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Strain indicators
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38 mm to 44 mm

35 mm to 37 mm

Liner type: OK
Liner size: Too big
45 mm or more

Liner type: OK
Liner size: Too small

45 mm or more

35 mm to 37 mm

iner type: Change to 3D
Liner size: Too big




Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-03-20

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Anwender in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

INFORMATION

» Die Versorgung des Patienten mit dem Liner muss spéatestens an
dem Datum beginnen, das auf der Innenseite der Verpackung
oder auf dem Etikett aufgedruckt ist (MHD/BBD).

Liner erhdhen, in Verbindung mit einer geeigneten Haftungslésung,
den Tragekomfort und verbessern die Haftung der Prothese. Zusam-
men reduzieren sie die Krafte, die auf den Stumpf einwirken.

Ottobock empfiehlt fir TT-Prothesen einen zweckmodellierten Prothe-
senschaft mit distalem Endkontakt. Der verwendete Liner bestimmt,
welche Haftungslésung geeignet ist.

Die Abdrucktechnik fir TF-Prothesen ist frei wahlbar. Der verwendete
Liner bestimmt, welche Haftungslésung geeignet ist.

Caleo Liner

Caleo Liner sind aus einem thermoplastischen Gel hergestellt. Sie re-
duzieren Scherkrafte effektiv und tragen durch die Abgabe eines me-
dizinischen WeiBols zur Hautpflege bei.

Die Abdrucktechnik ist frei wahlbar. Der verwendete Liner bestimmt,
welche Haftungslésung geeignet ist.

Uneo Liner

Uneo Liner sind aus einem viskoelastischen Material hergestellt. Es
passt sich sehr gut an die Form und Struktur des Stumpfes an und
schitzt besonders vor StoBkraften.

Ottobock empfiehlt einen Vollbelastungsschaft (Prinzip "Harmony")
mit einem geeigneten Unterdrucksystem.

Hybrid

Ottobock empfiehlt einen Vollbelastungsschaft (Prinzip "Harmony")
mit einem geeigneten Unterdrucksystem.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

Name K ick

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Skeo Liner

Skeo Liner verbessern die StoBdampfung und den Tragekomfort.

2.1 Ver d weck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Kombi
Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die
Uber kompatible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde
nicht getestet.
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Kombinationseinschriankungen fiir Ottobock Komponenten

* Caleo Liner 6Y94: Der Liner besitzt am distalen Ende eine Me-
tallkappe zur Verbindung mit dem Dynamic Vacuum System
4R220=*. Den Liner nur mit dem Dy ic V. Sy
4R220=* kombinieren.

2.3 Lebensdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer tblichen Abnutzung un-
terliegt.

2.4 Kontraindikationen

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Kurzer Stumpf

¢ Stumpf mit ausgepragt konischer Form

3 Allgemeine Sicherheitshinweise

WARNUNG! Gefahr von schweren Verletzungen

» Bewahren Sie das Produkt auBerhalb der Reichweite von Kindern
auf. Es besteht Erstickungsgefahr, wenn das Produkt Giber Mund
und Nase gezogen wird.

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen
Hitzequellen fern.

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen tber +80 °C und
unter -20 °C aus.

» Stellen Sie sicher, dass das Produkt korrekt angelegt wird und
richtig sitzt. Falsches oder zu festes Anliegen kann Druckerschei-
nungen und Einengungen an BlutgefaBen und Nerven verursa-
chen.

» Verwenden Sie das Produkt bei Passformproblemen nicht weiter.

VORSICHT! Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infek-

tionen durch Kontamination mit Keimen

» Das Produkt darf nur fur eine Person verwendet werden, keine
Wiederverwendung an anderen Personen.

» Beachten Sie die Reinigungsanweisungen.
» Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

4 Lieferumfang

Menge Benennung
1 Gebrauchsanweisung
1 Liner

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen
Bei Bedarf sind folgende Technische Informationen verfiigbar:

Skeo Liner (TT-Beispiel) 646T2=1.6,
64672112
Skeo Liner (TF-Beispiel) 647G932
Hybrid Liner 6467217
Caleo Liner 6467215
Uneo Liner 64672=1.8

5.1 GroBe auswahlen (nur Standard Liner)

Falsche LinergroBe ausgewahlit

Verletzungsgefahr durch den zu eng oder zu weit sitzenden Liner

» Achten Sie auf die Auswahl der richtigen LinergréBe, um die fol-
genden Probleme zu verhindern:

» Liner zu klein: Taubheitsgefiihle, Blasenbildung, Hubbewegun-
gen im Prothesenschaft

» Liner zu groB: Gesteigerte SchweiBbildung, Stumpfrotation im
Liner, Blasenbildung, Hautausschlag

Dehnungsanzeiger

Einige Liner verfiigen iiber Dehnungsanzeiger. Das sind Markierun-
gen, an denen sich die Dehnung des Liner ablesen lasst. Die Markie-
rungen sehen aus wie zwei querliegende Buchstaben T und liegen
sich gegeniiber. Wird der Liner nicht getragen, betragt der Abstand



zwischen den senkrechten Linien 35 mm. Wird der Liner getragen
und damit gedehnt, wachst der Abstand zwischen den senkrechten
Linien. So lasst sich kontrollieren, ob der Liner die richtige Passform
hat (siehe Abb. 1).
1) TF-Liner: Den Stumpfumfang 5 cm proximal des Stumpfendes
messen.
TT-Liner: Den Stumpfumfang 4 cm proximal des Stumpfendes
messen. Fir manche Liner sind weitere MaBe notwendig.
2) Ausgehend vom gemessenen Stumpfumfang, die nachst kleinere
LinergroBe auswéhlen.
VORSICHT! Reduzieren Sie maximal um zwei LinergroBen,
damit keine zu starke Kompression entsteht.
3) Die Passform des Liners tberpriifen.

5.2 Liner anpassen

> Empfohlene Werkzeuge fiir Liner mit AuBentextil: Zuschnei-
deschere 71957, Kunstfaserschere 719520 oder eine herkdmmli-
che Schere mit glattem Schliff

> Empfohlene Werkzeuge fiir Liner ohne AuBentextil: Zu-
schneidegeréat 756L9, Liner-Trimmer 756L10 oder eine herkdmm-
liche Schere mit glattem Schliff

» HINWEIS! Keine Well hliffschere ver
TT-Liner: Den Liner in der bendtigten Lange horizontal zuschnei-
den. Dabei auf eine glatte Schnittkante achten, damit das Material
nicht einreiBt.
TF-Liner: Den Liner gemaB des Schaftrandverlaufs zuschneiden.
Dabei muss der Liner immer auBerhalb des Prothesenschafts en-
den.
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5.3 Optional: Pin montieren

Liner mit Gewindeanschluss besitzen eine integrierte Matrix. Die
Matrix verhindert eine UbermaBige Ausdehnung des Materials. Die
Lange der Matrix richtet sich nach dem Einsatzgebiet des Liners. Li-
ner mit einer Matrix im distalen Bereich eignen sich besonders fur
TT-Prothesen. Liner mit einer Matrix iber die gesamte Lange wer-
den ublicherweise fiir TF-Prothesen eingesetzt.

INFORMATION

Copolymer-Liner sind thermoplastisch verformbar. Dazu den Liner
Uber ein trockenes Gipspositiv ziehen und optional mit einer elasti-
schen Binde umwickeln.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: Umluftofen 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: Umluftofen 65 °C, 15 min

INFORMATION

Die Form des Prothesenschafts muss eine Stumpfendbelastung er-
moglichen.

Der Pin zur Verbindung des Liners mit dem Shuttle Lock, wird in das
Gewinde am distalen Ende des Liners eingeschraubt.
> Benotigte Materialien: Loctite 636K13
1) Loctite auf das Gewinde auftragen.
2) HINWEIS! Flexible Pins und Pins mit AusstoBventil nicht
kiirzen.
Den Pin in das Gewinde einschrauben und vorsichtig anziehen.

6 Gebrauch

A VORSICHT

Verwenden von Puder (z. B. Babypuder oder Talkum)
Hautirritationen am Stumpf sowie Funktionsverlust von Prothesen-
komponenten durch Verstopfen mit Partikeln oder Entzug von
Schmierstoff

» Halten Sie das Produkt von Puder fern.




 HINWEIS

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Priifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfa-
higkeit und Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder in
einem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaB-
nahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

INFORMATION

Einige Liner sind mit dem Zusatzstoff Skinguard Technology behan-
delt. Skinguard Technology wirkt antibakteriell und verhindert die
Bildung von unangenehmen Geriichen.

