3 MM - xx 15721-3-xxx
Silitouch — hylse TT Aloe uten distalt feste 6 MM - xx 15721-6-xxx
Silitouch — hylse TT Classic uten distalt feste 3 MM - xx 15722-3-xxx
Silitouch — hylse TT Classic uten distalt feste 6 MM - xx 15722-6-xxx

* Xx representerer st@rrelsen i cm i beskrivelsen, og i mm i referansen.

2.  BESKRIVELSE

Enheten er en hylse i silikon som utgjgr en festeflate mellom den gjenvaerende delen av det amputerte lemmet og /’.
sokkelen til protesen. Denne enheten er ment for mange gangers bruk av en enkelt pasient. 1 )

g
3.  EGENSKAPER

Lengde 400 til 450 mm i henhold til stgrrelsen |
Distal
Tykkel Distalt | Int t
Modell tykkelse yideelse Tilgjengelige stgrrelser (cm) sta ntegrer
(mm) feste form
(mm)
- . . 16-18-20-22-23,5-25-26,5
?;Islizuch—hylse'l'l'Aloe distalt 17,5 til 18,5 3 28 — 30— 32 — 34 — 36— 40 — 45 Ja 10cm
. 16-18-20-22-23,5-25-26,5
15711 19 til 20 6 78— 3037 34— 36 — 40 — 45 Ja 10 cm
- - . 16-18-20-22-23,5-25-26,5
1ilzlsl:cczuch—hyIseTTCIa55|c distalt 17,5til 18,5 3 28 — 30— 32 — 34 — 36— 40 — 45 Ja 10 cm
15712 19 til 20 6 20-22-235-25-26,5-28 Ja 10 cm
30-32
- . 16 -18-20-22-23,5-25 .
Z:!Egﬁcfz;(:ylseTTAloe uten 14,5 til 16 3 26,528 —30 — 32 — 34 — 36 — 40 Nei 10 cm
. 16-18-20-22-23,5-25 .
15721 16 il 17,5 6 26,5 28 30 - 32 - 34 — 36 Nei 10 cm
- . . 16-18-20-22-23,5-25 .
Z:!Egﬁ(:fz;:ylseﬁcla55|c uten 14,5 til 16 3 26,528 —30 — 32 — 34 — 36 — 40 Nei 10cm
. 16-18-20-22-23,5-25 .
15722 16 til 17,5 6 26,5—28—30—32—34—36 Nei 10 cm

4. VIRKNINGSMEKANISME

Hylsene fordeler trykket og demper st@t for & gke komforten og beskyttelsen til det gjenvaerende lemmet mot moderate stgt og
skjaerbelastning.

Festet av protesen skjer via en innstikkslas for hylser med et distalt festesystem, og med et vakuumsystem (ventil med vanntett
segl) for andre hylser.
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5.  TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Hylsene Silitouch er tiltenkt for bruk med proteser for underlemmene, og tilpasset til pasienten av en

ortopeditekniker (helseprofesjonell). De er tiltenkt for pasienter med transtibial amputasjon med et lavt til
hgyt aktivitetsniva (1 til 4). ﬁ n n

Hylsene med aloe vera er anbefalte for pasienter med fglsom hud.

6.  KLINISKE FORDELER

¢ Kompresjon av det gjenvaerende lemmet (forebygging av gdemer, e Lavrisiko for irritasjon og fglsomhet
reduksjon av variasjoner i volum pa det gjenvaerende lemmet) ¢ Vedheng til det gjenveerende lemmet
¢ Komfort, mykhet ¢ Godt feste av protesen

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER
Hylsene med distalt feste har et standard distalt festesystem med gjenger med diameter M10.
A Bruk en Ias kompatibel med hylsens distale festesystem.

A Puter/pader i kopolymergel er ikke kompatible med disse hylsene.

Referanse Beskrivelse Bruk
1S109-80 |Distal silikonpute 80 mm

1S109-100 |Distal silikonpute 100 mm
1S109-120 |Distal silikonpute 120 mm

Silikonpute som kompenserer for et volum og/eller beskytter falsomme soner
pa det gjenvaerende lemmet

Strgmpe i stoff som muliggjgr fylling i henhold til variasjoner i volum, kompatibel
med hylsene uten distalt festesystem (tilgjengelig i stgrrelser fra 20 til 60 cm)
Strégmpe STEPLINE for distalt Strgmpe i stoff som muliggjgr fylling i henhold til variasjoner i volum, kompatibel
feste med hylsene med distalt festesystem (tilgjengelig i stgrrelser fra 25 til 50 cm)

1X300 Strgmpe STEPLINE

1X301

8. VALG AV ST@RRELSE

1. Mal omkretsen til det gjenvaerende lemmet, 4 cm fra den distale enden. |
2. Velg stgrrelsen pa hylsen som tilsvarer til den naermeste stgrrelsen under dette malet. | ( ) |

i Ikke velg en hylse som er stgrre enn den malte omkretsen.
i Aldri ga ned mer enn én stgrrelse pa hylsen. Dette kan medfgre for mye kompresjon.

i Formen til hylsene med distalt feste ma ende for fibulahodet, og ikke overskride dette. Det kan i sa fall
medfgre forstyrrelser ved fleksjon av kneet.

9. BESKJZERING (SKAL KUN UTF@RES AV EN ORTOPEDITEKNIKER)

i Ikke skjeer under formen.
i En for omfattende beskjzering kan redusere festet mellom hylsen og lemmet, og pavirke festet til protesen.
i Bruk en saks i god stand.

i | tilfelle revning etter beskjeering, lim sammen stoffet med et biokompatibelt silikonlim.

10. PASETT AV HYLSEN

1. Kontroller tilstanden til hylsen, og pass pa at det ikke finnes harde partikler i hylsen som kan fgre til CX
hudirritasjon. Rengjgr hylsen innvendig fgr fgrste gangs bruk. \
2. Dekk til dpne sar for & hindre direkte kontakt mellom saret og hylsen.
3. Vreng hylsen, og plasser den pa enden av det gjenvaerende lemmet mens du passer pa at det ikke finnes
luftbobler.

4. For hylser med distalt feste, pass pa at lasesystemet er sentrert og pa linje med den langsgdende aksen
til det gjenvaerende lemmet.
5. Rull hylsen forsiktig pa det gjenvaerende lemmet.
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N Unnga folder bak pa kneet.

i Unnga a trekke i enden pa hylsen. Dette kan medfgre en overdreven spenning pa kanten av hylsen
og den underliggende huden, og fgre til hudirritasjon. /
6. Dersom folder oppstar nar hylsen settes pa, gjenta prosedyren.

AN\ Pass pa a ikke skade silikonet med neglene eller andre skarpe gjenstander nar hylsen handteres. /

11. SPORING AV FEILFUNKSJONER (FOR ORTOPEDITEKNIKEREN)

Problem Lgsning
Dekomposisjon av stoffet eller silikonet i tibiaens
anterodistale sone.

Kontroller sokkelens tilpasning.

e Glatt ut kanten pa sokkelen.

e Kontroller at hylsen ikke gnir mot sokkelen under
fleksjon/ekstensjon.

e Leggtil en ekstra kant, som en kant i laer, om ngdvendig.

Slitasje pa stoffet langs sokkelens proksimale ende.

Bevegelser av hylsens stempel i sokkelen. Kontroller sokkelens tilpasning.

Rotasjon av det gjenvaerende lemmet og av hylsen inne . .

. ) & g y Kontroller sokkelens tilpasning.

i sokkelen.

Silikonet Igsner fra stoffet pa kanten av hylsen. Erstatt hylsen.

Kanten pa hylsen ruller langs benet. Kontroller at pasienten bruker en hylse i riktig stgrrelse.

Kontroller sokkelens tilpasning, og om ngdvendig velg en hylse av en

annen stgrrelse, tykkelse eller stil.

e Gagjennom rengjgringsprosedyrene med pasienten.

e Sjekk om pasienten har byttet rengjgringsprodukt.

e Kontroller sokkelens tilpasning, og om ngdvendig velg en hylse
av en annen stgrrelse, tykkelse eller stil.

e Kontroller med en lege at det ikke dreier seg om en allergisk
reaksjon (flekktest).

e Ga gjennom instruksjonene for pasett av hylsen pa nytt: hylsen

Hudirritasjon langs hylsens proksimale kant. ma rulles p3, og ikke trekkes.

e Skjeer kanten pa hylsen i bglgeformer.

Overdreven svette

Hudirritasjon langs hele det gjenveerende lemmet.

12. ADVARSLER

i Dersom emballasjen er skadet, ma integriteten og renheten til enheten kontrolleres.

i Et feilaktig produkt kan fgre til darlig feste. | dette tilfelle, avslutt bruken av hylsen, og ta kontakt med din
ortopeditekniker.

N Oppbevar hylsen utilgjengelig for barn. Den utgjgr en kvelningsfare dersom den legges over munnen og nesen.

N Ta vare pa enhetens emballasjen, som baerer EC-merket.

13. KONTRAINDIKASJONER

e For mye mykt vev e Allergi/intoleranse mot materialet
¢ Umulig a feste seg til det gjenvaerende lemmet e Irritert hud utsatt for dermatitt
e Darlig hygiene

14. BIVIRKNINGER

e Svette

«  Hudreaksjon A Ta kontakt med din ortopeditekniker og lege i tilfelle hudreaksjoner.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten, og til kompetente ansvarlige
statlige myndigheter i landet hvor brukeren er bosatt.
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15. VEDLIKEHOLD

La ortopediteknikeren kontrollere tilpasningen og tilstanden til hylsen (kanter, eventuell revning/ujevnheter, tilstanden til
silikonen...) minst hver 6. maned, og erstatt om ngdvendig.

16. RENGJ@RING AV HYLSEN OG HUDEN

A Rengjgr innsiden og utsiden av hylsen jevnlig, og desinfiser den minst en gang i uken.

Rengjgring

- | maskin: plasser hylsen i en vaskepose, og vask i maskin ved 30 °C med et mildt X Xﬂ@

vaskemiddel og sakte sentrifugering
- Ved hand: vreng hylsen (stoffet pa innsiden), vask med varmt vann (30 °C) med en pH-balansert sape, vreng hylsen til riktig
side ut (stoffet pa utsiden), tgrk av innsiden og utsiden med en serviett

La hylsen lufttgrke. Ikke la den tgrke ved en varmekilde. lkke tgrk hylsen pa vrangen eller vridd. Ikke sett pa hylsen mens den

fremdeles er vat.

A Ikke bruk parfyme, fargemidler, mykgjgringsmidler, avflekkingsmidler, blekemidler, klor eller andre ikke anbefalte kjemiske
produkter. Dette kan forringe hylsen.

A Ikke manipuler hylsen nzer rester av glassfiber, karbon eller andre stoffer som ikke kan elimineres ved en vanlig rengjgring.
Dersom slike rester sitter pa silikonet, kan dette medfgre en hudreaksjon.

Hudpleie

Vask det gjenvaerende leddet daglig med en mild, pH-ngytral sape, uten parfyme eller fargemidler.

17. OMGIVELSESFORHOLD

Hylsen skal lagres og brukes ved romtemperatur. Ikke oppbevar hylsen ved en varmekilde.

18. AVHENDING

Hylsen bestar av silikon (med eller uten aloe vera) og et stoff av syntetiske fibre. Enheten og emballasjen ma avhendes i henhold
til gjeldende lokale eller nasjonale miljgregelverk.

19. LIVSLENGDE

Hylsen undergar naturlig slit ved kontinuerlig bruk. Livslengden avhenger av bruken. Det anbefales a erstatte hylsen minst hver 6.
maned.

20. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

“ Produsent A Identifisert C €
risiko

CE-merking og ar for /" ) Til bruk av en
forste gangs erklaering \_I_nl pasient flere ganger

NNON
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2 Liner Silitouch — 15711 - 15712 — 15721 - 15722 1571199
c € 2 Bruksanvisning Rev. 3
i Las alltid fore anvandning 2024-08

Lar patienten hur den anvander apparaten korrekt och férklara anvisningarna 2, 10, 12, 14, 15, 16, 17,
18, 19. Overlimna denna bipacksedel till patienten nir apparaten levereras.

1. KOMPONENTER SOM FOLIER MED

Beteckning* Referens*
modell - tjocklek — storlek
Silitouch - Liner TT Aloe DF 3MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - Liner TT Aloe DF 6MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch - Liner TT Classic DF 3MM - xx 1S712-3-xxx
Silitouch - Liner TT Classic DF 6MM - xx 1S712-6-xxx
Silitouch - Liner TT Aloe utan DF 3MM - xx 1S721-3-xxx
Silitouch - Liner TT Aloe utan DF 6MM - xx 1S5721-6-xxx
Silitouch - Liner TT Classic utan DF 3MM - xx 1S722-3-xxx
Silitouch - Liner TT Classic utan DF 6MM - xx 1S722-6-xxx

* Bokstdverna xx stdr fér storlekarna i cm i beteckningen och i referensen i mm.

2. BESKRIVNING

Apparaten ar en silikonliner som skapar ett granssnitt mellan den amputerad personens kvarvarande lem och /’.
protesinsatsen. Apparaten ar avsedd for att dteranvandas men av en enda patient. ]_'n‘)

g

3. EGENSKAPER

Lingd 400 till 450 mm beroende pa storlek |
Distal
Tjocklek Distalt | Int
Modell tjocklek Jockle Tillgangliga storlekar (cm) IS a n egre.rad
(mm) faste matris
(mm)
. 16-18-20-22-23,5-25-26,5
Silitouch - Liner TT Aloe DF 17,51l118,5 3 28-30-32-34—-36-40-45 Ja 10em
15711 . 16-18-20-22-23,5-25-26,5
19 till 20 6 98 — 30— 32 — 34 — 36 — 40 — 45 Ja 10cm
. 16-18-20-22-23,5-25-26,5
Silitouch - Liner TT Classic DF 17,51l118,5 3 28 -30-32-34-36-40-45 Ja 10cm
15712 19 1ill 20 6 20-22-23,5-25-26,5-28 Ia 10 em
30-32
16-18-20-22-23,5-25
14,5 till 16 3 ! Nej 10
Silitouch - Liner TT Aloe utan DF >t 26,5-28 —30—32—34—36 - 40 € cm
15721 . 16-18-20-22-23,5-25 .
16 till 17,5 6 26,528 —30—32 3436 Nej 10 cm
- . . . 16-18-20-22-23,5-25 .
IS)lll:ltouch-Llner TT Classic utan 14,5 till 16 3 26,528 3032 — 34 — 36 — 40 Nej 10cm
. 16-18-20-22-23,5-25 .
15722 16 till 17,5 6 26,5—28—30—32 34— 36 Nej 10 cm

4. VERKNINGSMEKANISM

Liners fordelar tryck och absorberar stétar for att forbattra komforten och skydda den kvarvarande lemmen fran mattliga stotar
och klippning.

For liners med ett distalt fastsystem hangs protesen upp med hjalp av ett kolvlas och for 6vriga liners med konstant vakuum (ventil
med tatningshylsa).
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5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Silitouch-liners ar avsedda att anvdndas som protesfasten for nedre extremiteter och ska anpassas till

patienten av en ortopedtekniker (hdlso- och sjukvardspersonal). De ar avsedda for patienter med transtibial
amputation och med lag till hég aktivitetsniva (1-4). k nn

Liners med aloe vera rekommenderas for patienter med nagot mer kanslig hud.

6.  KLINISKA FORDELAR

¢ Kompression av den kvarvarande lemmen (férebyggande av e Lagrisk for irritation och sensibilisering
o6dem, minskning av volymvariationer i den kvarvarande ¢ Vidhaftning till den kvarvarande lemmen
lemmen) e Bra faste for protesen

e Bekvamlighet, flexibilitet

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET
Liners med distalt faste har ett standard distalt fastsystem med en gdnga med M10 i diameter.
i Anviand ett I3s som dr kompatibelt med linerns distala fastsystem.

i Kuddar/dynor av sampolymergel &r inte kompatibla med dessa liners.

Referens Beteckning Anvandning
15109-80 |Distal silikonkudde 80 mm

15109-100 | Distal silikonkudde 100 mm
15109-120 | Distal silikonkudde 120 mm

Silikonkudde for att kompensera fér volym och/eller skydda émtaliga omraden
pa den kvarvarande lemmen

Textiltrika for att kompensera fér volymvariationer, kompatibel med liners utan
distalt fastsystem (finns i storlekarna 20 till 60 cm).
Textiltrika for att kompensera for volymvariationer, kompatibel med liners med
distalt fastsystem (finns i storlekarna 25 till 50 cm)

1X300 Trika STEPLINE

1X301 Trika STEPLINE for DF

8. VALA STORLEK

1. Mat den kvarvarande lemmens omkrets 4 cm fran den distala dnden. ,
2. Vilj den linerstorlek som ligger ndrmast under (mindre) an detta matt. \ ()|

A Vilj inte en liner med en storre storlek an den som uppmatts.
A Minska aldrig med mer an en linerstorlek. Det kan orsaka for stor kompression.

A Matrisen for liners med distalt faste ska sluta under fibulahuvudet och far inte stracka sig langre an sa.
Det kan leda till obehag nar du béjer knat.

9.  KAPNING (FAR ENDAST UTFORAS AV EN ORTOPEDTEKNIKER)

A Skar inte under matrisen.

A Om man skar for mycket kan det minska vidhaftningen mellan liner och lem, vilket i sin tur paverkar protesens fixering.
i Anvand en sax i gott skick.

i Om tyget fransar sig efter du skurit till det, fast det da igen med ett biokompatibelt silikonlim.

10. PLACERA LINERN

1. Kontrollera att linern &r i gott skick och att inga fasta partiklar finns i liner, dd de kan orsaka en CX\
hudreaktion. Rengor linerns insida innan forsta anvandning.

2. Tack 6ppna sar for att undvika direkt kontakt mellan saret och linern.

Vand linern och placera den pa dndan av den kvarvarande lemmen sa att inga luftbubblor uppstar.

4. For liners med distala fasten ska du se till att lasningssystemet &dr centrerat och inriktat langs den
langsgaende axeln pa den kvarvarande lemmen.

5. Rulla ut linern pa den kvarvarande lemmen med forsiktighet.

w
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N Se till att det inte finns nagra veck i knaets baksida.

i Dra inte i den Ovre delen av linern. Detta kan leda till 6kad spanning pa linerns kant samt den
underliggande huden och orsaka en hudreaktion. /
6. Om du upptacker veck nar du satter pa linern, gér dd om proceduren.

A Nar du hanterar linern ska du vara forsiktig sa att du inte skadar silikonet med naglar eller andra vassa

foremal. /

11. UPPTACKT AV FELFUNKTIONER (SKA UTFORAS AV ORTOPEDTEKNIKER)

Problem Losning
Nedbrytning av tyg eller silikon i det antero-distala
omradet av skenbenet.

Kontrollera att hylsan passar.

e Jamna till kanten pa hylsan.

e Kontrollera att linern inte gnider mot hylsan under
bojning/tojning.

e Laggtill en kantlist, i t.ex. lader, vid kanten om det behovs.

Slitage av tyg langs den proximala anden av hylsan.

Rorelser for linerns kolv i hylsan. Kontrollera att hylsan passar.

Rotering av kvarvarande lem och linern i hylsan. Kontrollera att hylsan passar.

Silikon lossnar fran tyget vid linerns kant. Byt ut linern.

Overkanten av linern lindas lings benet. Sakerstall att patienten anvander ratt linerstorlek.

Kontrollera att hylsan passar och om sa behovs valj en liner med en

annan storlek, tjocklek eller stil.

e Se Over rengoringsrutinerna med patienten.

e Tareda pa om patienten har bytt rengéringsprodukt.

e Kontrollera att hylsan passar och om sa behovs vilj en liner med
en annan storlek, tjocklek eller stil.

e Kontrollera med en ldkare att det inte handlar om en allergisk
reaktion (lapptest).

e Forklara pa nytt hur man trar pa linern: linern ska rullas och inte

Hudirritation langs den proximala kanten av linern. dras upp.

e Skér ut linerns kant i vagform.

For stor andning

Hudirritation pa hela den kvarvarande lemmen.

12. VARNINGAR

i Om férpackningen &r skadad ska du kontrollera att apparaten ar hel och utan skador.

En defekt produkt kan leda till bristande vidhaftning. | detta fall ska du upphdra att anvanda linern och kontakta din
A defek dukt kan leda till b de vidhaf d fall ska d h dal h k kta d
ortopedtekniker.

& Forvara linern utom rackhall for barn. De kan kvdvas om de satter den dver munnen eller ndsan.

N Forvara forpackningen. Pa den sitter CE-markningen.

13. KONTRAINDIKATIONER

e For mycket mjukt tyg e Allergi/intolerans mot materialet
e Garinte att féra in den kvarvarande lemmen e Irriterad hud, benagen for dermatit
e Dalig hygien

14. SEKUNDARA EFFEKTER

e Svettning

«  Hudreaktion A Utifall en hudreaktion, kontakta din ortopedtekniker och din ldkare.

Alla allvarliga incidenter som intraffar och som ar forknippade med produkten ska rapporteras till tillverkaren eller en behorig
myndighet i medlemsstaten dar anviandaren ar bosatt.
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15. UNDERHALL

Kontrollera minst var sjatte manad linerns passform och skick (kanter, revor/ojamnheter, silikonets skick osv.) med en
ortopedtekniker och byt ut vid behov.

16. RENGORING AV LINER OCH HUD

A Rengor linerns in- och utsida regelbundet och desinficera den minst en gang i veckan.

Rengoring

- I'maskin: lagg linern i en tvattpase och lagg den i tvattmaskinen. Tvitta i 30 °C med - X Xﬂ@

ett milt tvattmedel och langsam centrifugering
- For hand: vand linern ut och in (tygets insida), tvatta i varmt vatten (30 °C) med en pH-balanserad tval, vand tillbaka linern
(tygets utsida), torka av insidan och utsidan med en handduk

Torka linern i frisk luft. Torka den inte 6ver en viarmekalla. Lt den inte ligga upp och ned eller vridas nar den torkas. Satt inte pa

linern igen nar den fortfarande &r vat.

A Anvand inte parfym, fairgdmnen, mjukmedel, flackborttagningsmedel, blekmedel eller andra kemiska produkter som inte
rekommenderas. Det kan férsamra linerns kvalitet.

A Hantera inte linern i ndrheten av obearbetad glasfiber, kol eller andra partiklar som inte gar att fa bort med normal rengéring.
Dessa rester pa silikonet kan orsaka en hudreaktion.

Hudvard

Tvatta den kvarvarande lemmen dagligen med en mild, pH-neutral tval fri fran parfym och fargamnen.

17. MILUGFORHALLANDEN

Forvara och anvanda linern i rumstemperatur. Forvara den inte ndra en varmekalla.

18. BORTSKAFFNING

Linern ar tillverkad i silikon (med eller utan aloe vera) och ett tyg i syntetisk fiber. Apparaten och forpackningen maste bortskaffas
i enlighet med lokala eller nationella miljobestammelser.

19. LIVSLANGD

Linern utsatts for naturligt slitage vid kontinuerlig anvandning. Livslangden styrs av dess anvandning. Det rekommenderas att byta
linern minst var sjatte manad.

20. SYMBOLBESKRIVNING

' Identifierad
u Tillverkare A riskfaktor C €

CE-markning och forsdkran /THI) Ateranvindnin
under forsta aret bl g av en patient

NNON
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2 Tupit Silitouch — 1S711- 15S712- 1S721- 1S722 1571199
C € 2 Kéyttoohje Ver.3
i Lue aina ennen kayttoa 2024-08

Selita potilaalle laitteen asianmukainen kaytto ja pykalien 2, 10, 12, 14, 15, 16, 17, 18, 19 sisalto.
Luovuta ndma ohjeet potilaalle vilineen toimituksen yhteydessa.

1. PAKKAUKSEEN SISALTYVAT OSAT

- Viite*
Nimike* malli - paksuus - koko
Silitouch - Tuppi Transtibiaalinen Aloe distaalikiinnitys 3MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - Tuppi Transtibiaalinen Aloe distaalikiinnitys 6MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch - Tuppi Transtibiaalinen Classic distaalikiinnitys 3MM - xx 15712-3-xxx
Silitouch - Tuppi TT Classic distaalikiinnitys 6MM - xx 15712-6-xxx
Silitouch - Tuppi Transtibiaalinen Aloe ilman distaalikiinnitystd 3MM - xx 15721-3-xxx
Silitouch - Tuppi TT Aloe ilman distaalikiinnitystd 6MM - xx 15721-6-xxx
Silitouch - Tuppi Transtibiaalinen Classic ilman distaalikiinnitystd 3MM - xx 15722-3-xxx
Silitouch - Tuppi TT Classic ilman distaalikiinnitystd 6MM - xx 15722-6-xxx

* xx-kirjaimet edustavat kokoja senttimetreind nimikkeessé ja millimetreind viitteessd.

2. KUVAUS

Laite on silikonituppi, joka muodostaa yhtymakohdan amputoidun henkilén tyngén ja proteesin holkin vilille. Tama /’
laite on tarkoitettu toistuvaan kdyttoon yhdella potilaalla.

3. OMINAISUUDET

€1)

Pituus

400-450 mm koon mukaan

Malli Distaalinen Paksuus Saatavissa olevat koot (cm) Distaalikiinnitys Integrglt.u
paksuus (mm) (mm) matriisi
16-18-20-22-23,5-25-
Silitouch - Tuppi 17,5-18,5 3 26,5 Kylla 10 cm
Transtibiaalinen Aloe 28-30-32-34-36-40-45
Distaalikiinnitys 16-18-20-22-23,5-25-
15711 19-20 6 26,5 Kylla 10 cm
28-30-32-34-36-40-45
Silitouch - Tuopi 16-18-20-22-23,5-25-
Transt'b'aal'npei Classic 17,5-18,5 3 26,5 Kylla 10cm
Distaallikliinnlitys | 28-30-32-34-36-40-45
20-22-23,5-25-26,5-28 .
15712 19-20 6 30-32 Kylla 10 cm
Silitouch - Tuppi 16-18-20-22-23,5-25 .
Transtibiaalinen Aloe ilman 14,5-16 3 26,528 —30 32— 34— 3640 El 10cm
distaalikiinnitysta 16-18-20-22-23,5-25 .
15721 16-17,5 6 26,5-28—30—-32—-34—36 El 10em
Silitouch - Tuppi 16-18-20-22-23,5-25 .
14,5-16 3 E 10
Transtibiaalinen Classic ' 26,528 — 30— 32 — 34— 36— 40 ' cm
ilman distaalikiinnitysta 16-18-20-22-23,5-25 .
15722 16-17,5 6 26,5-28-30-32—-34-36 El 10cm

4. TOIMINTAMEKANISMI

Tupet jakavat painetta ja vaimentavat iskuja parantaakseen tyngan mukavuutta ja suojausta keskivoimakkailta iskuilta ja
vaantymiselta.
Proteesi kiinnitetddan mantalukolla distaalikiinnitysjarjestelmaisille tupille ja alipaineella (venttiili tiivistysholkilla) muille tupille.
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5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Silitouch-tupet on tarkoitettu kaytettdvaksi alaraajaproteesissa. Apuvalineteknikon (terveydenhuollon

ammattilaisen) on sovitettava ne potilaalle. Ne on tarkoitettu sdariamputoiduille potilaille, joiden
aktiivisuustaso on vahaisesta korkeaan (1-4). k n n

Suosittelemme kayttdmaan aloe veraa sisaltavia tuppia herkkdihoisille potilaille.

6.  KLIINISET HYODYT

¢ Tyngan kompressio (turvotuksen ehkaisy, tyngan e Vahdinen arsytyksen ja herkistymisen riski
tilavuudenvaihteluiden vahentyminen) e Kiinnittyminen tynkaan
¢ Mukavuus, joustavuus e Proteesin hyva yllapito

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS
Distaalikiinnitteisissa tupissa on distaalinen vakiokiinnitysjarjestelma, joissa on halkaisijaltaan M10 kierre.
A Kayta tupen distaalikiinnityksen kanssa yhteensopivaa lukkoa.

A Kopolymeerigeelistd valmistetut tyynyt/pehmusteet eivit ole yhteensopivia tuppien kanssa.

Viite Nimike Kaytto
1S109-80 |Distaalinen silikonityyny 80 mm
Distaalinen silikonityyny 100

1S109-100 Silikonityynyn avulla voidaan kompensoida tyngén tilavuutta ja/tai suojata
;m; ; T— 120 tyngan herkkia alueita
15109-120 mlrsnaa inen silikonityyny

Tekstiilisukka, jonka avulla voidaan lieventda tilavuusvaihteluita. Yhteensopiva
tuppien kanssa ilman distaalikiinnitysjarjestelmaa (saatavana kokoina 20-60 cm)
Sukka STEPLINE Tekstiilisukka, jonka avulla voidaan lieventaa tilavuusvaihteluita. Yhteensopiva
distaalikiinnitykselle tuppien kanssa, joissa on distaalikiinnitys (saatavana kokoina 25-50 cm)

1X300 Sukka STEPLINE

1X301

8. KOON VALINTA

1. Mittaa tyngdn ymparysmitta 4 cm:n paasta distaalipaasta. \ )
2. Valitse tupen koko, joka vastaa lahinna tata mittaa pienempaa kokoa. | ( ) |

i Ei saa valita kokoa, joka on otettua mittaa suurempi.
i Tupen kokoa ei saa koskaan pienentda enempaa. Tama voisi saada aikaan liian suuren kompression.

A Tuppimatriisien, joissa on distaalikiinnitys, on paatyttava pohjeluun padhan, eivatka ne saa nousta taman
yli. Tdma voisi aiheuttaa epamukavuutta polvea taivutettaessa.

9.  LEIKKAAMINEN (VAIN APUVALINETEKNIKON TOIMESTA)

A Ei saa leikata matriisin alta.

A Mikali liikaa leikataan pois, kiinnittyminen tupen ja raajan valilla heikentyd, mika voi vaikuttaa proteesin paikallaan
pysymiseen.

A Kayta hyvakuntoisia saksia.

A Mikali kangas purkautuu leikkaamisen jdlkeen, liimaa kangas takaisin bioyhteensopivalla silikoniliimalla.

10. TUPEN ASENNUS

1. Tarkasta tupen kunto seka se, ettd tupessa ei ole sellaisia kiinteitd hiukkasia, jotka voisivat aiheuttaa
ihoreaktion. Puhdista tupen sisdpuoli ennen ensimmaista kayttokertaa.

2. Peitd avohaavat estaddksesi suoran kosketuksen tupen ja haavan valilla.

Kaanna tuppi oikein pain ja aseta se tyngan paahan valttden ilmataskujen muodostumista.

4. Varmista distaalikiinnitteisille tupille, ettd lukkojarjestelmda on keskelld ja kohdistettu tyngin
pituusakselin mukaan.

5. Rullaa tuppi auki varovaisesti tyngan paille.

w
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N Valta taitteita polven takaosassa.

i Valta vetamasta tupen ylapaasta. Tama voi aiheuttaa kireyden lisddntymisen tupen reunassa ja
alla olevassa ihossa ja aiheuttaa ihoreaktion. /
6. Mikali taitteita on muodostunut tupen pukemisen aikana, toista menettely.

A Varo, ettet vahingoita silikonia kynsilla tai milladn muulla teravalla esineelld tupen kasittelyn aikana. /

11. TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN (APUVALINETEKNIKOILLE)

Ongelma Ratkaisu
Kankaan tai silikonin hajoaminen sadariluun antero-
distaalisella alueella.

Tarkasta holkin s&ato.

e Tasoita holkin reuna.

Kankaan kuluminen holkin proksimaalipaata pitkin. e Tarkasta, ettd tuppi ei hankaa holkkiin taivutuksen/ojennuksen

aikana.
e Lisda reunaan tarvittaessa reunus, esimerkiksi nahasta.
Tupen manta liikkuu holkin sisalla. Tarkasta holkin sdato.
Tyngan ja tupen kadantyminen holkin sisalla. Tarkasta holkin saato.
Silikonin irtoaminen tupen reunakankaasta. Vaihda tuppi.
Tupen yldareunan rullaantuminen jalkaa pitkin. Varmista, etta potilaalla on oikeankokoinen tuppi.

Tarkasta holkin saato ja valitse tarvittaessa erikokoinen, ohuempi tai

paksumpi ja erimallinen tuppi.

e Kertaa puhdistusmenettelyt potilaan kanssa.

e Tarkasta, onko potilas vaihtanut puhdistusainetta.

e Tarkasta holkin sdaté ja valitse tarvittaessa erikokoinen,
ohuempi tai paksumpi ja erimallinen tuppi.

e Tarkasta ldakéarin kanssa (paikkatesti), onko kyseessa allerginen
reaktio.

Liiallinen hikoilu

Ihoarsytys koko tyngén iholla.

e  Selitd tupen pukemisohjeet uudestaan: tuppea on rullattava, ei
lhodrsytys tupen proksimaalisella reunalla. vedettava.

e Leikkaa tupen reuna aaltomuotoon.

12. VAROITUKSET

i Mikali pakkaus on vahingoittunut, tarkasta laitteen eheys ja puhtaus.

i Viallinen tuote voi aiheuttaa kiinnittymisen epdonnistumisen. Lopeta tdssa tapauksessa tupen kaytto ja ota yhteytta
apuvalineteknikkoon.