Durch schwefelhaltige Substanzen im SchweiB kénnen Verfarbun-
gen entstehen. Diese Verfarbungen haben keinen Einfluss auf die
Funktion und die Haltbarkeit des Liners, sie sind jedoch nicht ent-
fernbar. Der Schwefel kann durch Nahrungsmittel in den SchweiB
gelangen, z. B. durch EiweiBprodukte, Kohl, Nisse, Hilsenfrichte
sowie durch geschwefelte Produkte (z. B. Trockenfriichte).
Verfarbungen am Liner sind kein Anlass zur Reklamation.

INFORMATION

» Bereits getragene Liner fihlen sich meist weicher an als neue Li-
ner.

» Aufgrund der langeren Trocknungszeit von Uneo Linern ist ein
Liner zum Wechseln empfehlenswert.

» Neue Liner vor dem ersten Gebrauch reinigen.

6.1 An- und Ausziehen des Liners
Anziehen

Tragen Sie den Liner direkt auf der Haut. Stoffe, die sich zwischen
Haut und Liner befinden, kénnen zu Hautirritationen fihren.

Wenn eine allergische Reaktion auftritt, verwenden Sie das Produkt
nicht weiter und wenden Sie sich an lhren Arzt.

1) Den Liner auf Schaden uberprifen. Montierte Verbindungsele-
mente (z. B. Pin, Metallkappe) ebenfalls tberprifen.

2) Den Liner aufrollen und dann auf das Stumpfende setzen.

3) Den Liner ausrichten. Einige Liner verfugen Uber eine Orientie-
rungshilfe auf der Vorderseite (sichtbar oder tastbar), um das
Ausrichten zu erleichtern.

4) HINWEIS! Ein distales Verbind 1
tallkappe) in S pfla hse ausri
Den Liner faltenfrei abrollen ohne Weichteile zu verschieben oder
Lufteinschlisse zu erzeugen.

5) Den Sitz und die Ausrichtung des Liners tiberprifen.

— TF-Liner: Der Liner darf nicht innerhalb des Prothesen-
schafts enden.

— Alle Liner, auBer 6Y100: Den Liner nicht tiber den Prothe-
senschaft umschlagen.

(z. B. Pin, Me-
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Ausziehen
1) Den Liner aufrollen und vom Stumpf abnehmen.
2) Empfehlung: Den Liner reinigen (siehe Seite 6).

6.2 Reinigung und Pflege

INFORMATION

Derma Prevent kann die Beschichtung von Linern beschadigen.

Ver dung falscher Reini ittel

Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungs-
mitteln.




Wenn Sie stark schwitzen, reinigen Sie Ihre Haut und den Liner/die
Prothese haufiger. Das Tragen einer Prothese erfordert taglich in-
tensive Hautpflege. Ottobock empfiehlt dazu das Derma-Pflegesys-
tem.

1) Die Innenseite des Liners nach auBen wenden.

2) Den Liner von Hand in warmem Wasser (30 °C) mit neutraler Sei-
fe (z. B. Ottobock Derma Clean 453H10=1) waschen.

3) Den Liner mit klarem Wasser griindlich ausspiilen, bis alle Sei-
fenriickstande entfernt sind.

4) Den Liner wieder wenden, damit die AuBenseite/das Textil auBen
liegt.

5) Ein Handtuch in den Liner stecken und den Liner flach liegend
auf einem Waschestander trocknen. Alternativ einen Trockenstan-
der (5Y100=*) verwenden.

HINWEIS! Liner mit AuBentextil: Trocken Sie den Liner mit
dem Textil nach auBen, um Schéden zu verhindern.

7 Entsorgung

Das Produkt nicht mit unsortiertem Hausmiill entsorgen. Eine unsach-
gemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
hérde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht
des Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

8.3 Garantie

Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Versor-
gungsdatum. Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich
auf Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und in-
nerhalb des Garantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend ge-
macht werden.

Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

1 Product description English

Date of last update: 2024-03-20

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

» The patient must be fitted with the liner no later than the date
printed on the inside of the packaging or on the label

(MHD/BBD).




In combination with an appropriate suspension solution, liners
increase wearer comfort and improve the suspension of the prosthes-
is. Together, they reduce the forces that affect the residual limb.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors. Functionality with components of other manufac-
turers that have compatible modular connectors has not been tested.

options for Ottobock components

* 6Y94 Caleo liner: The liner has a metal cap at the distal end for

Name Reference number tings.

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78, 2.2 Combination possibilities
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60 Limited

Hybrid 6Y100

Skeo liners

Skeo liners improve shock absorption and wearer comfort.

Ottobock recommends a specific weight-bearing prosthetic socket
with distal end contact for TT prostheses. The liner used determines
the appropriate suspension solution.

The cast technique for TF prostheses can be selected freely. The liner
used determines the appropriate suspension solution.

Caleo liners

Caleo liners are made of a thermoplastic gel. They effectively reduce
shear forces and contribute to skin care by releasing a medical grade
mineral oil.

The cast technique can be selected freely. The liner used determines
the appropriate suspension solution.

Uneo liners

Uneo liners are made of a viscoelastic material. It adapts very well to
the form and structure of the residual limb and protects very well
against impact forces.

Ottobock recommends a total surface weight-bearing socket (the
"Harmony" principle) with a suitable vacuum system.

Hybrid

Ottobock recommends a total surface weight-bearing socket (the
"Harmony" principle) with a suitable vacuum system.
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connection to the 4R220=* Dynamic Vacuum System. Combine
the liner only with the 4R220=* Dynamic Vacuum System.

2.3 Lifetime

The product is a wear part, which means it is subject to normal wear

and tear.

2.4 Contraindications

6Y110, 6Y111, 6Y112

¢ Short residual limb

¢ Residual limb with pronounced conical shape

3 General safety instructions

WARNING! Risk of severe injuries
» Store the product out of reach of children. There is a risk of suf-
focation if the product is pulled over the mouth and nose.

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

» Keep the product away from open flames, embers and other
sources of heat.

» Do not expose the product to temperatures above +80 °C and
below -20 °C.

» Make sure the product is applied properly and fits correctly.
Improper or excessively tight application can cause pressure
points and constriction of blood vessels and nerves.



» Do not continue to use the product if it does not fit properly.

CAUTION! Skin irritation, formation of eczema or infections due

to contamination with germs

» The product may only be used by one person; reuse on another
person is prohibited.

» Observe the cleaning instructions.

» Only use the product on intact skin.

4 Scope of delivery

Quantity Desi
1 Instructions for use
1 Liners

5 Preparing the product for use
The following technical information is available if needed:

Skeo liner (TT example) 646T2=1.6,
64672112
Skeo liner (TF example) 647G932
Hybrid liner 6467217
Caleo liner 6467215
Uneo liner 64672=1.8

5.1 Size selection (standard liner only)

A\ CAUTION

Incorrect liner size selected

Risk of injury if the liner is too tight or too wide

» Be sure to select the right liner size to avoid the following prob-
lems:

» Liner too small: Feelings of numbness, formation of blisters,
pistoning in the prosthetic socket

» Liner too large: Increased perspiration, rotation of the residual

limb in the liner, formation of blisters, skin rash

Strain indicators
Some liners have strain indicators. These are markings that indicate
the stretch of the liner. The markings look like two transverse letters T
and face each other. If the liner is not being worn, the distance
between the vertical lines is 356 mm. When the liner is worn and thus
stretched, the distance between the vertical lines increases. This is
used to check whether the liner has the correct fit (see fig. 1).
1) TF liner: Measure the residual limb circumference 5 cm proximal
of the residual limb end.
TT liner: Measure the residual limb circumference 4 cm proximal
of the residual limb end. Additional measurements are required
for some liners.
2) Select the next smaller liner size based on the measured residual
limb circumference.
CAUTION! Reduce by a maximum of two liner sizes to avoid
excessive compression.
3) Check the fit of the liner.

5.2 Adapting the liner

INFORMATION

Liners with a threaded connection have an integrated matrix. The
matrix prevents excessive expansion of the material. The length of
the matrix is based on the liner's domain of application. Liners with
a matrix in the distal are particularly well suited for TT prostheses.
Liners with a matrix over the entire length are usually used for TF
prostheses.

Copolymer liners are thermoformable. For this purpose, pull the
liner over a dry plaster positive and optionally wrap it in an elastic
bandage.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: convection oven 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: convection oven 65 °C, 15 min




> Recommended tools for liners with textile cover: 719S7 trim-
ming scissors, 719520 scissors for synthetic fibres or convention-
al straight edge scissors

> Recommended tools for liners without textile cover: 756L9
trimming device, 756L10 liner trimmer or conventional straight
edge scissors

» NOTICE! Do not use wave edge scissors.
TT liner: Cut the liner horizontally at the required length. Make
sure a smooth cutting edge is obtained to prevent the material
from tearing.
TF liner: Cut the liner according to the trim line. The liner always
has to end outside the prosthetic socket.

5.3 Optional: Installing the pin

INFORMATION

The shape of the prosthetic socket must allow load on the end of the
residual limb.

The pin to connect the liner to the shuttle lock is screwed into the
thread at the distal end of the liner.
> Required materials: Loctite 636K13
1) Apply Loctite to the thread.
2) NOTICE! Do not shorten flexible pins or pins with an outlet
valve.
Screw the pin into the thread and carefully tighten it.

6 Use

A\ CAUTION

Use of powder (e.g. baby powder or talcum)

Skin irritation on the residual limb and loss of function of prosthetic
components due to clogging with particles or deprivation of lubric-
ant

» Keep the product away from powders.
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Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage and readiness for use prior to
each use.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

INFORMATION

Some liners are treated with the Skinguard Technology additive.
Skinguard Technology has an antibacterial effect and prevents the
formation of unpleasant odours.

Substances in sweat containing sulphur may cause discolouration.
This discolouration has no effect on the function or durability of the
liner but cannot be removed. Sulphur may enter sweat through food,
for example, protein products, cabbage, nuts, legumes and sul-
phured products (e.g. dried fruit).

Discolouration of the liner does not justify customer complaint
claims.

INFORMATION

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

» Because of the relatively long drying times of Uneo liners, a
spare liner is recommended.

» Clean new liners before using for the first time.

INFORMATION

Derma Prevent can damage the coating on liners.




6.1 Putting on and taking off the liner
Donning

INFORMATION

Wear the liner directly on the skin. Fabrics between the skin and the
liner can cause skin irritation.

If any allergic reaction occurs, immediately discontinue use and
contact your medical professional.

1) Check the liner for damage. Also check installed connecting ele-
ments (e.g. pin, metal cap).
2) Roll up the liner and place it on the end of the residual limb.
3) Align the liner. Some liners have an orientation aid on the front
(visible or tactile) to make them easier to align.
4) NOTICE! Align a distal connecting element (e.g. pin, metal
cap) with the longitudinal axis of the residual limb.
Unroll the liner without leaving wrinkles or displacing soft tissue,
and without air pockets.
5) Check the fit and the alignment of the liner.
— TF liner: The end of the liner must not be inside the pros-
thetic socket.
— All liners except 6Y100: Do not fold the liner over the pros-
thetic socket.

Doffing
1) Roll up the liner and remove it from the residual limb.
2) Recommendation: Clean the liner (see page 11).

6.2 Cleaning and Care

If you perspire a lot, clean your skin and the liner/prosthesis more
often. Wearing a prosthesis requires daily intensive skin care.
Ottobock recommends the Derma care system for this.

 norice|

Use of improp
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

1) Turn the liner inside out.

2) Hand wash the liner in warm water (30 °C) using a neutral deter-
gent (e. g. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

8) Thoroughly rinse the liner with clear water until all detergent
residues have been removed.

4) Turn the liner again so the outer side/textile material is on the out-
side.

5) Put a towel into the liner and allow the liner to dry lying flat on a
drying rack. Alternatively, use a drying stand (5Y100=").
NOTICE! Liner with textile cover: To avoid damaging the
liner, dry it with the textile material on the outside.

7 Disposal

Do not dispose of the product with unsorted household waste.
Improper disposal can be harmful to health and the environment.
Observe the information provided by the responsible authorities in
your country regarding return, collection and disposal procedures.

8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the
country of use and may vary accordingly.

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance with the descriptions and instructions provided in this
document. The manufacturer will not assume liability for damage
caused by disregarding the information in this document, particularly
due to improper use or unauthorised modification of the product.
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8.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

8.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of fitting. The
warranty covers defects that can be proven to be a direct result of
flaws in the material, production or construction and that are reported
to the manufacturer within the warranty period.

Further information on the warranty terms and conditions can be
obtained from the competent manufacturer distribution company.

Utilisés avec une solution d'adhérence appropriée, les manchons
augmentent le confort de I'utilisateur et améliorent I'adhérence de la
prothése. Ensemble, ils réduisent les forces exercées sur le moignon.

Nom Référence

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y8SL, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6YO3F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Manch Skeo

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2024-03-20

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I"autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les manchons Skeo augmentent I'amortissement des chocs et le
confort de I'utilisateur.

Pour les prothéses transtibiales, Ottobock recommande une emboi-
ture a la forme appropriée et permettant un contact distal avec
I'extrémité du moignon. Le manchon utilisé détermine la solution
d’adhérence appropriée.

La technique d'empreinte pour les prothéses transfémorales peut étre
choisie librement. Le manchon utilisé détermine la solution
d’adhérence appropriée.

Manchons Caleo

Les manchons Caleo sont réalisés avec un gel thermoplastique. Ils ré-
duisent les cisaillements de maniére effective et contribuent au soin
de la peau en diffusant une huile blanche médicale.

La technique d’empreinte peut étre choisie librement. Le manchon
utilisé détermine la solution d’adhérence appropriée.

Manch Uneo

» L'appareillage du patient avec le manchon doit commencer au
plus tard a la date imprimée sur le c6té intérieur de I'’emballage
ou sur I'étiquette (DLUO).
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Les manchons Uneo sont réalisés avec un matériau viscoélastique. Ils
s'adaptent trés bien a la forme et a la structure du moignon tout en
protégeant des forces d'impact.

Ottobock recommande une emboiture a pleine charge (principe
« Harmony ») avec un systéme a dépression approprié.



Hybrid
Ottobock recommande une emboiture a pleine charge (principe
« Harmony ») avec un systéme a dépression approprié.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

2.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

Limitations de bil pour les comp Ottobock

*  Manchon Caleo 6Y94 : le manchon est équipé d'un embout mé-
tallique a I'extrémité distale permettant une connexion avec le sys-
téme Dynamic Vacuum System 4R220=*. Combiner le manchon

q avec le Dy ic V. S 4R220=",

2.3 Durée de vie

Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.
2.4 Contre-indications

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Membre résiduel court

*  Membre résiduel de forme conique prononcée

3 Consignes générales de sécurité

AVERTISSEMENT! Risque de blessures graves
» Tenir le produit hors de portée des enfants. Il existe un risque
d’étouffement si le produit est placé sur la bouche et le nez.

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du

produit

» Tenir le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres
sources de chaleur.

» Ne pas exposer le produit & des températures supérieures a
+80 °C ni inférieures a -20 °C.

» S’assurer que le produit est correctement mis en place et ajusté.
Une mise en place incorrecte ou trop serrée peut occasionner
des pressions ainsi que des compressions des vaisseaux san-
guins et des nerfs.

» Cesser d'utiliser le produit en cas de problémes d'adaptation de
la forme.

PRUDENCE! Irritations cutanées, formation d’eczémas ou infec-

tions dues a une contamination par germes

» Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Au-
cune réutilisation sur d'autres personnes n'est possible.

» Priére de suivre les consignes de nettoyage.

» Utiliser le produit uniquement sur une peau intacte.

4 Contenu de la livraison

Quantité Dési
1 Notice d'utilisation
1 Manchon

5 Mise en service du produit
Les informations techniques suivantes sont disponibles en cas de be-
soin :

Manchons Skeo (exemple TT) 646T2=1.6,
64672112
Manchons Skeo (exemple TF) 647G932
Manchons Hybrid 646T217
Manchons Caleo 6467215
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[ Manchons Uneo \ 646T2=1.8 |

5.2 Aj

5.1 Sélection de la taille (uniquement pour manchon Stan-
dard)

Taille de manchon sélectionnée incorrecte

Risque de blessure di au manchon trop serré ou trop large

» S'’assurer de bien sélectionner la taille de manchon appropriée
pour éviter les problémes suivants :

» Manchon trop court: sensation d'engourdissement, formation
de cloques, mouvements de pompage du moignon dans
I'emboiture

» Manchon trop grand : augmentation de la transpiration, rotation
du moignon dans le manchon, formation de cloques, éruptions
cutanées

Indicateur d’extension
Certains manchons sont équipés d'indicateurs d'extension. Il s’agit
de marquages indiquant |'extension du manchon. Les marquages res-
semblent a deux lettres T transversales et se font face. Lorsque le
manchon n'est pas porté, la distance entre les lignes verticales est de
35 mm. Lorsque le manchon est porté et étiré, I'écart entre les lignes
verticales augmente. Cela permet de vérifier si le manchon a le bon
ajustement (voir ill. 1).
1) Manchon transfémoral : mesurez la circonférence du moignon a
5 cm de I'extrémité proximale du moignon.
Manchon transtibial : mesurez la circonférence du moignon a
4 cm de I'extrémité proximale du moignon. Pour certains man-
chons, d'autres dimensions sont nécessaires.
2) Sur la base de la circonférence du membre résiduel mesurée, sé-
lectionner la taille de manchon inférieure suivante.
PRUDENCE! Réduire au maximum de deux tailles de man-
chon pour éviter une trop forte compression.
3) Vérifiez que la forme du manchon est appropriée.