N Sailytd tuppea poissa lasten ulottuvilta. Lapset voisivat tukehtua vetdessaan sen suun ja nenan eteen.

i Sdilyta laitteen pakkaus, jossa on CE-merkinta.

13. VASTA-AIHEET

e Liikaa pehmytkudosta e Materiaaliallergia/-yliherkkyys
e Painon varaaminen tyngalle ei ole mahdollista *  Artynytiho, altis ihotulehdukselle
¢ Heikko hygienia

14. HAITTAVAIKUTUKSET

e Hikoilu

e Ihoreaktio lhoreaktion tapauksessa kdaanny apuvélineteknikon ja ladkarin puoleen.

Kaikista vakavista laitteeseen liittyvistd vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kdyttdja asuu.
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15. HUOLTO

Tarkasta tupen saato ja kunto (reunat, mahdollinen purkautuminen/epasaanndllisyys, silikonin kunto...) apuvélineteknikon luona
vahintdan 6 kuukauden valein. Vaihda tuppi tarvittaessa.

16. TUPEN JA IHON PUHDISTUS

A Puhdista tupen sisd- ja ulkopinta sadannollisesti, desinfioi vahintdan kerran viikossa.

Puhdistus

- Konepesu: laita tuppi pesupussiin, sitten pesukoneeseen 30 °C miedon pesujauheen X XE 8

kanssa, linkoa hitaalla nopeudella
- Kasinpesu: kddanna tuppi nurinpain (kangas sisdanpain), pese lampimalla vedella (30 °C) pH-neutraalilla saippualla, kddnna
tuppi oikein pdin (kangas ulospain), pyyhi sisa- ja ulkopinta pyyhkeella

Anna tupen kuivua ilmassa. Ei saa kuivata lammonldahteen paalla. Ei saa jattaa nurinpain tai kierteille kuivauksen aikana. Kosteaa

tuppea ei saa kayttaa.

A Ei saa kayttaa hajustetta, variainetta, huuhteluainetta, tahranpoistoainetta, valkaisuaineita, klooripitoisia aineita tai mitaan
muuta kemikaalia, jota ei suositella. Tallaiset aineet voivat pilata tupen.

A Tuppea ei saa kasitelld lahella kasittelemattomia lasikuitu-, hiilikuitu- tai muiden sellaisten hiukkasten jaamia, joita ei pystyta
poistamaan tavanomaisella puhdistuksella. Tallaiset jaamat silikonissa voivat aiheuttaa ihoreaktion.

lhonhoito

Pese tynka paivittdin pH-neutraalilla saippualla, joka ei sisdlla hajusteita tai variaineita.

17. YMPARISTOOLOSUHTEET

Sailyta ja kayta tuppea huoneenlammaossa. Ei saa sailyttdad lammonlahteen lahella.

18. HAVITTAMINEN

Tuppi on valmistettu silikonista (aloe veran kanssa tai ilman aloe veraa) ja synteettisesta kuitukankaasta. Viline ja pakkaus on
havitettava paikallisten tai kansallisten voimassa olevien ymparistomaardysten mukaisesti.

19. KAYTTOIKA

Tuppi kuluu jatkuvassa kaytossa. Sen kayttoika riippuu kdytosta. Suosittelemme vaihtamaan tupen uuteen vahintdan 6 kuukauden
valein.

20. SYMBOLIEN KUVAUS

) CE-merkinta ja 1. />. Yksi potilas
M Valmistaja A Tunnistettu vaara C E‘z’ vaatimustenmukaisuusv 1'"') . P e e
> . X, toistuva kaytto
akuutuksen vuosi
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) Nasadki Silitouch — 1S711- 1S712- 15721- 15722 1571199
C € 2 Instrukcja uzytkowania Wer. 3
? Przed uzyciem zapozna¢ sie z instrukcja 2024-08

Przeszkoli¢ pacjenta w zakresie prawidiowego uzytkowania wyrobu i wyjasni¢ mu zalecenia podane w
§2,10,12, 14,15, 16, 17, 18, 19. Podczas dostarczania wyrobu przekazaé niniejszg instrukcje
pacjentowi.

1.  LISTA ELEMENTOW

Oznaczenie*
Nazwa* 2 .
model — grubo$¢ — rozmiar

Silitouch — nasadka na podudzie z aloesem z mocowaniem dystalnym 3MM — xx 1S711-3-xxx
Silitouch — nasadka na podudzie z aloesem z mocowaniem dystalnym 6 MM — xx 1S711-6-xxx
Silitouch — nasadka na podudzie klasyczna z mocowaniem dystalnym 3MM — xx 1S712-3-xxx
Silitouch — nasadka na podudzie klasyczna z mocowaniem dystalnym 6MM — xx 15712-6-xxx
Silitouch — nasadka na podudzie z aloesem bez mocowania dystalnego 3MM — xx 15721-3-xxx
Silitouch — nasadka na podudzie z aloesem bez mocowania dystalnego 6MM — xx 15721-6-xxx
Silitouch — nasadka na podudzie klasyczna bez mocowania dystalnego 3MM — xx 15722-3-xxx
Silitouch — nasadka na podudzie klasyczna bez mocowania dystalnego 6MM — xx 15722-6-xxx

* Symbole xx oznaczajq rozmiary podane w cm w opisie i w mm w oznaczeniu.

2. OPIS
Wyréb to nasadka silikonowa zapewniajgca przeniesienie styku pomiedzy kikutem po amputacji konczyny a obsadg /’.
protezy. Jest on przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez pojedynczego pacjenta. 1 )

3.  WLASCIWOSCI

Dtugos¢ 0Od 400 do 450 mm w zaleznosci od rozmiaru |
Model Grubos¢ Grubos¢ Dostepne rozmiary (cm) Mocowanie | Zintegrowana
dystalna (mm) (mm) dystalne matryca
oduiie moesomy | C3178d018s |3 ey | T | oem
Tsc;clolwaniem dystalnym 0d 19 do 20 6 162; isgg 303; 323; 33312 : i(S) : ig,S Tak 10 em
ey | omsaons | 3 | E RN |
;'lsc;c;:ozwaniem dystalnym 0d 19 do 20 6 20—22—233:(5):53—26,5—28 Tak 10 em
2?3321: ZTZfoinbaez 0d14,5do16 3 26,156—_ 2188 _ 32c? _ 3222 _ 3243 > 3_62—540 Nie 10 cm
o | oqigns | & | B IR | v | o
stoud nsadare | ogusenrs | 3 | BB R BB T e | e
oo 0 | opiguos | o | 0B BB | v | e

4. MECHANIZM DZIALtANIA

Nasadki rozktadajg docisk i amortyzujg uderzenia, aby zwieksza¢ komfort i poprawiaé¢ ochrone kikuta przed umiarkowanymi

uderzeniami i Scinaniem.

Zawieszenie protezy odbywa sie za posrednictwem blokady z dociskiem w przypadku naktadek z systemem mocowania dystalnego
oraz przez utrzymywanie podcis$nienia (zawor z ostong uszczelniajgcg) w przypadku innych naktadek.
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5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Nasadki Silitouch sg przeznaczone do oprotezowania konczyn dolnych i s3 dostosowywane do pacjenta
przez ortoprotetyka (pracownika stuzby zdrowia). S3 one wskazane dla pacjentdw po amputacji przez
podudzie o poziomie aktywnosci od niskiego do wysokiego (1 do 4). k n n

Nasadki z aloesem sg zalecane dla pacjentéw o bardziej wrazliwej skorze.

6. KORZYSCI KLINICZNE

e Zaciskanie kikuta (zapobieganie obrzekom, zmniejszenie ¢ Niskie ryzyko podraznienia i uczulenia
wahan objetosci kikuta) e Przyczepnos$¢ do kikuta
¢ Komfort, miekkos$¢ ¢ Dobre przytrzymywanie protezy

7.  AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC
Nasadki z mocowaniem dystalnym posiadajg standardowy system mocowania dystalnego z gwintem o srednicy M10.
A Nalezy uzywac blokady zgodnej z systemem mocowania dystalnego nasadki.

A Poduszki/wktadki z zelu kopolimerowego nie sg kompatybilne z tymi nasadkami.

Nr . .
Opis Zastosowanie
katalogowy
15109-80 Dystalna poduszka silikonowa
80 mm
Dystalna poduszka silikonowa | Poduszka silikonowa umozliwiajgca kompensacje objetosci i/lub ochrone
15109-100 . .
100 mm delikatnych stref kikuta
15109-120 Dystalna poduszka silikonowa
120 mm
Tekstylna naktadka umozliwiajgca kompensacje zmian objetosci, kompatybilna z
1X300 Naktadka STEPLINE naktadkami bez systemu mocowania dystalnego (dostepna w rozmiarze od 20 do
60 cm).
Naktadka STEPLINE do Tekstylna naktadka umozliwiajgca kompensacje zmian objetosci, kompatybilna z
1X301 . . . .
mocowania dystalnego naktadkami z mocowaniem dystalnym (dostepna w rozmiarze od 25 do 50 cm).

8. WYBOR ROZMIARU

1. Zmierzy¢ obwdd kikuta w odlegtosci 4 cm od korica dystalnego. - ‘
2.  Woybraé rozmiar nasadki najbardziej zblizony od dotu do tego wymiaru. | ( )|

A Nie wybiera¢ nasadki o rozmiarze wiekszym niz zmierzony wymiar. | \
A Nigdy nie zmniejsza¢ rozmiaru nasadki. Moze to spowodowac¢ nadmierny ucisk.

A Matryca nasadek z mocowaniem dystalnym musi sie konczy¢ pod gtéwka kosci strzatkowej i nie moze jej
przekraczaé. Mogtoby to przeszkadzac podczas zginania kolana.

9. DOCINANIE (WYLACZNIE PRZEZ ORTOPROTETYKA)

A Nie docina¢ pod matryca.

A Nadmierne dociecie mogtoby zmniejszy¢ przyczepnosé miedzy nasadkg a kikutem i negatywnie wptyngé na mocowanie
protezy.

A Uzywac nozyczek w dobrym stanie.

A W przypadku strzepienia sie po docieciu doklei¢ tkanine biokompatybilnym klejem silikonowym.
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10. ZAKtADANIE NASADKI

1. Sprawdzi¢ stan nasadki, a takze czy nie znajdujg sie w niej twarde czastki, ktére mogtyby powodowa¢é CX
reakcje skérng. Przed pierwszym uzyciem wyczysci¢ wnetrze nasadki. \

2. Zakry¢ otwarte rany, aby unikngé¢ bezposredniego kontaktu miedzy rang a nasadka.

3. Odwrdcié nasadke i umiescic¢ jg na koncowce kikuta, unikajac pecherzy powietrza.

&

W przypadku nasadek z mocowaniem dystalnym upewnic sig, ze system blokowania jest wysrodkowany
i zrbwnany z osig podtuzng kikuta.
5. Ostroznie rozwingé¢ nasadke na kikut.

A Unikac fatd w strefie tylnej kolana.

A Nie ciggnac za gérng konicowke nasadki. Mogtoby to spowodowaé nadmierne nacigganie krawedzi
nasadki oraz przylegajacej skéry i spowodowac reakcje skérna. /
6. Jezeli podczas zaktadania nasadki pojawity sie fatdy, powtdrzy¢ czynnosé.

A Uwaza¢, aby podczas manipulowania nasadkg nie uszkodzi¢ silikonu paznokciami ani innymi ostrymi

przedmiotami. /

11. WYKRYWANIE NIEPRAWIDLOWOSCI (DLA ORTOPROTETYKA)

Problem Rozwigzanie
Rozwarstwienie tkaniny lub silikonu w obszarze
przednim dystalnym goleni.

Sprawdzi¢ dopasowanie obsady.

e Woygtadzi¢ krawedz obsady.

e Sprawdzi¢, czy nasadka nie ociera o obsade podczas
zginania/prostowania.

e W razie potrzeby doda¢ na krawedzi obramowanie, np. skérzane.

Zuzycie tkaniny wzdtuz kornicowki proksymalnej obsady.

Ruchy posuwisto-zwrotne nasadki w obsadzie. Sprawdzi¢ dopasowanie obsady.

Obroty kikuta i nasadki wewnatrz obsady. Sprawdzi¢ dopasowanie obsady.

Odklejenie sie silikonu od tkaniny na krawedzi nasadki. | Wymieni¢ nasadke.

Zwijanie sie krawedzi gornej nasadki wzdtuz nogi. Upewnic sie, ze pacjent nosi nasadke w prawidtowym rozmiarze.

Sprawdzi¢ dopasowanie obsady, a w razie potrzeby wybrac¢ nasadke

o innym rozmiarze, grubosci lub rodzaju.

¢ Omowic z pacjentem sposoby czyszczenia.

e Sprawdzi¢, czy pacjent zmienit srodek czyszczacy.

e Sprawdzi¢ dopasowanie obsady, a w razie potrzeby wybrac
nasadke o innym rozmiarze, grubosci lub rodzaju.

e Sprawdzi¢ z lekarzem, czy nie jest to reakcja alergiczna (za
pomoca plastra testowego).

e Ponownie wyjasni¢ instrukcje zaktadania nasadki: nasadke
nalezy rozwijac, a nie naciggac.

¢ Docig¢ krawedz nasadki w ksztatcie fal.

Nadmierne pocenie sie.

Podraznienie skéry na catym kikucie.

Podraznienie skory wzdtuz krawedzi proksymalnej
nasadki.

12. OSTRZEZENIA

A W przypadku uszkodzonego opakowania sprawdzi¢, czy wyréb jest nienaruszony i czysty.

A Uszkodzenie wyrobu moze spowodowaé nieprawidtowgq przyczepnosé. W takim przypadku nalezy przerwac korzystanie z
nasadki i zasiegna¢ porady ortoprotetyka.

A Przechowywa¢ nasadke w miejscu niedostepnym dla dzieci. Jej natozenie na usta i nos moze spowodowac uduszenie.

A Zachowac opakowanie wyrobu z etykietg CE.

13. PRZECIWWSKAZANIA

¢ Nadmierna ilos¢ tkanki miekkiej. e Alergia/nietolerancja materiatu.
¢ Niemoznosc¢ obcigzenia kikuta. e Skoéra podrazniona, podatna na zapalenia skory.
¢ Nieprawidtowa higiena.
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14. SKUTKI UBOCZNE

*  Pocenie sie.

«  Reakgja skérna. i W przypadku reakcji skérnej zasiegngé¢ porady ortoprotetyka i lekarza.

Kazde powaine zdarzenie zwigzane z uzywaniem wyrobu nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym zamieszkuje uzytkownik.

15. PIELEGNACIA

Co najmniej raz na 6 miesiecy sprawdza¢ u ortoprotetyka dopasowanie i stan nasadki (krawedzie, ewentualne
rozdarcia/nieprawidtowosci, stan silikonu itp.), a w razie potrzeby wymieniac.

16. CZYSZCZENIE NASADKI | SKORY

A Regularnie czysci¢ nasadke od wewnatrz i od zewnatrz, co najmniej raz w tygodniu dezynfekowad.

Czyszczenie

- W pralce: wtozyé nasadke do worka na bielizne, ustawi¢ w pralce program -XX:S:@

delikatnego prania w temperaturze 30°C i z niskg predkoscig wirowania.
- Recznie: odwrdci¢ nasadke na drugg strone (tkanina od wewnatrz), umy¢ w cieptej wodzie (30°C) mydtem o obojetnym
pH, odwrdci¢ na wtasciwg strone (tkanina na zewnatrz), wytrze¢ od wewnatrz i od zewnatrz recznikiem.

Wysuszy¢ na wolnym powietrzu. Nie suszy¢ na zrédle ciepta. Na czas suszenia nie pozostawia¢ w stanie odwréconym na drugg

strone ani skreconym. Nie zaktada¢ mokrej nasadki.

A Nie uzywaé srodkéw zapachowych, barwnikéw, zmiekczaczy, odplamiaczy, wybielaczy, produktéw zawierajgcych chlor ani
innych niezalecanych srodkéw chemicznych. Moze to spowodowac uszkodzenie nasadki.

A Nie manipulowa¢ nasadki w poblizu nieprzetworzonych pozostatosci wtdkna szklanego, weglowego ani innych czastek,
ktorych nie mozna usungé podczas zwyktego czyszczenia. Takie pozostatosci na silikonie mogtyby spowodowac reakcje skorna.

Pielegnacja skory
Codziennie my¢ kikut tagodnym mydtem o obojetnym pH, bez srodkéw zapachowych i barwnikéw.

17. WARUNKI OTOCZENIA

Nasadke nalezy przechowywaé w temperaturze otoczenia. Nie przechowywaé w poblizu zrédet ciepta.

18. UTYLIZACIA

Nasadka sktada sie z silikonu (z aloesem lub bez) i tkaniny z wtdkien syntetycznych. Wyréb i opakowanie nalezy utylizowac zgodnie
z obowigzujgcymi lokalnymi i krajowymi przepisami ochrony srodowiska.