14

INFORMATION

Les manchons munis d'un raccord fileté possedent une matrice in-
tégrée. La matrice empéche une extension excessive du matériau.
La longueur de la matrice est adaptée au domaine d'application du
manchon. Les manchons avec une matrice dans la zone distale sont
particulierement adaptés aux prothéses TT. Les manchons avec une
matrice sur toute leur longueur sont habituellement utilisés avec des
prothéses TF.

Les manchons en copolymére sont thermoformables. Enfiler le man-
chon sur un positif en platre sec et I'envelopper éventuellement
avec un bandage élastique.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94 : four a chaleur tournante 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95 : four a chaleur tournante 65 °C, 15 min

> Outils recommandés pour les manchons avec textile exté-
rieur : ciseaux de coupe 719S7, ciseaux a fibres synthétiques
719520 ou des ciseaux traditionnels a lames lisses

> Outils r dés pour sans textile extérieur:
appareil de découpe 756L9, ébarbeuse de manchon 756L10 ou
des ciseaux traditionnels a lames lisses

» AVIS! N'utilisez pas de ciseaux crantés.
Manchon TT : découpez le manchon dans le sens horizontal a la
longueur souhaitée. Veillez alors a ce que le bord de coupe soit
lisse afin d'éviter que le matériau ne se déchire.
Manchon TF: découpez le manchon en fonction du tracé du
bord de I'emboiture. L'extrémité du manchon doit alors toujours
se trouver a 'extérieur de I'emboiture.




5.3 Option : montage de plongeur

INFORMATION

La forme de I'emboiture de prothése doit permettre la charge de
I"extrémité du moignon.

Le plongeur rmettant de raccorder le manchon a la prise rapide se
visse dans le filet de I'extrémité distale du manchon.
> Matériel nécessaire : Loctite 636K13
1) Appliquer de la Loctite sur le filet.
2) AVIS! Ne pas r cir des plongeurs flexibl
geurs avec soupape de purge.
Poser le plongeur dans le filet et le serrer avec prudence.

et des plon-

6 Utilisation

Certains manchons sont traités avec I'additif Skinguard Technology.
Skinguard Technology a une fonction antibactérienne et permet
d’éviter la formation d'odeurs désagréables.

Les composés soufrés présents dans la sueur de ['utilisateur
peuvent entrainer une décoloration. Cette décoloration n'a pas
d'influence sur la fonction et la durabilité du manchon, mais il n'est
pas possible de I'effacer. Le soufre peut pénétrer dans la sueur par
les aliments, tels que les produits protéinés, le chou, les noix, les lé-
gumes secs ainsi que les produits soufrés (tels que les fruits secs).
La décoloration du manchon ne constitue pas de raison suffisante
justifiant une réclamation.

INFORMATION

Utilisation de poudre (par ex. poudre pour bébé, talc)

Irritations cutanées au niveau du moignon et perte de fonctionnalité
des composants de la prothése occasionnées par une obturation
due aux particules ou a I'élimination de lubrifiant

» Tenez le produit éloigné de la poudre.

» Les manchons ayant déja servi sont en général plus souples que
les manchons neufs.

» En raison de la durée prolongée de séchage des manchons
Uneo, il est recommandé d'avoir un manchon de rechange.

» Nettoyez les nouveaux manchons avant de les utiliser pour la pre-
miere fois.

| avis |

Surcharge mécanique

Limitations fonctionnelles dues a des dommages mécaniques

» Avant chaque utilisation, vérifier que le produit est bien en état
de fonctionner et n'est pas endommagé.

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute
sur son état. Prendre les mesures nécessaires (parex. net-
toyage, réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un
atelier spécialisé).

INFORMATION

Derma Prevent peut endommager le revétement des manchons.

6.1 Mise en place et retrait du manchon
Mise en place

INFORMATION

Portez le manchon directement sur la peau. Les tissus qui se
trouvent entre la peau et le manchon peuvent provoquer des irrita-
tions cutanées.

En cas de survenue d'une réaction allergique, interrompez

I'utilisation du produit et consultez votre médecin.
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Vérifier que le manchon n’'est pas endommagé. Vérifiez égale-
ment les éléments d'accrochage montés (p. ex. plongeur, capu-
chon métallique).

2) Enroulez le manchon, puis placez-le sur I'extrémité du moignon.

3) Orientez le manchon. Certains manchons disposent d'une aide a
I'orientation sur leur face avant (visible ou palpable) pour simpli-
fier leur positionnement.

4) AVIS! Orientez un élément d’accrochage distal (p. ex. plon-
geur, capuchon métallique) dans I’axe longitudinal du moi-
gnon.

Déroulez le manchon sans faire de plis ni déplacer de tissus
mous et en évitant la formation de poches d'air.

5) Vérifiez que la position et I'orientation du manchon sont cor-
rectes.

— Manchon transfémoral : I'extrémité du manchon ne doit
pas se trouver a l'intérieur de I'emboiture.

— Tous les manchons, sauf 6Y100 : ne rabattez pas le man-
chon sur I'emboiture de prothése.

Retrait

1) Retirez le manchon en le faisant rouler sur le moignon.

2) Recommandation : nettoyez le manchon (consulter la page 16).

6.2 Nettoyage et entretien

| avis|

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent
inadapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

INFORMATION

En cas de transpiration excessive, nettoyer plus souvent la peau et
le manchon/la prothése. Le port d'une prothése nécessite des soins
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intensifs de la peau au quotidien. Ottobock recommande le systeme
de soin Derma.

1)
2)

Tourner le cété intérieur du manchon vers I'extérieur.

Laver le manchon a la main dans de I'eau tiéde (30 °C) avec du
savon neutre (par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

Rincer abondamment le manchon a I'eau claire de maniere a éli-
miner tous les résidus de savon.

Retourner de nouveau le manchon de telle sorte que la partie ex-
terne/le textile se trouve a I'extérieur.

Insérer une serviette dans le manchon et faire sécher le manchon
a plat sur un étendoir. Il est également possible d'utiliser un sé-
choir (65Y100=*).

AVIS! Manchon avec textile externe: faire sécher le man-
chon avec le textile vers I’extérieur afin de prévenir toute dé-
térioration.

7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit avec des ordures ménageres non
triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur I'environnement et la santé. Respectez les prescriptions
des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

8.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect
de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une
modification non autorisée du produit.



8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

8.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a par-
tir de la date d'appareillage. La garantie commerciale couvre les vices
avérés découlant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de
construction. Ces vices doivent étre signalés au fabricant pendant la
période de validité de la garantie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays
vous donnera de plus amples informations sur les conditions de la ga-
rantie commerciale.

1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-03-20

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

» L'applicazione del liner sul paziente deve iniziare al piu tardi en-
tro la data stampata sul lato interno dell'imballaggio o sull'eti-
chetta (MHD/BBD).

| liner, in abbinamento con una soluzione di aderenza adeguata, au-
mentano il comfort di utilizzo e migliorano I'aderenza della protesi. In-
sieme riducono le forze che agiscono sul moncone.

Nome Codice

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y8SL, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6YO3F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Liner Skeo

| liner Skeo migliorano I'ammortizzazione degli urti e il comfort di uti-
lizzo.

Per le protesi transtibiali Ottobock raccomanda un'invasatura adegua-
tamente modellata con attacco distale. Il liner utilizzato determina la
soluzione di aderenza piu adatta.

La tecnica di realizzazione del calco per protesi transfemorale puo es-
sere scelta liberamente. Il liner utilizzato determina la soluzione di
aderenza piu adatta.

Liner Caleo

| liner Caleo sono realizzati in uno speciale gel termoplastico. Riduco-
no efficacemente le forze di taglio e contribuiscono, grazie al rilascio
di un olio bianco medicinale, alla cura della pelle.

La tecnica di realizzazione del calco si puo scegliere liberamente. I li-
ner utilizzato determina la soluzione di aderenza piu adatta.

Liner Uneo

I liner Uneo sono realizzati in uno speciale materiale viscoelastico. Si
adattano molto bene alla forma e alla struttura del moncone e lo pro-
teggono particolarmente dalle forze d'urto.