19. OKRES TRWALOSCI

Podczas ciggtego uzywania nasadka ulega naturalnemu zuzyciu. Jej trwatos¢ zalezy od sposobu uzywania. Zaleca sie wymieniac
nasadke na nowq nie rzadziej niz co 6 miesiecy.

20. OPIS SYMBOLI

M Producent A Zidentyfikowane C €
ryzyko

Do wielokrotnego
uzytku przez
pojedynczego pacjenta

Oznakowanie CE i /’
i)

rok 1. deklaracji Ll

NNON
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, | Navleky Silitouch — 15711 — 15712 - 15721 — 15722 1571199
c € 2 Ndvod k pouZiti Rev. 3
i Pfed poutitim peglivé prectéte 2024-08

Proskolte pacienta ve spravném pouzivani navleku a vysvétlete mu pokyny v § 2, 10, 12, 14, 15, 16, 17,
18, 19. Tento navod predejte pacientovi pfi dodani navieku.

1. OBSAH BALENI

Oznateni* Referenlt":nié.*
model - tloustka — velikost
Silitouch — Ndvlek transtib. Aloe s dist. pfipojenim 3MM — xx 1S711-3-xxx
Silitouch — Ndvlek transtib. Aloe s dist. pfipojenim 6MM — xx 1S711-6-xxx
Silitouch — Navlek transtib.Classic s dist. pfipojenim 3MM — xx 1S712-3-xxx
Silitouch — Navlek transtib. Classic s dist. pripojenim 6MM — xx 1S712-6-xxx
Silitouch — Navlek transtib. Aloe bez dist. ptipojeni 3MM — xx 1S721-3-xxx
Silitouch — Navlek transtib. Aloe bez dist. ptipojeni 6MM — xx 1S5721-6-xxx
Silitouch — Navlek transtib. Classic bez dist. pfipojeni 3MM — xx 1S722-3-xxx
Silitouch — Navlek transtib. Classic bez dist. pfipojeni 6MM — xx 1S722-6-xxx

* Hodnoty xx predstavuji velikosti v cm v oznaceni a v mm v referencnim Cislu.

2. POPIS
Tato zdravotnickd pomucka je silikonovy navlek, ktery zajistuje rozhrani mezi pahylem koncetiny po amputaci a ldzkem /’.
protézy. Tento navlek je urcen pro vicenasobné pouziti jednim pacientem. ]_'n‘)
3. VLASTNOSTI
Délka 400 az 450 mm v zavislosti na velikosti |
Tloustka ,
Tloustk Distalni | Int a
Model v distalni oustia Dostupné velikosti (cm) ,,.Is a.m, n egroyana
- (mm) pfipojeni matrice
Casti (mm)
- . . . 16-18-20-22-23,5-25-26,5
ilg;(;ug;igol\;:::';k transtib. Aloe | 17,5az18,5 3 28— 30— 32 — 34 — 36— 40 — 45 Ano 10cm
) . 16-18-20-22-23,5-25-26,5
15711 19az20 6 28— 30— 32 — 34— 36 — 40 — 45 Ano 10cm
- . . . 16-18-20-22-23,5-25-26,5
(S:lllal'csziucc?(;;:a;::()tjz::lb. 17,5 az 18,5 3 28 — 30— 32 — 34 — 36— 40 — 45 Ano 10 cm
15712 19 a7 20 6 20-22-23,5-25-26,5-28 Ano 10 cm
30-32
- . . . 16 -18-20-22-23,5-25
Eil;c?;ijscth ;F:\:j)\;leenkitranStlb. Aloe 14,5 az 16 3 26,528 — 3032 — 34 — 36 — 40 Ne 10 cm
' . 16-18-20-22-23,5-25
15721 16 a3 17,5 6 26,5 28 30 - 32 - 34 - 36 Ne 10 cm
- . . N 16-18-20-22-23,5-25
al:s:;icge_zﬁ?S\CEkﬁtrZr‘::"b' 14,5az 16 3 26,528 —30 — 32 — 34 — 36 — 40 Ne 10cm
15722 Rk 16 a# 17,5 6 16-18-20-22-235-25 Ne 10 cm
! 26,5-28-30-32-34-36

4. MECHANISMUS FUNGOVANI

Navleky rozdéluji tlak a absorbuji ndrazy s cilem zlepsit pohodli a chranit pahyl pfed mirnymi narazy a smykovymi silami.
Zavéseni protézy se provadi u navlekl se systémem distalniho pfipojeni pomoci plunirového zamku a u ostatnich navlekd
udrzovanim podtlaku (ventil s tésnicim pouzdrem).
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5. URCENI/INDIKACE

Navleky Silitouch jsou uréeny k pouziti s protézami dolni koncetiny ajsou pfizplsobeny pacientovi

ortoprotetikem (zdravotnickym pracovnikem). Jsou indikovany u pacientt po transtibidlni amputaci s nizkou
az vysokou urovni aktivity (1 az 4). k n n

Pro pacienty s citlivéjsi pokozkou se doporucuji ndvleky s aloe vera.

6. KLINICKE VYHODY

e Komprese pahylu (prevence otokd, sniZzeni kolisani objemu e Nizké riziko podrazdéni a senzibilizace
pahylu) e Prilnavost k pahylu
e Pohodli, pruznost e Dobré drzeni protézy

7.  PRISLUSENSTVI A KOMPATIBILITA

Navleky s distalnim pfipojenim maji standardni systém distalniho pfipojeni se zavitem o priaméru M10.
ouzijte zamek kompatibilni se systemem distalniho pripojeni navieku.

AP site zamek k ibilni . distalniho privoieni navlek

A Kopolymerové gelové polstarky/vycpavky nejsou s témito navlieky kompatibilni.

Referencni €. Oznaceni Pouziti
15109-80 Silikonovy distalni polStarek
80 mm
Silikonovy distalni polstafek | Silikonovy polstarek pro kompenzaci objemu a/nebo ochranu kiehkych mist na
15109-100 ,
100 mm pahylu
15109-120 Silikonovy distalni polstarek
120 mm

Textilni navlek pro kompenzaci objemovych zmén, kompatibilni s navleky bez
systému distdlniho ptipojeni (k dispozici ve velikosti 20 az 60 cm)

Navlek STEPLINE pro distalni |Textilni navlek pro kompenzaci objemovych zmén, kompatibilni s navleky
pfipojeni s distalnim pripojenim (k dispozici ve velikosti 25 az 50 cm)

1X300 Navlek STEPLINE

1X301

8.  VYBER VELIKOSTI

1. Zmeérte obvod pahylu 4 cm od distalniho konce. ‘
2. Vyberte velikost navleku, ktera je o ¢islo mensi nez je tento rozmér. V7

i Nevybirejte navlek vétsi, nez je naméreny rozmér. \ ':j; (

i Nikdy nevybirejte navlek mensi ovice neZ jednu velikost. To by mohlo zpUsobovat pfFilis vysokou
kompresi.

i Matrice navlekd s distalnim pFipojenim musi kondéit pod hlavickou fibuly a nesmi ji pfesahovat. Mohlo by
to vadit pfi ohybani kolena.

9. ROZSTRIHNUTI (POUZE ORTOPROTETIK)

i Nerozsttihavejte pod matrici.
i Nadmeérné rozstfihnuti by mohlo snizit pfilnavost mezi navlekem a koncetinou a ovlivnit pfichyceni protézy.
i PouZivejte jen ostré ndzky v dobrém stavu.

i V pripadé roztfepeni po stfihu pfilepte tkaninu biokompatibilnim silikonovym lepidlem.

1571199
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10.

1.

w

11.

NAVLECENi NAVLEKU

Zkontrolujte stav navleku a také nepritomnost pevnych ¢astic v navleku, které by mohly zplisobovat kozni CX
reakci. Pfed prvnim pouzitim vycistéte vnitfek navieku.

Otevrené rany zakryjte, abyste zabranili pfimému kontaktu mezi ranou a navlekem.

Obratte navlek a navlecte ho na konec pahylu tak, aby nedoslo ke vzniku vzduchovych bublin.

U navlekd s distdlnim pripojenim zajistéte, aby byl uzamykaci systém vycentrovan a vyrovnan podél

podélné osy pahylu.

Opatrné navinte ndvlek na pahyl.

AN\ Vyhnéte se zahybUm v zadni ¢asti kolena.

A Netahejte za horni konec navleku. To by mohlo vést ke zvySenému napéti na okraji navileku
a priléhajici pokoZce a zplsobit koZni reakci. /
Pokud se pfi navlékani ndvleku objevily zahyby, opakujte postup.

Pfi manipulaci s navlekem ddavejte pozor, abyste silikon neposkodili nehty nebo jinymi ostrymi

predméty. /

DETEKCE FUNKCNICH PORUCH (PRO ORTOPROTETIKA)

Problém Reseni

Rozpad tkaniny nebo silikonu v anterodistalni oblasti

Zkontrolujte usazeni lGzka.

tibie.
e Vyhladte okraj lizka.

Opotrebeni tkaniny podél proximalniho konce lGzka. »  Zkontrolujte, zda se navlek béhem flexe/extenze o lGzko neotira.
eV pripadé potreby pridejte na okraj lem, napftiklad z kize.

Pistové pohyby navleku v [Gzku. Zkontrolujte usazeni lGzka.

Rotace pahylu a navleku uvnitr lGzka. Zkontrolujte usazeni lGzka.

Odtrzeni silikonu od tkaniny na okraji navleku. Vymérnite navlek.

Srolovani horniho okraje navleku podél nohy. Ujistéte se, Ze pacient nosi navlek spravné velikosti.

Nadmérné poceni

Zkontrolujte usazeni lGzka a v pfipadé potreby zvolte navlek jiné
velikosti, tloustky nebo provedeni.

Podrazdéni pokozky na celém pahylu.

e Znovu projdéte s pacientem postupy Cisténi.

e Zkontrolujte, zda pacient nezménil Cistici prostfedky.

e Zkontrolujte usazeni lzka a v pFipadé potieby zvolte navlek jiné
velikosti, tloustky nebo provedeni.

*  Ovéftesiu lékare, zda se nejedna o alergickou reakci (naplastovy
test).

Podrazdéni pokozky podél proximalniho okraje
navleku.

e Znovu vysvétlete pokyny k navlékdni navleku: navlek je treba
navinout a nikoli natdhnout.
e Okraj navleku zastfihnéte do tvaru vinek.

12.

13.

VAROVANI

A V pfipadé poskozeni obalu zkontrolujte neporusenost a istotu navleku.

i Vadny vyrobek muzZe vést k selhani prilnavosti. V takovém pfipadé prestarite navlek pouZivat a poradte se se svym
ortoprotetikem.

A Ndvlek skladujte mimo dosah déti. Pokud by si ho daly pfes Usta a nos, mohly by se udusit.

A Peclivé si schovejte obal, na némz je oznaceni CE.

KONTRAINDIKACE
PFilis mnoho mékkych tkani e Alergie/nesnasenlivost na pouZity material
Zatizeni pahylu neni mozné e Podrdidéna pokozka, nachylna k dermatitidé

Spatna hygiena

1571199
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14. VEDLEJSi UCINKY

e Poceni

e Koini reakce A\ V pfipadé kozni reakce se poradte se svym ortoprotetikem a se svym |ékafem.

Jakakoliv zdvaina udalost souvisejici s touto zdravotnickou pomuickou musi byt oznamena vyrobci a odpovédnému organu
Clenského statu, ve kterém uzivatel Zije.

15. UDRZBA

Nejméné jednou za 6 mésicl zkontrolujte u ortoprotetika usazeni a stav navleku (okraje, mozné natrzeni/nerovnosti, stav silikonu
atd.) a v pfipadé potreby ho vymérite.

16. CISTENI NAVLEKU A POKOZKY
A Pravidelné Cistéte vnitfni i vnéjsi stranu navleku, dezinfikujte jej alespon jednou tydné.

Cisténi

- Vpracce: vlozte navlek do sacku na pradlo, vlozte do pracky nastavené na 30 °C E XE@

s jemnym pracim prostfedkem a nizkou rychlosti odstfed'ovani
- Rucné: otocte navlek naruby (tkanina uvnit¥), vyperte v teplé vodé (30 °C) s mydlem s vhodnym pH, otocte navlek nazpét
(tkanina venku), otfete vnitfni a vnéjsi stranu ruc¢nikem

Nechte navlek uschnout na vzduchu. Nesuste ho na zdroji tepla. Nenechavejte ho pfi suseni naruby nebo zkrouceny. Nenasazujte

navlek zpét, dokud je jesté mokry.

A NepouZivejte parfémy, barviva, avivaze, odstrafiovace skvrn, bélidla, dezinfekéni prostifedky na bazi chléru ani Zzadné jiné
nedoporucované chemikalie. Mohlo by dojit k poskozeni navleku.

A Nemanipulujte s navlekem v blizkosti nezpracovanych zbytka sklolaminatu, uhlikového vlakna nebo jinych éastic, které nelze
odstranit béznym cisténim. Tyto zbytky na silikonu by mohly zplsobit koZni reakci.

Péce o pokozku

Pahyl denné omyvejte jemnym mydlem s neutralnim pH, bez parfemace a barviv.

17. PODMINKY OKOLNiHO PROSTREDI

Ndvlek skladujte a pouZivejte pfi pokojové teploté. Neskladujte ho v blizkosti zdroje tepla.

18. LIKVIDACE

Navlek je vyroben ze silikonu (s aloe vera nebo bez néj) a tkaniny ze syntetickych vlaken. Zdravotnickd pomucka a obal musi byt
likvidovany v souladu s platnymi mistnimi a ndrodnimi predpisy pro ochranu Zivotniho prostredi.

19. ZIVOTNOST

PFi nepretrzitém pouzivani navlek podléha prirozenému opotrebeni. Jeho Zivotnost zavisi na jeho pouzivani. Doporucuje se navlek
obnovovat alespon kazdych 6 mésicu.

20. POPIS SYMBOLU

I Vyrobce ﬁ Identl'fl.kova na c €
rizika

Znaceni CE a rok prvniho ﬁ') Jediny pacient,
prohlaseni o shodé \F vice poutziti

NNON
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2 Navleky Silitouch — 15711 - 15712 — 15721 - 1S722 1571199
c € 2 Ndvod na pouZivanie Rev. 3
i Preditajte si pred pouzitim 2024-08

Poucte pacienta o spravnom pouzivani pomocky a vysvetlite mu pokyny uvedené v odsekoch 2, 10, 12,
14, 15, 16, 17, 18, 19. Tento navod odovzdajte pacientovi pri dodani pomaocky.

1.  ZAHRNUTE PRVKY

Oznacenie* Referencia® ,

model — hrubka — velkost
Silitouch — Navlek Transtibidlny Aloe s distdlnou spojkou 3MM — xx 1S711-3-xxx
Silitouch — Navlek Transtibidlny Aloe s distdlnou spojkou 6MM — xx 1S711-6-xxx
Silitouch — Navlek Transtibialny Classic s distalnou spojkou 3MM — xx 1S712-3-xxx
Silitouch — Navlek Transtibialny Classic s distalnou spojkou 6MM — xx 1S712-6-xxx
Silitouch — Navlek Transtibialny Aloe bez distalnej spojky 3MM — xx 1S5721-3-xxx
Silitouch — Navlek Transtibialny Aloe bez distalnej spojky 6MM — xx 1S5721-6-xxx
Silitouch — Navlek Transtibialny Classic bez distalnej spojky 3MM — xx 1S722-3-xxx
Silitouch — Navlek Transtibialny Classic bez distalnej spojky 6MM — xx 1S5722-6-xxx

** Cislice xx predstavuju rozmery v cm v oznaceni a v mm v referencii.

2. POPIS
Zariadenie predstavuje silikonové puzdro, ktoré zabezpecuje rozhranie medzi pahylom amputovanej koncatiny /’.
a pahylovym |6Zzkom protézy. Zariadenie je urcené pre jedného pacienta na viacnasobné pouZzivanie. ]_'n‘)
3. VLASTNOSTI
Dizka 400 a7 450 mm podla velkosti |
Distalna Distaln
Hrabk Zabud
Model hrubka rdbka Dostupné velkosti (cm) a a’bu o'van
(mm) . & matica
(mm) spojka
Silitouch — Navlek 17,5 az 3 16-18-20-22-23,5-25-26,5 Ano 10 em
Transtibidlny Aloe s 18,5 28—-30-32-34-36-40-45
ditalnou spojkou . 16 -18-20-22-23,5-25-26,5 ‘
15711 192220 6 28-30-32-34—36-40-45 Ano 10cm
Silitouch — Navlek 17,5 az 3 16-18-20-22-23,5-25-26,5 Ano 10 em
Transtibialny Classic s 18,5 28 -30-32-34-36-40-45
distalnou spojkou . 20-22-23,5-25-26,5-28 p
15712 19 az 20 6 30-132 Ano 10 cm
Silitouch — Navlek 14,5 az 3 16-18-20-22-23,5-25-26,5-28-30-32-3 Nie 10 em
Transtibialny Aloe 16 4-36-40
bez distalnej spojky 16 az 16-18-20-22-23,5-25 .
15721 17,5 6 26,5-28-30-32-34-36 Nie 10cm
Silitouch — Navlek 14,5 az 3 16-18-20-22-23,5-25-26,5-28-30-32-3 Nie 10 em
Transtibialny Classic 16 4-36-40
bez distalnej spojky 16 az 16-18-20-22-23,5-25 .
15722 17,5 6 26,5-28-30-32-34-36 Nie 10.cm

4. MECHANIZMUS UCINKU

Navleky rozkladaju tlak a absorbuju narazy, ¢im zvysuju pohodlie a chrania pahyl koncatiny pred miernymi narazmi a Smykom.
Nasadenie protézy sa v pripade ndvlekov so systémom distdlnej spojky vykondva pomocou piestovej zdmky a pomocou podtlaku
(ventil s tesniacim plastom) v pripade ostatnych navlekov.
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5. URCENIE/INDIKACIE

Ndvleky Silitouch su urcené na poutzitie pri protézach dolnych koncatin a prispbésobené pacientovi

odbornikom na ortopédiu (zdravotnickym pracovnikom). SG uréené pre pacientov s transtibialnou
amputdciou s nizkou aZ vysokou Uroviiou aktivity (1 aZ 4). k n

Navleky s aloe vera sa odporucaju pacientom s citlivejSou pokozkou.