Ottobock raccomanda un'invasatura a supporto totale (principio "Har-
mony") con un sistema a vuoto assistito adeguato.
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Hybrid
Ottobock raccomanda un'invasatura a supporto totale (principio "Har-
mony") con un sistema a vuoto assistito adeguato.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non e stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

Limit: delle possibilita di binazi per p
Ottobock
* Liner Caleo 6Y94: il liner & dotato di un cappuccio metallico

all'estremita distale per il collegamento al Dynamic Vacuum Sy-
stem 4R220=*. Combinare il liner 1 con il Dy-
namic Vacuum System 4R220=".

2.3 Vita utile

Il prodotto e soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale con-

sumo.

2.4 Controindicazioni

6Y110, 6Y111, 6Y112

* Moncone corto

*  Moncone con forma conica pronunciata

3 Indicazioni generali per la sicurezza

AVVERTENZA! Pericolo di gravi lesioni

» Conservare il prodotto lontano dalla portata dei bambini. Pericolo
di soffocamento, se il prodotto viene indossato sopra naso e boc-
ca.
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CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o altre fonti di calore.

» Non esporre il prodotto a temperature superiori a +80 °C o infe-
riori a -20 °C.

» Controllare che il prodotto sia applicato correttamente e resti nel-
la giusta posizione. Se il prodotto & applicato in modo errato pos-
sono comparire punti di pressione e pué comprimere vasi sangui-
gni e nervi.

» Non utilizzare pil il prodotto in caso di problemi di vestibilita.

CAUTELA! Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o

infezioni dovute a contaminazione da germi

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona; non &
consentito il riutilizzo su altre persone.

» Rispettare le istruzioni per la pulizia.

» Utilizzare il prodotto solo sulla pelle intatta.

4 Fornitura

Quantita D, inazi
1 Istruzioni per I'uso
1 Liner

5 Preparazione all'uso
All'occorrenza sono disponibili le seguenti Informazioni tecniche:

Liner Skeo (esempio TT) 646T2=1.6,
64672112
Liner Skeo (esempio TF) 647G932
Liner Hybrid 646T217
Liner Caleo 6467215
Liner Uneo 646T2=1.8




5.1 Scelta della misura (solo liner standard)

5.2 Adattamento del liner

Misura del liner selezionata in modo errato

Rischio di lesioni dovute al liner troppo stretto o troppo largo

» Assicurarsi di selezionare la giusta misura del liner fodera per
evitare i seguenti problemi:

» Liner troppo piccolo: sensazione di intorbidimento, formazione
di vesciche, movimenti di sollevamento nell'invasatura protesica

» Liner troppo grande: maggiore formazione di sudore, rotazione
del moncone nel liner, formazione di vesciche, eruzione cutanea

INFORMAZIONE

| liner con attacco filettato dispongono di una matrice integrata. La
matrice impedisce un'eccessiva dilatazione del materiale. La lun-
ghezza della matrice varia in base al campo di impiego del liner. | li-
ner con una matrice nella regione distale sono indicati in particolare
per protesi TT. | liner con una matrice lungo tutta la lunghezza ven-
gono utilizzati generalmente per protesi TF.

Indicatore di deformazione

Alcuni liner sono dotati di indicatori di deformazione. Si tratta di con-
trassegni che indicano la deformazione del liner. | contrassegni sem-
brano due T trasversali e poste di fronte tra loro. Se il liner non € in-
dossato, la distanza tra le linee verticali & di 35 mm. Quando il liner
viene indossato e quindi allungato, la distanza tra le linee verticali au-
menta. In questo modo & possibile controllare se il liner ha la giusta
vestibilita (v. fig. 1).

1)

2)

3)

Liner TF: misurare la circonferenza del moncone a 5cm
dall'estremita prossimale del moncone.

Liner TT: misurare la circonferenza del moncone a 4cm
dall'estremita prossimale del moncone. Per alcuni liner sono ne-
cessarie ulteriori misure.

In base alla circonferenza del moncone misurata, selezionare la
dimensione del liner immediatamente piu piccola.

CAUTELA! Ridurre il liner al di due di ioni per
evitare una compressione eccessiva.

Controllare la vestibilita del liner.

I liner copolimerici sono termomodellabili. Calzare il liner su un ges-
so positivo asciutto ed eventualmente avvolgerlo con una fascia ela-

stica.
» 6Y90, 6Y92, 6Y94: forno ventilato 70° C, 2 h
» 6Y93, 6Y94=*-F, 6Y95: forno ventilato 65 °C, 15 min

>

Utensili consigliati per liner con tessuto esterno: forbici da
taglio 719S7, forbici per fibre sintetiche 719520 o una forbice tra-
dizionale con lame lisce

Utensili consigliati per liner senza tessuto esterno: dispositi-
vo di taglio 756L9, trimmer per liner 756L10 o una forbice tradi-
zionale con lame lisce

AVVISO! Non utilizzare forbici con lame ondulate.

Liner TT: tagliare il liner alla lunghezza desiderata in orizzontale.
Assicurarsi che il tagliente sia liscio in modo da evitare che il ma-
teriale si strappi.

Liner TF: tagliare il liner lungo il bordo dell'invasatura. Il liner de-
ve terminare sempre al di fuori dell'invasatura protesica.

5.3 Opzione: montaggio del perno

INFORMAZIONE

La forma dell'invasatura della protesi deve consentire un carico
sull'estremita del moncone.
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Il perno per il collegamento del liner con lo shuttle lock viene avvitato
nella filettatura all'estremita distale del liner.
> Materiali necessari: Loctite 636K13
1) Applicare del Loctite sulla filettatura.
2) AVVISO! Non accorciare i perni flessibili e i perni con valvo-
la di espulsione.
Avvitare il perno nella filettatura e serrare con cautela.

6 Utilizzo

A CAUTELA

Utilizzo di prodotti in polvere (ad es. talco per bambini o talco)
Irritazioni della pelle del moncone e perdita di funzionalita dei com-
ponenti della protesi dovuta a ostruzione con particelle di polvere o
assorbimento del lubrificante

» Non esporre il prodotto alla polvere.

[avviso

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e
che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p.es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata).

Alcuni liner sono trattati con |'additivo Skinguard Technology. | pro-
dotti Skinguard Technology hanno una funzione antibatterica e im-
pediscono la formazione di odori sgradevoli.

Le sostanze sulfuree contenute nel sudore possono causare scolori-
menti. Questi scolorimenti non hanno alcun effetto sul funzionamen-
to e sulla durata del liner, tuttavia non possono essere rimossi. Lo
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zolfo puo arrivare al sudore attraverso |'alimentazione, ad es. attra-
verso prodotti proteici, cavolo, noci, frutta a guscio e altri prodotti
solforati (ad es. frutta secca).

Gli scolorimenti sul liner non possono essere oggetto di reclamo.

» | liner gia indossati sono di norma piu morbidi rispetto a quelli
nuovi.

» Per via dei lunghi tempi di asciugatura dei liner Uneo, si consi-
glia un liner di ricambio.

» Pulire i liner nuovi prima del primo utilizzo.

INFORMAZIONE

Derma Prevent pu6 danneggiare il rivestimento di liner.

6.1 Applicazione e rimozione del liner
Applicazione

Indossare il liner a diretto contatto con la pelle. | tessuti presenti tra
la pelle e il liner possono essere causa di irritazioni cutanee.

In caso di reazione allergica non utilizzare piu il prodotto e consulta-
re il proprio medico.

1) Verificare I'eventuale presenza di danni sul liner. Controllare an-
che gli elementi di collegamento montati (p. es. pin, cappuccio in
metallo).

2) Arrotolare il liner e collocarlo sull'estremita del moncone.

3) Allineare il liner. Alcuni liner sono dotati di un ausilio sul lato ante-
riore (riconoscibile visivamente o al tatto), per facilitarne I'allinea-
mento.



4) AVVISO! Allineare all'asse | itudinale del un
| di coll distale (p. es. perno, cappuccio in
metallo).
Srotolare il liner sul moncone evitando la formazione di pieghe e
di bolle d'aria e senza spostare i tessuti molli.
5) Verificare la posizione e |'allineamento del liner.
— Liner transfemorale: il liner non puo terminare all'interno
dell'invasatura protesica.
— Tutti i liner, tranne il 6Y100: non ripiegare il liner sull'inva-
satura protesica.

Rimozione
1) Arrotolare il liner e rimuoverlo dal moncone.
2) Suggerimento: pulire il liner (v. pagina 21).

6.2 Pulizia e cura

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

In caso di sudorazione intensa, detergere piu spesso la cute e il li-
ner/la protesi. Indossare una protesi richiede una cura intensiva
quotidiana della pelle. Ottobock consiglia il sistema di cura Derma.

1) Rivoltare all'esterno il lato interno del liner.

2) Lavare il liner a mano in acqua tiepida (30 °C) utilizzando del sa-
pone neutro (ad es. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).

3) Sciacquare accuratamente il liner con acqua pulita per eliminare
ogni residuo di sapone.

4) Rivoltare nuovamente il liner in modo tale che il lato esterno/il tes-
suto sia rivolto all'esterno.

5) Inserire un asciugamano nel liner e collocarlo in posizione oriz-
zontale su uno stenditoio per lasciarlo asciugare. In alternativa uti-
lizzare uno stendibiancheria (5Y100=*).

AVVISO! Liner con esterno: iugare il liner con la
parte in tessuto all'esterno, al fine di evitare danni.

7 Smaltimento

Non smaltire il prodotto nei normali rifiuti domestici. Uno smaltimento
scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attener-
si alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alle procedu-
re di restituzione, raccolta e smaltimento.

8 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo
paese di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a
modifiche.

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

8.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere
dalla data di applicazione. La garanzia copre imperfezioni inequivoca-
bilmente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e
deve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di
garanzia commerciale.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono forni-
te dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.
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1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2024-03-20

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

INFORMACION

» El paciente debe empezar a usar el liner a mas tardar en la fecha
impresa en la parte interior del envase o en la etiqueta
(MHD/BBD).

Elevar el liner y, en combinacion con una solucion de adherencia ade-
cuada, mejorar la comodidad de uso y la adherencia de la prétesis.
Juntos reducen las fuerzas que actdan sobre el mufén.

Nombre Referencia

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Liner Skeo
Los liners Skeo mejoran la amortiguacion y la comodidad de uso.
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Para proétesis transtibiales, Ottobock recomienda emplear un encaje
protésico adaptado con contacto en el extremo distal. El liner utilizado
determina qué solucién de adherencia es adecuada.

La tecnologia de impresion para las proétesis transfemorales es de li-
bre eleccioén. El liner utilizado determina qué solucién de adherencia
es adecuada.

Liner Caleo

Los liners Caleo estan hechos de un gel termoplastico. Ellos disminu-
yen eficazmente las fuerzas de cizallamiento y contribuyen al cuidado
de la piel ya que desprenden un aceite blanco medicinal.

La técnica de impresion es de libre eleccién. El liner utilizado determi-
na qué solucion de adherencia es adecuada.

Liner Uneo

Los liners Uneo estan hechos de un material viscoelastico. Se adapta
muy bien a la forma y la estructura del mufién y protege especialmen-
te de las fuerzas de impacto.

Ottobock recomienda utilizar un encaje de carga total (principio "Har-
mony") con un sistema de vacio adecuado.

Hybrid
Ottobock recomienda utilizar un encaje de carga total (principio "Har-
mony") con un sistema de vacio adecuado.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de
otros fabricantes que dispongan de elementos de conexién modulares
compatibles.



de bi para p Ottobock

Liner Caleo 6Y94: el liner posee una caperuza metélica en el ex-
tremo distal para la conexiéon con el Dynamic Vacuum System
4R220=*. Combine el liner G con el Dynamic Va-
cuum System 4R220=".

2.3 Vida atil

El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro
normal.

2.4 Contraindicaciones
6Y110, 6Y111, 6Y112

Mufidn corto
Munén de forma cénica pronunciada

3 Indicaciones generales de seguridad
iADVERTENCIA! Riesgo de lesiones graves

>

Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios. Existe ries-
go de asfixia si el producto se pasa por encima de la boca y de la
nariz.

3

iPRECAUCION! Irritaciones cutaneas, aparicién de eccemas o

dehid

>

>
>

auna con gér
El producto debe utilizarse Ginicamente para una sola persona; no
esta permitida su reutilizacion en otras personas.
Observe las instrucciones de limpieza.
Utilice el producto Gnicamente sobre piel intacta.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad 5. —v]
1 Instrucciones de uso
1 Liner

5 Preparacion para el uso

En caso necesario, hay disponibles los siguientes folletos de informa-
cion técnica:

iPRECAUCIéN! Riesgo de lesiones y de danar el prod

>

>

>

Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras
fuentes de calor.

No exponga el producto a temperaturas superiores a +80 °C ni
inferiores a -20 °C.

Asegurese de que el producto se ha colocado correctamente y de
que esta bien ajustado. Una colocacion incorrecta o demasiado
apretada puede provocar presiones locales y compresion de los
vasos sanguineos y de los nervios.

En caso de notar problemas de ajuste, no siga utilizando el pro-
ducto.

Liner Skeo (ejemplo transtibial) 646T2=1.6,
64672112
Liner Skeo (ejemplo transfemoral) 647G932
Liner Hybrid 646T217
Liner Caleo 6467215
Liner Uneo 64672=1.8

5.1 Seleccionar la talla (solo liner estandar)

Tamaiio de liner seleccionado incorrecto

Peligro de lesiones por el liner demasiado estrecho o demasiado
ancho

» Asegulrese de elegir el tamafio correcto del liner para evitar los

» Liner demasiado pequeiio: entumecimiento, aparicion de am-

siguientes problemas:

pollas, empuje del encaje
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» Liner demasiado grande: aumento de la sudoracion, rotacion
del mufén en el liner, aparicion de ampollas, erupciones cuta-
neas

Indicad

es de alar
Algunos liners tienen indicadores de alargamiento. Son marcas que
indican el alargamiento del liner. Las marcas se ven como dos letras
T transversales y estan opuestas una a la otra. Si el liner no se usa, la
distancia entre las lineas verticales es de 35 mm. Si el liner se usa y
se alarga, la distancia entre las lineas verticales aumenta. Asi se pue-
de comprobar si el liner tiene el ajuste correcto (véase fig. 1).
1) Liner transfemoral: mida el contorno del mufidn a 5 cm en pro-
ximal del extremo del mufdn.
Liner transtibial: mida el contorno del mufidn a 4 cm en proximal
del extremo del mufién. Algunos liners requieren medidas adicio-
nales.
2) A partir de la circunferencia del muién medida, seleccione la si-
guiente talla de liner mas pequefa.
i{PRECAUCION! Reduzca como maximo 2 tallas del liner pa-
ra evitar una compresion excesiva.
3) Compruebe el ajuste del liner.

5.2 Adaptar el liner

INFORMACION

Los liners con conexion a rosca disponen de una matriz integrada.
La matriz impide que el material se dilate en exceso. La longitud de
la matriz depende del ambito de aplicacion del liner. Los liners con
una matriz en la zona distal son especialmente apropiados para pro-
tesis transtibiales. Los liners con una matriz que abarque toda la
longitud se suelen usar para protesis transfemorales.
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Los liners de copolimero son moldeables termoplasticamente. Para
ello coloque el liner sobre un positivo de yeso seco y cubralo opcio-
nalmente con una venda elastica.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: horno de conveccion 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: horno de conveccion 65 °C, 15 min

dad
> Her

para liners con tejido exterior:

tijeras de recorte 719S7, tijeras para fibra sintética 719S20 o

unas tijeras comunes con afilado liso

i dadas para liners sin tejido exterior:
maquina cortadora 756L9, canteadora para liners 756L10 o unas
tijeras comunes con afilado liso

» ;AVISO! No use unas tijeras de afilado ondulado.
Liner transtibial: recorte el liner horizontalmente a la longitud ne-
cesaria. Al hacerlo, preste atencién a un borde de corte liso para
que el material no se desgarre.
Liner transfemoral: recorte el liner siguiendo el borde del enca-
je. Aqui el liner debe acabar siempre fuera del encaje protésico.

> Her

5.3 Opcional: montar el pin

La forma del encaje protésico debe permitir que se cargue el extre-
mo del mufién.

El pin de unién entre el liner y la lanzadera de bloqueo va atornillado a
la rosca del extremo distal del liner.
> Materiales necesarios: Loctite 636K13
1) Aplique Loctite en la rosca.
2) jAVISO! No acorte los pines flexibles ni los pines con valvu-
la de expulsién.
Enrosque y apriete el pin con cuidado en la rosca.



6 Uso

Uso de polvos (p. ej., polvos para bebés o polvos de talco)
Irritaciones cutaneas en el mufién y pérdida de funcionalidad de los
componentes de la prétesis por obstruccion con particulas o por
desaparicion del lubricante

» Mantenga el producto alejado de cualquier tipo de polvo.

» Normalmente, los liners ya usados suelen dar la sensacién de
ser mas blandos que los nuevos.

» Ya que los liners Uneo necesitan mucho tiempo para secarse, se
recomienda tener siempre uno de repuesto.

» Limpie los liners nuevos antes de usarlos por primera vez.

aviso

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecéanicos

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que no
presente dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto si estd dafiado o si su estado fuera dudo-
so. Tome las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion,
sustitucion o envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision).

Derma Prevent puede dafar el revestimiento de los liners.