6. KLINICKE VYHODY

¢ Kompresia pahyla koncatiny (prevencia edému, pokles zmien ¢ Nizke riziko podrazdenia a citlivosti
objemov pahyla koncatiny) e Prilnavost k pahylu konéatiny
¢ Komfort, flexibilita ¢ Dobra podpora protézy

7.  PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA
Ndvleky s distdlnou spojkou maju Standardnu distalnu spojku so zdvitom s priemerom M10.
A Pouzite zdmku, ktord je kompatibilnd s distalnou spojkou navleku.

A Kopolymérové gélové podlozky nie su kompatibilné s tymito navlekmi.

Referencia Oznacenie Pouzitie
15109-80 Podlozka distdlna silikonova
80 mm
Podlozka distdlna silikonova Silikdnova podlozka na kompenzaciu objemu a/alebo ochranu krehkych oblasti
15109-100 L .
100 mm na pahyli koncéatiny
15109-120 Podlozka distdlna silikdonova
120 mm

Textilny kryt na kompenzaciu zmien objemu, kompatibilny s navlekmi bez
distalnej spojky (dostupny vo velkostiach 20 az 60 cm)

Kryt STEPLINE pre distalnu Textilny kryt na kompenzaciu zmien objemu, kompatibilny s navlekmi s distalnou
spojku spojkou (dostupny vo velkostiach 25 az 50 cm)

1X300 Kryt STEPLINE

1X301

8.  VYBER VELKOSTI

1. Zmerajte obvod pahyla koncatiny vo vzdialenosti 4 cm od distalneho konca. \ ‘
2. Vyberte velkost navleku zodpovedajtcu najblizsej velkosti pod tymto rozmerom. /N

A\ Nevyberajte si velkost navleku, ktora je vacsia ako velkost, ktord ste namerali. L =

i Nikdy nezniZujte velkost rukdva o viac ako jednu velkost. To mo6Ze mat za nasledok prili§ velkd
kompresiu.

i Matica distalnej spojky by mala konéit pod hlavickou fibuly a nemala by ju presahovat. V opachom
pripade by to mohlo sp6sobit neprijemné pocity pri ohybani kolena.

9. OREZANIE (VYKONAVA HO LEN ODBORNiK NA ORTOPEDIU)

i Neodrezavajte pod maticou.
i Nadmerné orezanie moze znizit prifnavost navleku k pahylu koncatiny, ¢o méze mat vplyv na fixaciu protézy.
i Pouzivajte ostré noznice.

i Ak sa tkanina po rezani rozstrapka, znovu ju prilepte biokompatibilnym silikénovym lepidlom.

1571199



10. UMIESTNENIE NAVLEKU

1. Skontrolujte stav navleku a uistite sa, Ze v navleku sa nenachddzaju zZiadne pevné Castice, ktoré by mohli
vyvolat koznu reakciu. Pred prvym pouzitim vycistite vndtro navleku.

NAVOD NA POUZIVANIE
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O\

2. Otvorené rany zakryte, aby ste zabranili priamemu kontaktu rany a navleku.
3. Navlek prevratte a nasadte ho na koniec pahyla konéatiny, pricom sa vyhnite vzduchovym bublinam.
4. V pripade navlekov manziet s distdlnou spojkou sa uistite, Ze je systém uzamknutia vycentrovany

a zarovnany pozd(z pozdizne]j osi pahyla konéatiny.
5. Navlek opatrne zrolujte na pahyl koncatiny.

A Dbajte na to, aby sa na zadnej strane kolena nevytvorili zahyby.

A Netahajte navlek za horny koniec. V opaénom pripade by mohlo ddjst k zvySenému napéatiu na

okraji navleku a pod nim leziacej koZzi a k vyvolaniu koZnej reakcie.
6. Ak sa pri nasadzovani navleku objavia zahyby, postup zopakujte.

VY

A Pri manipuldcii s ndvlekom si davajte pozor, aby ste neposkodili silikén nechtami alebo inymi ostrymi

predmetmi.

/

11. DETEKCIA PORUCH (PRE ODBORNIKA NA ORTOPEDIU)

Problém

Riesenie

Rozpad tkaniny alebo silikdnu v anterodistalnej oblasti
holennej kosti.

Skontrolujte, ¢i je pahylové |6zko spravne nasadené.

Opotrebovanie tkaniva pozdi? proximalneho konca
pahylového l6zka.

e Vyhladte okraj pahylového l6zka.

e Skontrolujte, ¢ sa navlek pocas flexie/extenzie neotiera
o pahylové 16zko.

eV pripade potreby pridajte na okraj lem, napriklad kozeny.

Pohyby kruzku na navleku v pahylovom [6zku.

Skontrolujte, ¢i je pahylové |6zko spravne nasadené.

Rotacia pahyla koncatiny anavleku vo vnutri
pahylového I6Zka.

Skontrolujte, ¢i je pahylové |6zko spravne nasadené.

Silikén sa oddeluje od tkaniny na okraji navleku.

Vymernte navlek.

Horny okraj navleku sa zroloval pozdi? nohy.

Uistite sa, Ze pacient nosi spravnu velkost manzety.

Nadmerné potenie

Skontrolujte, ¢i je pahylové |6zko spravne nasadené, av pripade
potreby zvolte ind velkost, hribku alebo model navleku.

Podrazdenie koze na celom pahyli koncatiny.

e Poucte pacienta o postupoch Cistenia.

e Uistite sa, Ze pacient nezmenil Cistiaci prostriedok.

e Skontrolujte, Ci je pahylové 16Zko spravne nasadené, a v pripade
potreby zvolte ind velkost, hribku alebo model navleku.

e Skonzultujte s lekarom, ¢i nejde o alergicku reakciu (vykonajte
test pomocou naplaste).

Podrazdenie koze pozdi? proximalneho okraja navleku.

e Znovu poucte pacienta o spravnom nasadzani navleku: navlek
treba zrolovat, nie tahat.
e Okraj manzety strihajte do tvaru vinovky.

12. VAROVANIA

A Ak je obal poskodeny, skontrolujte neporusenost a Cistotu zariadenia.

A Chybny vyrobok méze mat za nasledok nedostatoénu prilnavost. V takom pripade prestafite navlek pouzivat a poradte

sa odbornikom na ortopédiu.

A Navlek skladujte mimo dosahu deti. Ak by si ho nasadili na Usta a nos, mohli by sa udusit.

A Obal zariadenia so Stitkom CE si odlozZte.

13. KONTRAINDIKACIE
e Prilis vela makkého tkaniva
¢ Nasadenie na pahyl koncatiny nie je mozné
¢ Nedostato¢na hygiena

* Alergia/intolerancia na material
e Podraidena pokozka so sklonom k dermatitide
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14. SEKUNDARNE UCINKY

o Potenie

e Ko’ns reakcia A\ V pripade koZnej reakcie sa poradte s odbornikom na ortopédiu a lekarom.

KaZda vaina nehoda, ktora sa vyskytne v stvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu
prislusného clenského statu, v ktorom ma pouZivatel trvaly pobyt.

15. UDRZBA

Aspori raz za 6 mesiacov si nechajte uodbornika na ortopédiu skontrolovat priliehavost astav navleku (okraje,
trhliny/nepravidelnosti, stav silikénu atd.) a v pripade potreby ho vymerite.

16. CISTENIE NAVLEKU A POKOZKY

A Vnutornu a vonkajsiu stranu nadvleku pravidelne Cistite a aspon raz tyzdenne ho vydezinfikujte.

Cistenie

- Pranie v pracke: vloZte navlek do vrecka na pranie, perte pri 30 °C s jemnym pracim X XE&

prostriedkom a Zmykajte pri nizkych otackach
- Rucne: prevratte rukav naruby (tkanina smeruje dovnutra), vyperte v teplej vode (30 °C) pomocou mydla s vyvaZzenym pH,
prevratte rukav do pévodného stavu (tkanina smeruje von), utrite vnitornu a vonkajsiu stranu uterdkom

Navlek nechajte uschnift na vzduchu. Nesuste ho pomocou zdroja tepla. Pri suseni ho nenechavajte prevrateny alebo skriteny.

Ak je ndvlek este mokry, nenasadzajte si ho.

A NepouZivajte parfumy, farbiva, zmakcéovadla, odstrafiovace skvin, bielidla ani iné chemické vyrobky, ktoré sa neodporucaju.
V opa¢nom pripade mdze dojst k poskodeniu navleku.

A Nemanipulujte s navlekom v blizkosti nespracovanych sklenenych vlakien, uhlika alebo inych ¢astic, ktoré sa nedajui odstranit
beZznym Cistenim. Tieto zvysky na silikone by mohli vyvolat koZzné reakcie.

Starostlivost o pokozku

Pahyl koncatiny umyvajte kazdy denl jemnym mydlom s neutrdlnym pH, bez parfumov a farbiv.

17. PODMIENKY PROSTREDIA

Ndvlek skladujte a pouZivajte pri izbovej teplote. Neskladujte ho v blizkosti zdroja tepla.

18. LIKVIDACIA

Navlek je vyrobeny zo silikdnu (s aloe vera alebo bez nej) a tkaniny zo syntetickych vldkien. Zariadenie a obal by sa mali zlikvidovat
v stlade s miestnymi alebo vnutrostatnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

19. ZIVOTNOST

Navlek sa nepretrzitym pouZivanim prirodzene opotrebovava. Jeho Zivotnost zavisi od jeho pouZivania. Navlek sa odporuca
vymienat kazdych 6 mesiacov.

20. POPIS SYMBOLOV

2 v - e .
I Vyrobca ﬁ Zistené riziko C E 0 Ozn’acenle E? a r(?k /ﬁnl) . erden p’vaCIerltl, .
2 prvého vyhlasenia Ll viacnasobné pouzivanie
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2 Navlake Silitouch — 15711- 15S712- 1S721- 15722 1571199
C € 2 Upute za upotrebu Rev. 3
i Procitati prije uporabe 2024-08

Informirajte pacijenta o ispravnoj uporabi proizvoda i objasnite mi savjete iz odjeljaka 2, 10, 12, 14, 15,
16, 17, 18, 19. Urucite ove upute pacijentu prilikom isporuke proizvoda.

1. UKUUCENE STAVKE

Naziv* Referenca*
model- debljina- veli¢ina

Silitouch - Transtibijalna navlaka Aloe distalni spojni element 3MM - xx 1S711-3-xxx

Silitouch - Transtibijalna navlaka Aloe distalni spojni element 6MM - xx 1S711-6-xxx

Silitouch - Transtibijalna navlaka Classic distalni spojni element 3MM - xx 15712-3-xxx

Silitouch - Transtibijalna navlaka Classic distalni spojni element 6MM - xx 15712-6-xxx

Silitouch - Transtibijalna navlaka Aloe bez distalnog spojnog elementa 3MM - xx 15721-3-xxx

Silitouch - Transtibijalna navlaka Aloe bez distalnog spojnog elementa 6MM - xx 15721-6-xxx

Silitouch - Transtibijalna navlaka Classic bez distalnog spojnog elementa 3MM - xx 15722-3-xxx

Silitouch - Transtibijalna navlaka Classic bez distalnog spojnog elementa 6MM - xx 15722-6-xxx

* Slova xx oznacavaju veli¢ine u cm u nazivu i u mm u referenci.
2. OPIS
Ovaj je proizvod silikonska navlaka koja osigurava povezanost izmedu bataljka osobe podvrgnute amputaciji i lezista /’.
njezine proteze. Namijenjen je viSekratnoj uporabi za jednog pacijenta. ]_'n‘)
3. SVOISTVA
Duljina 400 do 450 mm ovisno o veli¢ini |
Distalna Debljina Distalni Integrirani
Model debljina ) Dostupne velic¢ine (cm) spojni & .
(mm) matriks
(mm) element

16-18-20-22-23,5-25-26,5
Silitouch - Transtibijalna navlaka 17,5do 18,5 3 ! ! Da 10 cm

Aloe distalni spojni element 28-30-32-34-36-40-45
15711 i 19 do 20 6 16-18-20-22-23,5-25-265 Da 10 cm
28-30-32-34-36-40-45

Silitouch - Transtibijalna navlaka 17,5do 18,5 3 16-18-20-22-23,5-25-265 Da 10 cm

Classic distalni spojni element 28-30-32-34-36-40-45
PoJ 20-22-23,5-25-26,5-28

15712 19 do 20 6 30-132 Da 10cm
Zillti)t:l;(;: ;j:;ZTrj::zZlor}ngawaka 14,5do 16 3 26,156__21:__325)__3222__32:)’_53_62_540 Ne 10 cm
B 60175 | 6 | g5 3 3 3343 | M | 20m
(S:illz:cs(::jccge_zT;?s::TLtzglsr;)ij:?;a @ 14,5 do 16 3 26,156__ 2188 _— 32(;) _— 3222__ 32:’ 1—53_62—5 40 Ne 10cm
ilse;;g " 16do17,3 ° ;2,; D303 3430 Ne 10.em

4. MEHANIZAM DJELOVANIA

Nastavci raspodjeljuju pritisak i ublazavaju udarce te poboljSavaju udobnost i zastitu bataljka od blagih udaraca i posjekotina.
Proteza se pricvrSéuje pomocu brave sa svornjakom za navlake sa sustavom distalnog spojnog elementa i vakuumom (ventil s
nepropusnom zastitom) za ostale navlake.
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5. SVRHA/NAMIJENE

Nastavci Silitouch namijenjeni su uporabi s protezama donjih ekstremiteta, a pacijentu ga prilagodava

ortopedski tehnicar (zdravstveni djelatnik). Namijenjeni su pacijentima podvrgnutima amputaciji
potkoljenice sa slabom do poviSenom razinom aktivnosti (1 do 4). k n n

Nastavci s aloe verom preporucuju se za pacijente s osjetljivijom kozom.

6.  KLINICKE KORISTI

¢ Kompresija bataljka (prevencija edema, smanjenje e Malirizik od nadraZenosti i alergija
promjenjivosti volumena bataljka) e Prianjanje uz bataljak
¢ Udobnost, prilagodljivost ¢ Dobro pridrzavanje proteze

7. PRIBOR | SUKLADNOST
Navlake s distalnom kop¢om imaju standardni sustav distalnog pri¢vrs¢ivanja s navojem promjera M10.
A Upotrijebite bravu kompatibilnu sa sustavom distalne kopce.

A Jastuciéi/podloge od kopolimernog gela nisu kompatibilni s ovim navlakama.

Referenca Naziv Upotreba
1S109-80 | Distalni silikonski jastuci¢ 80 mm

1S109-100 | Distalni silikonski jastuci¢ 100 mm
1S109-120 | Distalni silikonski jastuci¢ 120 mm

Silikonski jastuci¢ koji omogucuje kompenzaciju volumena i/ili zastitu
osjetljivih podrucja na bataljku

Platnena kapica koja omogucduje prikrivanje razlika u volumenu, kompatibilna
1X300 Kapica STEPLINE s navlakama bez sustava distalnog spojnog elementa (dostupna u veli¢éinama
od 20 do 60 cm)
Platnena kapica koja omoguduje prikrivanje razlika u volumenu, kompatibilna
s navlakama sa sustavom distalnog spojnog elementa (dostupna u veli¢inama
od 25 do 50 cm)

Kapica STEPLINE za distalni spojni

1X301
element

8. ODABIR VELICINE

1. lzmjerite opseg bataljka na 4 cm od distalnog kraja.
2. Odaberite veli¢inu navlake koja odgovara najblizoj veli¢ini manjoj od te dimenzije. \ ) |

A Nemojte odabrati navlaku veéu od izmjerene dimenzije. ’ \
A Nikad ne smanjujte veli¢inu navlake za vise od jedne veli¢ine. To bi moglo dovesti do prejake kompresije.

A Matriks navlaka s distalnim spojnim elementom mora zavrsavati ispod glave lisne kosti i ne smije je
premasivati. To bi moglo dovesti do smetnji pri fleksiji koljena.

9.  REZANJE (DOPUSTENO SAMO ORTOPEDSKOM TEHNICARU)

i Ne rezite ispod matriksa.
i Prekomjerno rezanje moglo bi smanjiti prianjanje navlake uz bataljak i time utjecati na ucvrséenost proteze.
i SluZite se ispravnim Skarama.

i Ako nakon rezanja materijal podere, zalijepite tkaninu biokompatibilnim silikonskim ljepilom.

10. POSTAVLUANIJE NAVLAKE

1. Provjerite u kakvom je stanju navlaka te ima li u njoj krutih Cestica koje bi mogle uzrokovati koznu reakciju.
Prije prve upotrebe ocistite unutrasnju stranu navlake.

2. Prekrijte otvorene rane kako biste sprijecili izravan dodir rane i navlake.

Preokrenite navlaku i postavite je na kraj bataljka bez ulaska mjehuri¢a zraka.

4. Za navlake s distalnim spojnim elementom provjerite je li sustav zaklju¢avanja centriran i u ravnini s
uzduznom osi bataljka.

5. Oprezno odmotajte navlaku preko bataljka.

w
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N Sa straznje strane koljena ne smiju se stvarati nabori.

i Ne vucite gornji kraj navlake. To bi moglo dovesti do prekomjerne zategnutosti ruba navlake i
koZe ispod nje te uzrokovati koznu reakciju. /
6. Ako su se tijekom navlacenja navlake pojavili nabori, ponovite postupak.

A Pazite da ne prilikom rukovanja nastavkom ne ostetite silikon noktima ili bilo kojim drugim ostrim

predmetom. /

11. OTKRIVANJE NEISPRAVNOSTI (ZA ORTOPEDSKOG TEHNICARA)

Problem Rjesenje
Raspadanje tkanine ili silikona u prednjem distalnom
dijelu lisne kosti.

Provjerite prilagodenost leZista.

e Poravnajte rub lezista.

TroSenje tkanine duz proksimalnog kraja leZista. e Provjerite trlja li se navlaka o leZiste prilikom fleksije/ekstenzije.
e Po potrebi na rub dodajte porub, na primjer kozni.

Kretanje cilindra navlake u leZistu. Provjerite prilagodenost leZista.

Rotacije bataljka i navlake unutar lezista. Provjerite prilagodenost leZista.

Odvajanje silikona od tkanine na rubu navlake. Zamijenite navlaku.

Namotavanje gornjeg ruba navlake po nozi. Provjerite nosi li pacijent ispravnu veli¢inu nastavka.

Provjerite prilagodenost leziSta te po potrebi odaberite drugu

veli¢inu, debljinu ili vrstu navlake.

e Prodite s pacijentom postupke ¢iséenja.

e Provjerite je li pacijent promijenio sredstvo za CiS¢enje.

NadraZenost koZe na cijelom bataljku. *  Provjerite prilagodenost leZista te po potrebi odaberite drugu
veli¢inu, debljinu ili vrstu navlake.

e Provjerite s lijeCnikom je li rijeC o alergijskoj reakciji (patch test).

e Ponovno objasnite upute za navlacenje navlake; treba je

Nadrazenost koze duz proksimalnog ruba navlake. odmotati, a ne vudi.

*  Rub navlake odreZite u valovitom obliku.

Prekomjerno znojenje

12. UPOZORENJA

A Ako je ambalaZa oSteéenja, provjerite je li uredaj neostecen i Cist.

A Neispravan proizvod moze uzrokovati neodgovarajuée prianjanje. U tom slucaju prekinite s uporabom navlake i obratite
se svojem ortopedskom tehnicaru.

N Drzite navlaku izvan dohvata djece. Uslijed navlacenja na usta i nos moze doci do gusenja.

N Cuvajte ambalaiu proizvoda na kojoj se nalazi oznaka CE.

13. KONTRAINDIKACUE

e PreviSe vlaznog tkiva ¢ Alergija/netolerancija na materijal
¢ Nemoguce lije¢enje bataljka ¢ Nadrazena koza, podlozna dermatitisu
e Losa higijena

14. NUSPOJAVE

* Znojenje

«  Kozna reakcija U slucéaju kozne reakcije, obratite se svojem ortopedskom tehnicaru i lije¢niku.

O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj korisnik Zivi.
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15. ODRZAVANIE

Neka ortopedski tehni¢ar provjeri je li navlaka dobro postavljena i u kakvom je stanju (rubovi, poderotine/moguée nepravilnosti,
stanje silikona...) najmanje svakih 6 mjeseci i zamijenite po potrebi.

16. CISCENJE NAVLAKE | KOZE

A Redovito Cistite unutarnju i vanjsku stranu navlake, dezinficirajte je najmanje jednom tjedno.

Ciscenje

- U perilici rublja: stavite navlaku u vreéicu za pranje rublja i perite strojno na XKE@

temperaturi od 30°C blagim deterdZzentom i na sporom programu cijedenja
- Rucno: preokrenite navlaku (tkanina s unutarnje strane), operite toplom vodom (30°C) sapunom s neutralnim pH, vratite
navlaku na mjesto (tkanina izvana), osusite ru¢nikom iznutra i izvana

Ostavite da se navlaka susi na zraku. Ne susite je na izvoru topline. Tijekom susenja ne ostavljajte je preokrenutu ili presavijenu
. Ne stavljajte navlaku dok je jos vlazna.

A Ne koristite parfeme, boje, omeksivace, sredstva za uklanjanje mrlja, sredstva za izbjeljivanje, sredstva s klorom niti bilo koja
druga nepreporucena kemijska sredstva. To bi moglo ostetiti navlaku.

A Ne rukujte navlakom u blizini nepreradenog otpada od staklenih vlakana, ugljika ili drugih ¢estica koje se ne mogu odstraniti
uobicajenim ¢is¢enjem. Taj bi otpad na silikonu mogao uzrokovati nadrazenost koze.

Njega koze

Svakodnevno perite bataljak blagim sapunom s neutralnim pH, bez mirisa ni boja.

17. OKOLISNI UVJETI

Drzite i koristite navlaku na sobnoj temperaturi. Ne drzite je u blizini izvora topline.

18. ODLAGANIE

Navlaka se sastoji od silikona (s aloe verom ili bez nje) i od tkanine od sintetickih vlakana. Proizvod i ambalaza moraju se odlagati
u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa na snazi.

19. VUEKTRAJANIJA

Navlaka se uobicajeno trosi tijekom neprekidne uporabe. Njezin vijek trajanja ovisi o uporabi. Preporucljivo je obnoviti navlaku
svakih 6 mjeseci.

20. OPIS SIMBOLA

M Proizvodac A Utvrdeni rizik C E

CE oznaka i godina /") Za jednog pacijentaii
1. deklaracije \_I_nl viSekratnu uporabu

NNON
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Myddrbi Silitouch — 15711 — 15712 - 15721 - 15722 1571199

MHCcmpyKyua no npumeHeHuro Pes. 3
Mepepa ucnonb3oBaHMEM BHUMATENbHO NPOYUTAIATE 2024-08

NNON

€

O6yunTe NauuMeHTa HagnexKallei sKcnayaTaumum usgenma n pasbacHUTe emy MHCTpyKuumn § 2, 10, 12,
14, 15, 16, 17, 18, 19. MNepepaiite AaHHYIO MHCTPYKLIMIO NALMEHTY NpU Nepeaaye usaenus.

1. KOMMANEKT U3AenunA

HaumeHoBaHue* Aprukyn*
MOZENb - WWMPUHA - BbICOTA
Silitouch - MydTa TpaHcTMBManbHaa Anoa ¢ AUCTanbHbIM KpenieHnem 3MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - MydTa TpaHcTMBManbHaA Anoa ¢ AUCTaNbHbIM KpenieHnem 6MM - xx 1S711-6-xxx
Silitouch - My¢Ta TpaHCcTMbMaNbHaA KNaccuyeckas ¢ ANCTaNbHbIM KpenieHnem 3MM - xx 1S711-3-xxx
Silitouch - My¢Ta TpaHCcTMbMaNbHaA KNaccuyeckas ¢ ANCTabHbIM KpenieHnem 6MM - xx 1S712-6-xxx
Silitouch - My¢Ta TpaHcTMbManbHan Anos 6e3 ancranbHoro KpenneHns 3MM - xx 15721-3-xxx
Silitouch - My¢Ta TpaHcTMbManbHaa Anos 6e3 anctanbHoOro KpenneHns 6MM - xx 15721-6-xxx
Silitouch - My¢Ta TpaHcTMbManbHan Knaccuyeckasa 6e3 guctanbHoro Kpenaenuna 3MM - xx 15722-3-xxx
Silitouch - My¢Ta TpaHCcTMbManbHanA Knaccuyeckasa 6e3 AncTanbHoOro KpenaeHna 6MM - xx 15722-6-xxx

* XX 03Ha4arom 8blcOMy 8 CM 8 HG38AHUU, U 8 MM 8 apmuKyre.

2. ONMUCAHMUE

M3pnenve npeacTtasaset cobolt CUAMKOHOBYIO MydTy, KOTOpasa YKpenaseT NoBepXHOCTb CONPUKOCHOBEHMA OCTaBLwenca /’

°
aMHYTMDOBaHHOVI KOHEYHOCTU CO CTbIKOM npoTe3a. yCTpOVICTBO npeaHasHa4yeHoO AN1A MHOIFOKpPATHOro npnmeHeHuaA 1'”)
OAHUM NMaUuneHTOM. \’

3.  XAPAKTEPUCTUKU

| AnuvHa OT1400 po 450 mm, B 3aBMCMMOCTHM OT pasmepa |
Mogenb OuctanbHaa | TonwmHa [locTynHble pasmepbi (cm) AOuctanbHoe | UHTerpanbHasa
wupuHa (mm) (Mm) KpenneHue maTpuua
Silitouch - MydTa 16-18-20-22-23,5-25-26,5
17,5-18,5 3 10

TpaHCTUBMaNbHas Ano3 ¢ 28 —30-32—34—36—40—45 fa M
ANCTaNbHbIM KpenjeHnem 16-18-20-22-23,5-25-26,5

15711 19-20 6 28-30-32-34—36-40-45 fa 10cm

Silitouch - MydTa 16-18-20-22-23,5-25-26,5

TpaHcTMbUanbHas 17,5185 } 28-30-32-34-36-40-45 fa 10cem
ﬁgz;v:::;;ﬂ PR 19-20 6 20-22- 23?:3 : gz 2628 Aa 10 cm
15712

f;)l: ssTcMh6_M|;/|}1yj-lTaaﬂ Anos 6e3 14,5-16 3 25,156__ 2188 __ 32(;) __ 3222__ 32:’ 1—53_62—5 40 Het 10 cm
/;,:;;alanoro KpenieHus 16-175 6 ;ZI; igzg 3035 323; 33312 : gg Her oo
fg: :;JTCMh6_M|;Any$gaﬂ 14,5-16 3 26,156__ 21: __ 32(;) __ 3222__32:’ 1—53_62—5 40 Hert 10cm

Knaccmyeckan 6e3
16-18-20-22-23,5-25
/;,;l;;anoro KpenneHua 16-17,5 6 26,5-28-30—-32—34—36 Het 10 cm

4. MEXAHWU3M OENUCTBUA

MydTbl pacnpefensloT AaBfeHMe M CMATYAIOT yaapbl, TeM cambim obecneumBan 6onbwNA KOMGOPT M 3aWMTy OcCTasLleica
KOHEYHOCTM OT YMepPEeHHbIX COTPACEHUI U pacceyeHuit.

MofBellnBaHWe NpoTesa NPOU3BOAMTCA NocpeacTBOM dUKcaTopa y MydT C AUCTaNbHOM CUCTEMOM KpenaeHus, 1 NocpescTBOM
coxpaHeHusa 6e3B034yLHOro NPOCTPAHCTBA (KNanaH € 3alMTHOM 060104KOM) Y APYrUX BUA0B My®T.
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5. NPEAHA3SHAYEHUE U NMOKA3AHMUA

MyddTbl Silitouch npegHasHayeHbl 418 MCNo/b30BaHMA ¢ 060pPyAOBaHUEM ONA NPOTE3UPOBAHUA HUXKHEN

KOHEYHOCTM WM aJanTUPYIOTCA OPTONPOTE3UCTOM (MEeAMLMHCKMM pPaboTHMKOM) nog nauueHta. OHu

MoKasaHbl 419 UCNO/Ib30BAaHUA NALMEHTaMM, NEePEHECIUMMUN TPAHCTUOMAIbHYIO amnyTaunio, C ypoBHEM Ann!
aKTMBHOCTW OT HU3KOro A0 Bbicokoro (c 1 no 4).

MydTbl C 2103 Bepa peKOMeHA0BaHbl A/1A NaLMeHTOB ¢ 60/iee UyBCTBUTE/IbHOM KOXKEN.

6. KJNUHUYECKUE NPEUMMYLLECTBA

¢ CKaTue oCTaBLIENCA KOHEYHOCTU (MPesoTBPALLEHNE OTEKOB, ¢ HebonbLoOW PUCK pasgparkeHna U CEHCMBUAN3ALLMM
yMeHblueHue KonebaHuii obbema ocTaBLIeic KOHEYHOCTH) e KpenneHue K 0CTaTKy KOHEYHOCTM
¢ KomdopT, MArkoctb ¢ Xopowasa noaaep:Kka nporesa

7. AKCECCYAPbI U COBMECTUMOCTb
My®Tbl C AUCTaNbHbIM KpenjeHnem OCHaLLLeHbl CUCTEMOW CTaHAAPTHOMO AMCTA/IbHOTO KpenieHus, ¢ pesbboit anamerpom M10.
A Heobxoanmo ncnonb3osatb GUKCATOP, COBMECTUMbIN C AUCTAZIbHON CUCTEMOM KpenieHna mydTbi.

i MoaKknagKkn/noaywkm ¢ CONoIMMepPHbIM relemM HECOBMECTUMbI C MydTamMu.

ApTUKYN HanmeHoBaHue MpumeHeHHne
MCTaNbHaA CUIMKOHOBAA
15109-80 A
nogKknagka 80 mm
15109-100 JOunctanbHaa cMamMKoHoBas CUNMKOHOBasA NOAKAaAKa NMO3BO/IAET KOMMNEHCUMPOBATb 06beM U/UK 3aWNUTUTD
nogknaaka 100 mm YA3BMMbIE Y4ACTKM OCTABLUENCA KOHEYHOCTH
ncTasnbHaA CUIMKOHOBAA
15109-120 A

noaknagka 120 mm

TeKCTUAbHbIN KO/MMAaK, AWM BO3MOMXKHOCTb KOHTPONMPOBATb KoaebaHuA
1X300 Konnak STEPLINE obbema, coBmecTMM C MydTamm 6e3 cucTembl AUCTaNbHOTO KpenseHus
(moctynHbl pasmepsbl oT 20 go 60 cm)

TeKCTUNbHbBIA KOMMaK, AaloWwui BO3MOMKHOCTb KOHTPO/IMPOBATb KonebaHuA
obbema, COBMECTUM C MypTaMm C CUCTEMOM ANCTANbHOIO KpenaeHua (A0CTynHbI
pa3mepbl oT 25 Ao 50 cm)

Konnak STEPLINE gna
[OMCTaIbHOTO KpenieHua

1X301

8. BblbOP PASMEPA

1. WU3mepbTe AnameTp OCTaBLUENCA KOHEYHOCTM Ha PAacCTOSHUM 4 CM OT AUCTaNbHOrO Kpas.
2. Bblbepute pasmep MydTbl, COOTBETCTBYIOWMM BaMKanwemy pasmepy, MeHblle U3MEPEHHOro \ )N
nokKasarens.

A He Bbibupaiite mydTy 60nblIErO pasmepa, YEM U3MEPEHHbIN NOKasaTe b. [\

A Hukorga He ymeHbwante ewe 6onbwe pasmep MydTbl. ITO MOXKET MNPUBECTU K YBEIMYEHUIO
KoMMpeccuu.