Algunos liners estan tratados con el aditivo Skinguard Technology.
Skinguard Technology tiene un efecto antibacteriano y evita la apari-
cion de malos olores.

Puede manchar debido a las sustancias sulfurosas del sudor. Estas
manchas no afectan a la funcién ni a la vida util del liner, pero no se
pueden eliminar. El azufre va a parar al sudor a través de los alimen-
tos, p. ej., mediante productos que contengan albdmina, col, nue-
ces, legumbres o productos sulfurados (p. ej., frutas deshidrata-
das).

La aparicién de manchas en el liner no son motivo de reclamacion.

6.1 Colocacion y extraccion del liner
Colocacién

Pongase el liner directamente sobre la piel. Los tejidos situados en-
tre la piel y el liner pueden provocar irritaciones cutaneas.

Si se produjera una reaccion alérgica, deje de utilizar el producto y
consulte a su médico.

1) Compruebe si el liner presenta dafios. Compruebe también los
elementos de conexiéon montados (p. €j., pin, tapa metélica).

2) Enrolle el liner y sitGelo en el extremo del mufién.

3) Alinee el liner. Algunos liners cuentan con una ayuda de orienta-
cion en la parte delantera (visible o tactil) para facilitar la alinea-
cion.

4) ;AVISO! Alinee un elemento de unién distal (p. ej., pin, tapa

alica) en el eje I dinal del no
Desenrolle el liner sin desplazar las partes blandas y sin que se
formen arrugas ni burbujas de aire.

5) Compruebe si el liner esta bien colocado y alineado.

— Liner transfemoral: el liner no puede acabar dentro del en-
caje protésico.

— Todos los liners excepto 6Y100: no doble el liner por el
borde del encaje protésico.
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Extraccion
1) Enrolle el liner y retirelo del muidn.
2) Recomendacion: limpie el liner (véase la pagina 26).

6.2 Limpieza y cuidados

aviso]

Empleo de productos de limpi inad d

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inade-
cuados

» Limpie el producto unicamente con los productos de limpieza

permitidos.

INFORMACION

Si suda mucho, limpie la piel y el liner o la prétesis con mas fre-
cuencia. El uso de proétesis requiere unos cuidados diarios intensi-
vos de la piel. Ottobock recomienda el sistema de cuidado de Der-
ma.

1) Dele la vuelta al liner dejando la cara interior hacia fuera.

2) Lave el liner a mano con agua tibia (30 °C) y un jabon neutro
(p. €j., Derma Clean 453H10=1 de Ottobock).

3) Enjuague bien el liner con agua limpia hasta eliminar todos los
restos de jabon.

4) Dele de nuevo la vuelta al liner para que la cara exterior/el tejido
quede hacia fuera.

5) Introduzca una toalla en el liner y extienda el liner sobre un tende-
dero para que se seque. También puede emplear un escurridor
(5Y100=>).

{AVISO! Liner con tejido exterior: seque el liner con el tejido
hacia fuera para evitar que resulte danado.

7 Eliminacién

No desechar el producto en la basura doméstica no clasificada. Una
eliminacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el me-
dioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las autorida-
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des competentes de su pais relativas a la devolucion, la recogida y la
eliminacion.

8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

8.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

8.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fe-
cha de entrega. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa
demostrable se deba a deficiencias del material, de la fabricacion o
del disefio del producto, y se podra hacer valer frente al fabricante
mientras perdure el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagao: 2024-03-20

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagdes de segurancga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.




» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgéo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

INFORMAGAO

» A protetizagao do paciente com o liner deve comegar, no mais
tardar, na data impressa no lado de dentro da embalagem ou na
etiqueta (MHD/BBD).

Em combinagdo com uma solugao de aderéncia adequada, os liners
aumentam o conforto de uso e melhoram a aderéncia da prétese. Jun-
tos, reduzem as forgas que atuam sobre o coto.

Nome Cadigo
Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6Y78,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112
Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95
Uneo 6Y60
Hybrid 6Y100
Liner Skeo

Os liners Skeo melhoram o amortecimento e o conforto de uso.

Para préteses transtibiais, a Ottobock recomenda um encaixe protéti-
co adaptado com contato da extremidade distal. O liner utilizado de-
termina qual solugdo de aderéncia é adequada.

A técnica de moldagem para préteses transfemorais é livremente sele-
cionavel. O liner utilizado determina qual solugao de aderéncia é ade-
quada.

Liner Caleo

Os liners Caleo sao fabricados em gel termoplastico. Eles reduzem
eficazmente as forgas de cisalhamento e contribuem para o cuidado
da pele, liberando um éleo mineral branco medicinal.

A técnica de moldagem é livremente selecionavel. O liner utilizado de-
termina qual solugéo de aderéncia é adequada.

Liner Uneo

Os liners Uneo sao fabricados em material viscoelastico que se adap-
ta muito bem a forma e a estrutura do coto, protegendo-o especial-
mente contra impactos.

A Ottobock recomenda um encaixe com apoio sobre a superficie total
do coto (principio "Harmony") com um sistema de vacuo adequado.
Hybrid

A Ottobock recomenda um encaixe com apoio sobre a superficie total
do coto (principio "Harmony") com um sistema de vacuo adequado.

2 Uso previsto
2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético
das extremidades inferiores.

2.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular

Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,

que dispéem de elementos de conexao modulares compativeis, nao

foi testada.

LimitacOes para as bi oes de P Ottobock

e Caleo Liner 6Y94: o liner tem uma tampa de metal na extremida-
de distal para a conexdo com o Dynamic Vacuum System
4R220=*. Combil o liner com o Dy ic V.
System 4R220=".

2.3 Vida util
Este produto é uma pega sujeita ao desgaste normal pelo uso.
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2.4 Contraindicacoes

6Y110, 6Y111, 6Y112

*  Membro residual curto

*  Membro residual com forma cénica acentuada

3 Indicacdes gerais de seguranca

ADVERTENCIA! Perigo de lesdes graves

» Guarde o produto fora do alcance de criangas. Existe o risco de
asfixia, se o produto for colocado sobre a boca e o nariz.

CUIDADO! Risco de lesées e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras
fontes de calor.

» Nao exponha o produto a temperaturas superiores a +80 °C e in-
feriores a -20 °C.

» Certifique-se de que o produto esta corretamente colocado e
bem ajustado. Uma colocagéo incorreta ou apertada demais pode
causar fendbmenos compressivos e compressdes de vasos sangu-
ineos e nervos.

» Nao continue a usar o produto em caso de problemas de ajuste.

CUIDADO! Irritaco a for ao de

coes por cc i i

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa, nao é permitido
o reliso em outras pessoas.

» Observe as instrugdes de limpeza.

» Use o produto somente em contato com pele nao lesionada.

ou infec-

micr

4 Material fornecido

o) PRy Designaca
1 Instrugdes de utilizagao
1 Liner

28

5 Estabelecer a operacionalidade
Em caso de necessidade, as seguintes Informagbes Técnicas estao
disponiveis:

Liner Skeo (exemplo TT) 646T2=1.6,
64672112
Liner Skeo (exemplo TF) 647G932
Liner Hybrid 6467217
Liner Caleo 6467215
Liner Uneo 64672=1.8

5.1 Selecionar o tamanho (sé liner padrao)

A\ CUIDADO

Tamanho errado de liner selecionado

Risco de lesdes devido a liner muito apertado ou muito largo

» Certifique-se de que seleciona o tamanho correto de liner para
evitar os seguintes problemas:

» Liner pequeno demais: sensagdo de dorméncia, formagao de
bolhas, movimentos de elevagdo no encaixe protético

» Liner grande demais: sudorese aumentada, rotagdo do coto no
liner, formagao de bolhas, erupgao da pele

Indicador de al S
Alguns liner tém indicadores de alongamento. Tratam-se de marcas
nas quais é possivel ler o alongamento do liner. As marcas asseme-
Iham-se a duas letras T transversais e estdo opostas uma a outra. Se
o liner ndo estiver desgastado, a distancia entre as linhas verticais é
de 35 mm. Se o liner estiver desgastado e, por conseguinte, esticado,
a distancia entre as linhas verticais aumenta. Assim é possivel contro-
lar se o liner esta bem ajustado (veja a fig. 1).




1)

3)

Liner transfemoral: Medir a circunferéncia do coto 5 cm proxi-
malmente a sua extremidade.

Liner transtibial: Medir a circunferéncia do coto 4 cm proximal-
mente a sua extremidade. Para alguns liners, sdo necessarias
medidas adicionais.