A MaTpuua mydTbl ¢ ANCTaNbHBIM KPEnieHMEM A0/KHA 3aKaHYMBATbLCA NOJ ro/1I0BKOM manoi bepuosom
KOCTU U He J,0/IKHA 3aX04MTb 32 Hee. ITO MOXKET NPUBECTU K HeyA06CTBaM NpU KpenaeHUn KoaeHa.

9.  OBPE3KA (OO/1}KHA BbINO/IHATLCA TO/IbKO OPTOMPOTE3UCTOM)

A He npounsBoguTe 0bpesKy nog maTpuLen.
i YpesamepHaa 06pe3ka MOXKET YXyAWnTb NpuaeraHne myoTbl K KOHEYHOCTM, YTO CKaXKeTcsA Ha duKcaumm npoTesa.
i Mcnonb3yiTe napy XOpoLo PeKyLwmnX HOXHMULL.

i B cnydae pasbuBaHuMA Ha BOIOKHA nocae 06pesku CKpenuTe TKaHb NPy NomoLLm 61oI0rMyeck pasiaraemoro CUJIMKOHOBOTO
Knes.
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10. YCTAHOBKA MY®Tbl

1.

MpoBepbTe cocTosiHMe MydTbl, HANPUMep, ybeanTecb B OTCYTCTBUM B MydTe TBEPAbIX YaCTUL, KOTOpble e
MOFYT CNPOBOLMPOBaTb KOXHYIO peaKkumio. OuncTUTE BHYTPEHHIO 4YacTb MydTbl nepes nepsbim \
MCMNO/b30BaHMEM.

3aKpoiTe OTKPbITbIe paHbl, BO M3bexaHMe NPAMOro KOHTaKTa paHbl ¢ MydTOMN.

BepHuTe mMydTy Ha MECTo M MOMecTUTe ee Ha Kpall ocTaBluercA KOHe4YHocTu, usberas obpasoBaHuUsA

BO3A4YLUHbIX MYy3bIPbKOB.

Onsa mydT ¢ ancTanbHbIM KpenneHnem, ybeantech, 4tTo cuctema puKcauum oTuEeHTPOBaHa U BbIpaBHEHA

no NpPoAo/ibHOM OCK OCTaBLUENCA KOHEYHOCTHU.

AKKYpPaTHO pacKpyTuTe My¢dTy Ha OCTaBLUYOCS KOHEYHOCTb.

A M3b6erainTe 06pa3oBaHMA CKNA[O0K B MPOCTPAHCTBE 32 KOJIEHOM.

i He TAHWTE 3a BepXHIOO YacTb MydTbl. ITO MOXKET CO34aTb MOBbILEHHOE AABNEHMUE HAa KOXKY MO,

Kpaem MydTbl, U CMPOBOLMPOBATL KOXKHYIO peakuumio. /v
Mpy NOABNEHUMN CKNAJOK B NPOLLECCE HAaTArMBaHMUA MydTbl, MOBTOPUTE NpoLeaypy.

A Cnepgute 3a Tem, YyTObbI npun nposeaeHUn MaHVII'IyI'IHLI,MVI C My(bTOl:i He noBpegunTb CUJIMKOH HOTTAMU

WK NIOBBIM APYIUM OCTPLIM NPESMETOM. /

11. ONPEAENEHWE HAPYLLUEHWI B PABOTE (4/19 OPTONPOTE3NCTOB)

Npobnema PeweHune

Mopya TKaHM WMAWM CUANKOHA B nepeaHe-

o o N [lpoBepbTe pPeryinpoBKy CTblKa.
AncTanbHoM 30He 60/1blWo 6epLLOBOM KOCTH. P P PETY/MPOBKY

*  BblpoBHSANTE Kpait CTbiKa.

e Ybeautecb B TOM, 4YTO MydTa He HaTMpaeT CTblK Npu
crnbaHmmn/pasrnbaHMm KOHEYHOCTM.

e [py HEOBXOAMMOCTM NPUKPENUTE Ha KPal KaHT, HaNnpUMep, U3 KOXKMU.

M3HOC TKaHM BAONb BMMKHErO Kpas CTbiKa.

[BvKeHue nopluHeli mydTbl Ha CTbIKE. MpoBepbTe PeryanpoBKy CTbiKa.

BpallieHne oCTaTOYHOM KOHEYHOCTU U MydTbI

[lpoBepbTe pPeryinpoBKy CTblKa.
BHYTPM CTbIKa. P P PETY/IMPOBKY

OTKpenneHve CUAMKOHA OT TKAaHW Ha Kpato

My, 3ameHuTe MyoTy.

CKpyynBaHMe BepxHero Kpas MydTbl BAO/b

o Y6eamTech B TOM, YTO NaLMEHT HOCUT MydTy NPaBUALHOMO pasmepa.

YbeguTtecb B agantauuu CTbika M, B Cayyae HeobxoammocTtu, noabepute

YpesmepHoe noTtooTaeneHue
My Ty ApYroro pasmepa, WUPKUHbI UAN BUAA.

¢ [oBTopHO 06roBopuTe C NauMeHTOM Heobxogumble npoueaypbl No
OYMCTKe.

e  PaccmoTpuTe BO3MOMXKHOCTb 3aMeHbl MaLMEHTOM YUCTALLErO CpeacTBa.

e Ybeautecb B agantauMu CTbiKa U, B Cy4ae HeobxoaAnMmocTu, noabepute
MydTy APYroro pasmepa, WMpPUHbI UaK BUAA.

*  Ybeanutecb B TOM, YTO 3TO HE aNNepruyeckan peakumsa (Nposeas KOXHyo
annepruyeckyto npoby).

PasgpaskeHne KOXW Mo BCeW MOBEPXHOCTU
OCTaBLLENCA KOHEYHOCTHU.

e T[lOBTOPHO Pa3sbACHUTE MHCTPYKUMM MO HageBaHWUio MydTbl: creayert
pa3BoOpauyMBaTh, a He HaTArMBaTb MydTy.
e ObpexbTe Kpaih MydTbl BONHUCTOM ANHUEN.

PasapakeHne KoOXM BAONb BAMMKHEro Kpas
myPTbI.

12. NPEAOCTEPEXEHUE

i B cnyyae noBpeKAeHUs YyNaKkoBKK ybeanTech B LENOCTHOCTU U YUCTOTE U3LENMA.

i BpaKoBaHHOE M3aenne MOXKET KPenuTbCa HeAO0CTaTOYHO HAaAEeXHO. B TaKom cnydyae npekpaTuTe UCNoNb3oBaHME MydTbl
N MPOKOHCYIbTUPYUTECH C OPTONPOTE3UCTOM.

i XpaHuTe mydTy B MecTax, HefAOCTYMHbIX Ans aeTei. OHU MOTYT 3340XHYTbCA, HATAHYB €e Ha POT W/ Ha HoC.

A CoxpaHuTe ynakoBKy u3aenus c aTuketkon CE.
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13. TMPOTUBOINOKA3AHMUA

e CAvwKom 60bLLIOE KOIMYECTBO MATKUX TKaHeN *  Anneprus/HenepeHoCMMOCTb MaTepuana
e HeBO3MOXHa HarpysKa Ha OCTaBLUYOCA KOHEYHOCTb e PasgpakeHue Ha KoXe, CKIOHHOCTb K AepMaTUTam
o [Mnoxasa rurneHa

14. TMOBOYHbIE 3PPEKTbI

L] o ~
Motenne i Mpu NOABAEHUN KOXKHOI PeaKkLyn NPOKOHCYAbTUPYITECH C OPTONPOTEIUCTOM UM C BaLIUM
e KoHaa peaKums apavom.

060 Bcex cepbesHbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHbIX C UCNOJIb30BaHMEM HACTOALLEro M3genusa, cnegyet coobuaTb U3rOTOBUTENIO U
B KOMMETEHTHbIN OpraH cTpaHbl-uneHa EC, Ha TeppUTOPUM KOTOPOI HAXOA4UTCA NO/Ib30BaTeb U/MAN NALUEHT.

15. TEXHUYECKOE OBCNYXMUBAHUE

KoHTponmpyiTe agantauuio M coctosHMe mydTbl (Kpas, paspbiBbl/BO3MOMHbIE HEPOBHOCTM, COCTOSIHME CW/IMKOHA...) Y
OPTOMPOTE3NCTA MO MEHbLLIEN Mepe Kasxable 6 Mecaues, U 3ameHuTe ee B C/lydyae HeobxoanMmocTy.

16. OYUCTKA MYDTbl U KOXKU

A PerynsapHo ounwainte mypTy BHYTPU M CHAPYXKM, Ae3MHPULUPYITE ee KaK MUHUMYM pa3 B HeZesto.

OuuctKa

- B cTMpanbHOM MallMHe: NOMecTUTe My¢pTy B 6en1beBoil MELOoK, 3anycTute XXE@

MaLWHHYIO CTUPKY npu 30°C ¢ fobasneHneM MATKOro MoLWero cpeacTsa, M Ha
HMU3KMX 060pPOTaxX OTKMMA

- BpyuHyto: BbiBepHUTE MydTy Hau3HaHKy (TKaHbO BHYTpb), npomoiiTe Tensol sogoi (30°C) ¢ gobasneHMem mbina co
cbanaHcupoBaHHbIM pH, BHOBb BbiBepHUTE MydTy NMLEBOW CTOPOHOM HapyKy (TKaHbO HApPYXKy), BbITPUTE HACyXO
BHYTPEHHIOO M BHELLHIOW YacTy NMPY NOMOLUM NOIOTEHL,A

OcTaBbTe CyLWNTbCA Ha BO3Ayxe. He ocTasasiTe mydTy CyWIMTbCA HAa UCTOYHMKE Tenna. He cywumTte mydTy BbiIBEPHYTO HaU3HAHKY

MW B CKPYYEHHOM COCTOAHUU. He HageBaiTe MOKpYo MydTy.

i He wucnonb3yiite apomatn3aTopbl, KpacuTeau, CMardarolwme cpeactsa, NATHOBbIBOAWUTENM, OT6e/iMBalowme CpeacTsa,
}aBennsaumio uam nobbie Apyrme He PpeKoMeHLOBaHHbIE K NMPUMEHEHMIO XMMUYECKUE CPeACTBa. ITO MOKET NPUBECTM K
noBpexaeHuo MydTbl.

AN\ He nonb3yiTecb mydpToit pagom ¢ HenepepaboOTaHHbIMM OCTaTKAMM CTEKNOBOJIOKOH, YIS MAM APYTUX YacTUL, KOTopble
HEBO3MOMHO Y4anuTb B Npouecce 06bIYHON YNCTKM. ITU OCTAaTKM HA CUIMKOHE MOTYT CNMPOBOLMPOBATL KOXKHYIO peakumio.

Yxop, 3a KoxKel
ExXeiHEBHO MPOMbIBaTE OCTaBLLYIOCA KOHEYHOCTb MAFKMM MbIJIOM C HEMTPa/IbHbIM PH, He cofiepsKallum apomaTi3aTopbl Uau
Kpacutenu.

17. NOJIOMEHUA NO 3ALLUMUTE OKPYXKAIOLLEN CPEAbI

XpaHuTe 1 ncnonbaynte mypty Nnpm KOMHATHOM TemnepaType. He xpaHute mydTy pagom ¢ UICTOYHUKOM Tenna.

18. YTUNU3AUUA

MydTa n3rotoBneHa 13 cMAMKOHa (c nnm 6e3 anos Bepa), U U3 TKaHU C CUHTETUYECKMMM BOSIOKHAMU. M3aenme 1 ynakoBKa SOMKHbI
6bITb YTUAN3MPOBAHbLI B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMBIMU MECTHBIMW MM HALMOHANbHbIMU HOPMaMM MO 3aLMTe OKpYKatowen

cpeapl.

19. CPOK C/NYXbbl

Mpw NPOLOMNKUTENBHOM MCMONAb30BaHUMN MydTa MOANEKMUT eCcTeCTBEHHOMY M3HOCY. CPOK 3KCMN/yaTaLlMuM Ballero u3gaenms 3aBucuT
OT ero obcnyKmBaHuA. PekomeHayeTca 06HOBAATL MydTy No KpaiHel mepe pas B 6 mecALes.

20. OMUCAHME YCNIOBHbIX OBO3HAYEHWIA

BbIfBACHHbI 2 Mapkuposka CE n rgp, />_ Ana mHoropasoBsoro
“ UsrotosButennb UeK 2 BblAa4yu NepBUYHOUN \1-@ NPUMEHEeHUA OAHUM
P 2 AeKnapauyum naumueHTom
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Mydtu Silitouch — 15711 - 15712 - 15721 - 15722

IHCMpyKuyia i3 3acmocy8aHHA
MpouunTtaiiTe nepea BUKOPUCTAHHAM

1571199
Pea. 3
2024-08

HaBuiTb NawjieHTa NpaBMIbHOMY BUKOPUCTAHHIO NPUCTPOLO Ta NOACHITb MOMY iHCTPYKUii B § 2, 10, 12,
14, 15, 16, 17, 18, 19. Nepepaiite uto IHCTPYKLilO NaLliEHTY, KOAU NPUCTPIll Byae AocTaBNEHO.

1. AETAJI B KOMNNEKTI

Mogenb*
HasBa* .
moAe/Nb — TOBLLMHA — PO3Mip

Silitouch — a AnA noaen 3 TpaHcTUbianbHOLO a auiero

ilitou mydTa gns n ,u, " 3 TpaHcTMbianbH mnyTau,i 15711-3-xx
3 a/10e Ta AUCTasIbHUM KpinaeHHAM 3MM — xx
Silitouch — mydTa ana nIO'p,EVI 3 TpPaHCTUBiaNIbHOIO amnyTau,iero 15711-6-xxx
3 as10e Ta AUCTaNIbHUM KpinaeHHAM 6MM — xx
SI|ItOUCh'— KnacuyHa mydra p,/'m nogen 3 TpaHcTubianbHO 15712-3xxx
aMMyTaLi€ro 3 AUCTaNbHUM KpinaeHHAM 3MM — xx
SI|ItOUCh-— KnacuyHa mydra p,/-m nogen 3 TpaHcTubianbHO 1S712-6-xx
aMNyTaLi€0 3 ANCTANbHUM KpinaeHHAM 6MM — xx
Silitouch — a ANA noaen 3 TpaHcTUbianbHOLO a auiero

ilitou mydTa ana nog, -VI TpaHcTMbianbH mnyTau,i 1S791-3-xx
3 asioe 6e3 gucTanbHOro KpinaeHHA 3MM — xx
Silitouch — a ANA noaen 3 TpaHcTUbianbHOLO a auiero

ilitou mydTa ana nog, 'VI TpaHCcTMbianbH mnyTau,i 1S791-6-xx
3 anoe 6e3 ANCTaNbHOro KpinaeHHa 6MM — xx
Silitouch — " 6i

ilitouc ' KnacuyHa mydTa ans }"IIO/.'J,EVI 3 TpaHcTUbianbHOO 15722-3-x0xx
amnyTauieto 6e3 guctanbHoro KpinaeHHs 3MM — xx
Silitouch — " 6i

ilitouc ' KnacuyHa mydTa ans }"IIO/.'J,EVI 3 TpaHcTUbianbHOO 1S722-6-50¢x
amnyTauieto 6e3 gucTanbHOro KpinaeHHs 6MM — xx

2. onuc

* XX 03HA4a€ PO3MIpuU 8 CM y HA38i mMa 8 MM y Modeli.

MpucTpiit ABNsE coboto CUNIKOHOBY FiIb3y, iIKa 3abe3neyye 3’ eAHaHHA MiXK YaCTUHO KiHLiBKM NaLieHTa nicas amnyTauii /’
Ta rHisgom npotesa. Lleit npucTpint npusHayeHuii gnsa 6aratopazoBoro BUKOPUCTAHHA OAHUM NALLIEHTOM.