Com base na circunferéncia medida do membro residual, seleci-
onar o tamanho de liner mais pequeno seguinte.
CUIDADO! Dimil no ma dois

fim de evitar uma compressao excessiva.
Verificar a adaptagéo do liner.

h

de liner a

5.2 Adaptar o liner

INFORMACAO

Os liners com conexdo roscada possuem uma matriz integrada, que
impede uma distensdo excessiva do material. O comprimento da
matriz orienta-se pela area de aplicagao do liner. Os liners com ma-
triz na regido distal sdo particularmente adequados para préteses
TT. Os liners com matriz em todo o comprimento sdo normalmente
utilizados para proteses TF.

Os liners de copolimero podem ser moldados termoplasticamente.
Para isso, colocar o liner sobre um positivo de gesso seco e, opcio-
nalmente, envolvé-lo com uma faixa elastica.

» 6Y90, 6Y92, 6Y94: forno de convecgao a 70 °C, 2 h

» 6Y93, 6Y94="-F, 6Y95: forno de conveccéo a 65 °C, 15 min

dad

Ferr r para liners com revestimento
téxtil externo: tesoura de corte 71957, tesoura de fibra sintética
719520 ou uma tesoura convencional de fio liso

Ferr recc para liners sem revestimento
téxtil externo: cortador 756L9, aparador de liners 756L10 ou
uma tesoura convencional de fio liso

INDICACAO! Nio utilizar tesouras de laminas onduladas.
Liner TT: Cortar o liner horizontalmente no comprimento neces-
sario, atentando para uma borda de corte lisa para que o material
nao rasgue.

Liner TF: Cortar o liner seguindo a linha da borda do encaixe. O
liner deve terminar sempre fora do encaixe protético.

dad

5.3 Opcional: montar o pino

INFORMACAO

A forma do encaixe protético deve possibilitar uma carga sobre a ex-
tremidade do coto.

O pino para a ligagao do liner com o fecho de pressao é aparafusado
na rosca na extremidade distal do liner.

> Materiais necessarios: Loctite 636K13

1) Aplicar Loctite na rosca.

2) INDICACAO! Nio encurtar os pinos flexiveis, nem os pinos
com valvula de expulsao.
Enroscar e apertar o pino na rosca, cuidadosamente.

6 Uso

A CUIDADO

Uso de produtos em pé (por ex., talco infantil, talco)

Irritagdes cutaneas no coto e perda do funcionamento de compo-
nentes protéticos devido a obstrugéo por particulas ou a remogao
do lubrificante

» Mantenha o produto longe de pés.
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| INDiCAGAO

Sobrecarga mecénica

Restrigdes funcionais devido a danos mecéanicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a operacionalidade
e a danos.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, repa-
ro, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada).

6.1 Colocando e retirando o liner
Colocar

INFORMA

Alguns liners foram tratados com o aditivo Skinguard Technology.
Skinguard Technology tem um efeito antibacteriano e impede a for-
magao de odores desagradaveis.

E possivel o surgimento de descoloracées devido a substancias sul-
furosas. Tais descoloragbes ndo tém qualquer efeito sobre o funcio-
namento e a durabilidade do liner, mas ndo podem ser removidas.
O enxofre pode estar presente no suor através dos alimentos, co-
mo produtos proteicos, repolho, frutos secos, frutas de casca rija,
bem como de produtos sulfurados (p. ex., frutas desidratadas).

As descoloragdes no liner ndo sao motivo para reclamacgao.

» Normalmente, os liners usados sdo mais suaves ao tato do que
0S Novos.

» Devido ao tempo de secagem mais longo dos liners Uneo, é re-
comendavel ter um liner de reserva.

» Limpar os liners novos antes de usar pela primeira vez.

Vista o liner diretamente sobre a pele. Materiais que se encontram
entre a pele e o liner podem causar irritagdes cuténeas.

Caso surja uma reagao alérgica, pare de usar o produto e consulte
seu médico.

1) Verificar o liner quanto a presenca de danos. Verificar também os
elementos de conexdo montados (p. ex., pino, tampa de metal).

2) Enrolar o liner e colocéa-lo na extremidade do coto.

3) Alinhar o liner. Alguns liners possuem, no lado dianteiro, uma
marca (visivel ou palpavel) para ajudar na orientagéo e facilitar o
alinhamento.

4) INDICAQI\O! Alinhar um elemento de conexao distal (p. ex.,
pino, tampa de metal) ao eixo longitudinal do coto.
Desenrolar o liner sem dobras, sem deslocar as partes moles e
sem gerar inclusoes de ar.

5) Verificar o ajuste e o alinhamento do liner.

— Liner transfemoral: o liner ndo pode terminar dentro do en-
caixe protético.

— Todos os liners, exceto o 6Y100: ndo dobrar o liner sobre
o encaixe protético.

Retirar
1) Enrolar o liner e retira-lo do coto.
2) Recomendacao: limpar o liner (consulte a pagina 30).

6.2 Limpeza e cuidados

O Derma Prevent pode danificar os revestimentos dos liners.
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Utilizacao de deter q >

Danificagdo do produto devido a detergentes inadequados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autoriza-
dos.




INFORMACAO

Se vocé suar muito, limpe a pele e o liner/prétese com mais fre-
quéncia. O uso da prétese exige um cuidado diario e intensivo da
pele. A Ottobock recomenda o sistema de cuidados Derma para is-
so.

1) Virar o liner pelo avesso.

2) Lavar o liner a mao em agua quente (30 °C) com sabdo neutro
(p. ex., Ottobock Derma Clean 453H10=1).

3) Enxaguar bem o liner com agua limpa para remover completa-
mente os residuos de sabao.

4) Revirar o liner, deixando o lado externo/tecido para fora.

5) Introduzir uma toalha no liner e deixa-lo secar deitado sobre um
varal de chdo. Como alternativa, utilizar uma estante para seca-
gem (5Y100=").
INDICAGAO! Liner com tecido externo: seque o liner com o
tecido para o lado de fora, para evitar danos.

7 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico nao seletivo. Uma elimi-
nagao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente
e a salde. Observe as indicagoes dos 6rgaos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.

8 Notas legais

Todas as condigdes legais estao sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigbes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo ina-
dequada ou a modificagdo do produto sem permissao.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragao de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

8.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par-
tir da data de protetizagdo. Esta garantia contratual abrange defeitos
comprovadamente causados por erros de material, fabricagdo ou
construgao e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagdes sobre as condigbes de garantia contratual.

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2024-03-20

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

» De verzorging van de patiént met de liner moet uiterlijk beginnen
op de datum die staat vermeld aan de binnenkant van de verpak-
king of op het etiket (MHD/BBD).
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In combinatie met een geschikte hechtoplossing verhogen liners het
draagcomfort en verbeteren ze de hechting van de prothese. Samen
reduceren ze de krachten die inwerken op de stomp.

Naam Artikel

Skeo 6Y41, 6Y42, 6Y43, 6Y70, 6Y71, 6Y75, 6Y77, 6YT8,
6Y80, 6Y81, 6Y85, 6Y87, 6Y88, 6Y88L, 6Y110,
6Y111, 6Y112

Caleo 6Y90, 6Y92, 6Y93, 6Y93F, 6Y94, 6Y95

Uneo 6Y60

Hybrid 6Y100

Skeo liners

Skeo liners verbeteren de schokdemping en het draagcomfort.
Ottobock adviseert voor TT-prothesen een speciaal gemodelleerde
koker met distaal eindcontact. De gebruikte liner bepaalt welke hecht-
oplossing geschikt is.

De afdruktechniek voor TF-prothesen is vrij te kiezen. De gebruikte
liner bepaalt welke hechtoplossing geschikt is.

Caleo liners

Caleo liners zijn gemaakt van een thermoplastische polyurethaangel.
Ze zorgen voor een effectieve reductie van schuifkrachten en dragen
door de afgifte van een medische witte olie bij tot de verzorging van
de huid.

De afdruktechniek is vrij te kiezen. De gebruikte liner bepaalt welke
hechtoplossing geschikt is.

Uneo liners

Uneo liners zijn gemaakt van een visco-elastisch materiaal. Het past
zich zeer goed aan de vorm en structuur van de stomp aan en biedt
vooral bescherming tegen stootkrachten.

Ottobock adviseert een volcontactkoker (principe "Harmony") met een
geschikt onderdruksysteem.
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Hybrid
Ottobock adviseert een volcontactkoker (principe "Harmony") met een
geschikt onderdruksysteem.

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Combi gelijkhed

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbin-
dingselementen, is niet getest.

Combinatiebeperki voor Ot p

* Caleo Liner 6Y94: de liner beschikt aan het distale uiteinde over
een metalen kap voor de verbinding met het Dynamic Vacuum
System 4R220=*. Combineer de liner alleen met het Dynamic
Vacuum System 4R220=*.

2.