3. XAPAKTEPUCTUKMU

€1)

| JAoBXuHa

400-450 MM 3an€eXHO Big, po3mipy

AucranbHa
ToswmHa . . AuctanbHe | IHTerpanbHa
Mogaenb TOBLYMHA DocTtynHi po3mipm (cm) .
(Mmm) KpinneHHsa maTpuuA
(mm)
Silitouch — mydTa gna nogeit 3 Bia 17,5 oo 3 16-18-20-22-23,5-25-26,5 Tak 10 em
TpaHcTMbianbHOW amnyTauieto 18,5 28—-30-32-34-36-40-45
i;i};ﬁ:z::vv\lCTaanMM 8ia 19 a0 ; 16— 18— 20— 22— 23,525 — 26,5 o 0o
15711 20 28-30-32-34-36-40-45
Silitouch — knacuuHa mydTa gns | Big 17,5 o 3 16-18-20-22-23,5-25-126,5 Tak 10 em
noaen 3 TpaHcTubianbHo 18,5 28-30-32-34-36-40-45
AMNYTALLEI 3 ANCTANbHUM .
KpinaeHHAM BIA 213 AO 6 20-22 23?:(5) _ gg 26,528 Tak 10cm
15712
Silitouch — mydTa gna nogeit 3 Big 14,5 oo 3 16-18-20-22-23,5-25 Hi 10 em
TpaHCcTMbiaNbHOO amnyTauiero 16 26,5-28-30-32-34-36-40
6
i;’;z';s: AUETEAEHENS 8ig 16 00 ; 16-18-20-22-23,5-25 " 0o
15721 17,5 26,5-28-30-32-34-36
Silitouch — knacnuHa myodTa gna | Big 14,5 go 3 16-18-20-22-23,5-25 Hi 10 em
nogen 3 TpaHcTnbianbHOW 16 26,5-28-30-32-34-36-40




m IHCTPYKLIA 13 3BACTOCYBAHHA Crop.234

AucranbHa
ToswmHa . . AuctanbHe | IHTerpanbHa
Mogpaenb TOBLYMHA DocTtynHi po3mipm (cm) .
(Mmm) KpinneHHsa maTpuuA
(mm)
ieto 6
ig"i:ﬂaHL‘H'zm €3 ANCTANBHOTO | 417 16 o ; 16-18-20-22-23,5-25 " /
15722 17,5 26,5-28-30-32-34-36

4. NPUHUMN AIT

Myt po3noginatoTb TUCK i NOrAMHAKTL YAapK, Wob NigBULLMTM KOMPOPT i 3aXMCTUTK KiHLiIBKY Big NOMipHOro yaapy Ta 3cyBy.
3HATTA NpoTe3a 3A4iNCHIOETbCA 3@ AOMOMOrOK MYHXKepHoro ¢ikcatopa ana mydT i3 CUCTEMOK AMCTANIbHOTO KPinaeHHsa Ta
NiATPMMaHHAM BaKyymy (KnanaH 3 yLifibHIOBaIbHOO 060/10HKO) A1 iHLWKUX MY}T.

5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

MydTu Silitouch npusHaueHi ana npotesyBaHHSA HUXKHbLOI KiHLIBKM Ta afanTytoTbca Mig noTpebu nauieHTa

opTonpoTe3MCTOM (MeAMYHUM NPaLiBHUKOM). BOHM MOKa3aHi naujieHTam 3i TpaHCTMBIaNbHOO amnyTaLlielo
3 HU3bKMM abo BUCOKMM piBHEM aKTUBHOCTI (Big 1 Ao 4). ﬁ n n

MNauieHTam i3 6iNbL YYTIMBOIO LWKIPOIO peKkomeHAayloTbCAa MydTH 3 asioe Bepa.

6.  K/IHIYHI NEPEBATU

e Komnpecis KiHLiBKK (NonepeaeHHs HabpaAKy, 3MeHLLEeHHA ¢ HUW3bKMIN PU3NK NOAPA3HEHHSA Ta YYTINBOCTI
pi3HMLi 06’emy KiHLiBKM) e CTMKYBAHHA 40 KiHLiBKK
e KomdopT, rHyyKicTb e Xopowa onopa nporesa

7. AOAATKOBE NPUNADAA TA CYMICHICTb
MydTH 3 ANCTaNbHUM KPINAeHHAM MatoTb CTaHAAPTHY CUCTEMY AUCTANbHOTO KPiNaeHHs 3 pisbboto giametpom M10.
A BuKkopucToByiTE 3aMOK, CYMICHUI i3 CUCTEMOIO AUCTANBHOTO KPinAeHHA MybTy.

A Moayweykn/npoKnaaKm i3 CononimepHoro reito HeCyMicHi 3 LMMKU mybTamu.

Moaenb HasBa BukopucraHHa
15109-80 CunikoHoBa AncTanbHa
nogywka 80 mm
CunikoHoBa gMcTanbHa CunikoHOBa noAayLika A1a KomreHcauii 06’emy Ta/abo 3axucTy Bpasnunsmx
15109-100 . A
nogywka 100 mm LINAHOK Ha KiHUiBLi
15109-120 CunikoHoBa aucTanbHa

nogywka 120 mm

TeKCTUNbHUI KOBMAaK ANnA KoMMeHcauii pisHuub 06’emy, cymicHMi i3 mydTamm
6e3 cucTteMm ANCTaNIbHOTO KpinaeHHs (A0CTynHUIA y po3mipax Big 20 ao 60 cm)
TeKCTUNbHUI KOBMNaK A1a KOMMNeHcauii pisHUUb 06’emy, cymicHUiA i3 mydTamu 3
OMCTaNbHUM KpinaeHHAM ([0CTynHi po3mipw Big 25 ao 50 cm)

1X300 Kosnak STEPLINE

1X301 Kosnak STEPLINE gna AD

8.  BUBIP PO3MIPY

1. BumipsaiiTe OKpYKHICTb KiHLIBKM Ha BigCcTaHi 4 cM Big, ANCTAaNbHOIO KiHUSA.
2. Bubepitb po3mip mydpTun, AKKIA Bignosigae HaubAMMKYOMY PO3MiPY, MEHLLOMY 33 LIIO MipKY.

i He Bubupaiite mydpTty 6inbluy 3a 3pobieHy MipKy. C )

A Hikonn He 3meHwWyiTe po3mip rifb3n Binblue HiK Ha oguMH po3mip. Lle moxKe nNpusBecTu 4o 3aHaATo
CUIbHOTO CTUCKAHHA.

A MaTtpuua myoT i3 AUCTaNbHUM KpinJeHHAM MOBMHHA 3aKiHYyBaTMCA Nif roNiBKOK Masioi romifKoBoi
KiCTKM 11 HEe NOBMHHA BUXOAMTM 3a il MmeXKi. Lle MoXKe BUKAMKATK ANCKOMPOPT Npu 3TMHAHHI KoAiHa.

9. 3PI3AHHA (TI/IbKM B OPTONPOTE3UCTA)

A He 3pi3ainTe nig maTtpuueto.

A HagmipHe 3pi3aHHA MoXKe 3MEHLNTU 34eneHHs MixK MydTOoo Ta KiHLIBKOIO, BNIMHYBLUW Ha ¢iKcauito npoTesa.
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A BMKOPUCTOBYITE rapHO 3aTOYEHI HOXUL,.

IHCTPYKLIA 13 3BACTOCYBAHHA

Crop.334

A Y pasi BUHUKHEHHA CTePTOCTi NicnA Po3pi3aHHA NPUKAENTE TKAHUHY BIOCYMiICHUM CUTIKOHOBUM KNEEM.

10. KPINJIEHHA MY®TU

1. MepesipTe cTaH MydTH, a TAKOXK BiACYTHICTb Yy Hill TBEPAMX YACTUHOK, AKi MOMYTb BUK/IMKATU peaKuito
WwKipw. MNepes nepwmm BUKOPUCTAHHAM OYUCTbTE BHYTPILIHIO YaCTUHY MydTH.

3aKpuitTe BiAKPUTI paHu, LWOB6 YHUKHYTM NPAMOro KOHTaKTy MiX paHoto Ta mydToto.

MepeBepHiTb MydTy Ta WiNbHO NPUKNAAITB 1T A0 KiHLiIBKW, YHMKaOuM NOTPanAsHHA NOBITPA.

Y My®Ti 3 AMCTanbHUM KpinJeHHAM NepeKkoHaiTecs, Wo cuctema ¢ikcauii BigueHTpoBaHa Ta BUPIBHAHA

w

B340BX NO340BXHbOT OCi KiHL,iBKW.
5. 0ObeperkHO po3ropHiTb MydTy Ha KiHLiBL.

S\
\

A YHUMKalTe CKNagoK Ha 3a4Hili YaCTUHI KoniHa.

A YHUMKalTe HaTAryBaHHA 32 BEPXHIO YacTMHY MmydTu. Lle moke npussectn Ao 36inblueHHs TepTa

My®dTH 3i WKIPOIO Ta BUKAUKATU LWKipHY peakLito.
6. AKLWO Npu HagaraHHi mydTn 3’ABMANCA CKNAAKM, MOBTOPITL NpoOLLeaypy.

7

A ByabTe obepekHi, Wob He MOWKOAUTN CUAIKOH HIrTAMM YW iHLWMMKW TOCTPMMM NpeameTamu, Koau

TopKaetecs myoTu.

e

11. BWABJIEHHA HECMPABHOCTEM (41 OPTOMPOTE3UCTA)

Mpo6nema

PiweHHA

Posnag TKaHMHWM abo CcWUNiKOHY B nNepegHin
AMCTaNbHIN 061acTi BEIMKOT FOMINKOBOT KiCTKU.

MepesipTe BigNOBIAHICTb riNb3n.

3HOWEHHA TKaHWH Y340BX MPOKCMMAIbHOrO
KiHLA riNb3n.

e Po3rnagbTte Kpaw rinb3u.

e [lepeBipTe, UM Hemae TepTa MiXX MydpTOolO Ta rinb3ok nig 4ac
3rMHaHHA/PO3rMHaHHSA.

e 006pobiTb Kpai byab-4Mm, HANPUKAAA LWKiPO, AKLLO NOTPiOGHO.

MopwHeBi pyxu mydTH B rinb3i.

MepesipTe BigNOBIAHICTb riNb3n.

O6epTaHHA KiHUIBKM Ta MydTU Y BHYTPILHIN
YaCTUHI FiNb3n.

MepesipTe BigNOBIAHICTb riNb3n.

BiapwB CUNIKOHY Bif, TKAHWHK MO Kpato mydTu.

3amiHa myodTu.

MepeKo4yyBaHHA BEPXHLOTO Kpato MydpTi No Ho3i.

MepeKkoHanTecs, Wo po3mip MydTH NigXoauUTb NALEHTY.

HagmipHa nitausictb

MepeBipTe nocaaKy rifb3n Ta, AKWO HeobxigHo, BUGEpIiTb rifb3y iHWoro
po3Mmipy, TOBLMHK abo moaeni.

MoapasHeHHA WKipW No BCiM KiHLiBL.

e O3HavomTe NaLieHTa 3 NpoLesypamm OUULLEHHSA.

e [lepeBipTe, YN HE 3MIHMB NALLIEHT MUIIHI 3acobu.

e [lepeBipTe nocagKy rinb3vM Ta, SKWO HeobxigHo, BMOEpITb TiNb3y
iHWOro po3mipy, TOBLMHM abo mozeni.

¢ [lepeKoHaiTecs B NiKaps, WO Le He anepriyHa peakuia (naTy-TecT).

MoAapasHeHHs LWKipM B340BX NPOKCMMANbHOTO
Kpato mydTu.

e lUle pa3 MNoACHITb iHCTPYKUIl WoA0 HagAraHHA my¢dTU: HeobxigHo
PO3ropHYTU MydTy, @ HE TATHYTH ii.
e BupixTe Kpait mydTn y dopmi xBunb.

12. NOMEPEAMEHHA

A Y pasi NOWKOAXKEHHA YNAaKOBKM NEPEBIPTE LiNICHICTb | YNCTOTY NPUCTPOIO.

i JedeKTHMI NpoAyKT MOXKe NPU3BECTM A0 NOPYLIEHHS CTUKYBAHHA. Y LbOMY pasi MPUNUHITL BUKOPUCTAHHA MydTU Ta

3BEPHITbCA 40 OPTONpPOTE3UCTa.

A 36epiraiite mydpTy B HeAOCAKHOMY ANA AiTel micyi. BOHM MOXKYTb 3aAUXHYTMCA, MOKNABLUM ii B poT abo Hic.

A 36epiraliTe ynakoBKy NPUCTPOIO, Ha AKil € eTukeTKa CE.

13. MNPOTUMNOKA3AHHA

e 3aHaaTo 6arato M’AKUX TKaHWH

e Anepria/HenepeHocMMicTb MaTepiany
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m IHCTPYKLIA 13 3BACTOCYBAHHA Crop.434

* HapmipHa Bara KiHUiBKM * PospgpaTtoBaHa WKipa, CXMabHa A0 AepPMaTUTY
e T[loraHa ririeHa

14. NOBIYHI EPEKTU

o MiTaumeicTb

«  LWKipHa peakuis A Y pasi WKipHOi peaKu,ii 3BepHIiTbCA A0 OPTONPOTE3UCTA Ta NliKapA.

Mpo 6yab-AKi cepiio3Hi iHUWAEHTU, NOB’A3aHi 3 NPUCTPOEM, NOTPIGHO NOBIAOMNATM BUPOGHUKA Ta KOMMETEHTHWII opraH
[epKaBU-y4acHUKA, Y AKili NPOXKUBaE KOpUCTyBaY.

15. Aornapg,

MepesipaiTe nocagKy Ta ctaH MydTH (Kpai, MOXK/IMBI PO3PUBU/HEPIBHOCTI, CTaH CUNIKOHY TOLLO) 3 OPTONPOTE3UCTOM MPUHANMHI
KOMKHi 6 micauiB i 3amiHtonTe ii B pasi HeobxigHoCTI.

16. OHYULLEHHA MY®TU TA LLKIPU
A PerynspHo ounLlyiiTe BHYTPILLHIO Ta 30BHIiLLHIO CTOPOHY MydTH, Ae3iHdiKynTe il He pigwe ogHOro pasy Ha TUKAEHb.

YuuieHHA

- Y npanbHii MaWnHi: NOKNaAiTh MyPTy B MiLLOK Ana 6iAU3HKU, NOKNALITL Y NpanbHy X XE@

mawwmHy npu temnepatypi 30 °C i3 M'AKMM MUUHMM 3aCOOOM | HU3bKOIO WBUAKICTIO  =——
BiAXMMy

- BpyuHy: HeobxigHO BMBEPHYTM MydTY (TKAHWHA BcepeauHy), Bunpatu B Tenii Boai (30 °C) i3 mmaom 3i 36a1aHCOBaHUM
pH, BUBEPHYTM MyOTY iHLLIOK CTOPOHOIO (TKAaHWHA HA30BHiI), BUTEPTM BHYTPILIHIO Ta 30BHILUHIO CTOPOHM PYLUHUKOM

[Oavite mydTi BUCOXHYTM Ha CBiXkoMy NoBITPi. He cywiTb no6ausy gxepena tenna. He 3anuwaiite mydpTy B NON0XKEHHi 3HU3Yy BBEepX

260 nepeKkpy4yeHolo nig yac cywiHHA. He Hagarante mydTy, NOKM BOHa MOKpa.

A He BrMKopucToBYy#MTE Napdymu, 6apBHUKM, NOM’AKLWYBAYi TKAHWHK, 3aC0bM ANa BUBEAEHHSA NAAM, BiabintoBadi Ta iHWI XimiyHi
PEYOBMHMU, LLLO HE PEKOMEHAYIOTLCA 40 BUKOPUCTAHHA. Lle morke nowkoamtn mydry.

A He TopkKaiTeca mydtv nobamsy HeobpobaeHUX 3a/ULIKIB CKAOBOMIOKHA, BYINEUI0 YW iHWKUX YACTUHOK, SIKIi HEMOXKAUBO
BMOA/NINTM 33 AONOMOTO0 3BUYAMHOIO ouMLEeHHA. Lii 3a/IMWKKN Ha CUNIKOHI MOXKYTb BUK/IMKATU peaKL,ito WKipy.

Dornag 3a wkipoto

LLloaHa MuiTe KiHLiBKY M’ AKMM MUIOM i3 HelTpaibHMM piBHem pH 6e3 apomaTtusaTtopis i 6apBHUKIB.

17. EKONOrIYHI YMOBU

36epiraiiTe Ta BUKOpUCTOBYIMTE MydTy NpU KiMHATHIM TemnepaTtypi. He 36epirainte nobaunsy gxxepena tenna.

18. YTUNI3AUIA

MydTa BUrotosneHa i3 cunikoHy (3 anoe Bipa abo 6e3) i CUHTETMUHOrO BOJIOKHA. MPUCTPIl | yNakoBKy HeobxigHO yTunisyBaTu
BiANOBIAHO A0 YMHHUX MicLLeBMX ab0 HaLiOHANbHUX EKONOTIYHUX HOPM.

19. TEPMIH CN1YXBU

MydTa nigoaeTbcs NpPUPoOAHOMY 3HOCY Nig, Yac TPMBANOrO BMKOPMUCTaHHA. TepMiH CAyXKOM 3ai1eXUTb Bif, BUKOPUCTAHHA.
PekomeHAY€ETbC OHOBAOBATM MYydTY NPUHANMHI KOXHI 6 micauis.

20. oOnuc cMmBo/is

MpusHayeHo ana

- 2 f [
“ Bupo6HUK A BusHaueHui C E : MapkysakHn CE 1a 1'“‘) 6araTopasoBOro BUKOPUCTaHHA
2

pu3nk piK 1-i peknapauii Ll .
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