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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-12-16

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

» Weisen Sie den Benutzer 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.

1.1 Funktion

Die Derma Seal Stumpfstrimpfe 4563D4, 453D5 und 453D7 bestehen
aus einem mit Polymer-Gel beschichtetem Gewebe und werden fir
Unterschenkelstimpfe eingesetzt. Sie dienen dem Schutz der Haut
des Stumpfs und der Reduzierung von Belastungen durch Druck und
Reibung. Das medizinische Mineraldl im Polymer-Gel pflegt die Haut
des Stumpfs beim Tragen. Die unterschiedlichen Derma Seal Stumpf-
strimpfe sind wie folgt aufgebaut:

Aufbau

Nylon-Gewebe mit innen liegender Po-
lymer-Gel-Beschichtung
Coolmax®-Gewebe mit innen liegender
Polymer-Gel-Beschichtung

Kennzeichen
453D7 Derma Seal

453D4 Derma Seal forte

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Die Derma Seal Stumpfstrimpfe werden fir Versorgungen von KBM-
Prothesen (Kondylenbettung Miinster) und PTB-Prothesen (Patella-
Tendon-Bearing) eingesetzt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

3.2 Allg ina Sicherheitshi

/A WARNUNG!

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

Gefahr von schweren Verletzungen

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

/A VORSICHT!

fab dul had.

Verlet und Gefahr von Pr

453D5 Derma Seal dou-
ble forte

2 Coolmax®-Gewebe-Schichten mit da-
zwischen liegender Polymer-Gel-Be-
schichtung

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut und anderen Hit-
zequellen fern.

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

» Beachten Sie die Reinigungsanweisungen.



» 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.

Hautirri Bildung von Ek oder Infektionen durch

Kontamination mit Keimen

» Verwenden Sie das Produkt nur auf intakter Haut.

4 Lieferumfang

Menge | B: ung K ick
1 Gebrauchsanweisung -
1 Stumpfstrumpf -
5 Gebrauch
5.1 An- und Ausziehen des Stumpfstrumpfs
Anziehen

> Voraussetzung: Alle scharfkantigen Gegenstande an den Han-
den oder Handgelenken sind abgelegt (z. B. Ringe, Armbénder,
Uhren). Scharfkantige Fingernagel dirfen nicht mit dem Produkt
in Kontakt kommen.

» INFORMATION: Nur trock iimpfe iet
Den Stumpfstrumpf aufrollen, an das Stumpfende anlegen und
faltenfrei abrollen (siehe Abb. 1).

Ausziehen

1) Den Stumpfstrumpf vom offenen zum geschlossenen Ende aufrol-
len und vom Stumpf abnehmen (siehe Abb. 2).

2) Empfehlung: Den Stumpfstrumpf gemaB dem Kapitel ,Reinigung
und Pflege* (siehe Seite 4) reinigen.

5.2 Reinigung und Pflege

1) HINWEIS! Zur Vermei von Beschadi
schen nicht auswringen.
Den Stumpfstrumpf von Hand in warmem Wasser (30 °C) mit
Feinwaschmittel waschen.

2) Den Stumpfstrumpf mit klarem Wasser grindlich ausspilen.

3) INFORMATION: Das Abtrocknen mit einem Handtuch be-

hl igt den Trock gang.

Den Stumpfstrumpf flach liegend auf einem Wéaschestander oder
einem Handtuch trocknen.

beim Wa-

6 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behérde |hres Landes zu Riickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

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

7.1 Haftung

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

7.2 CE-Konformitat

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

7.3 Garantie
Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Versor-
gungsdatum. Von der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich



auf Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und in- 453D7
nerhalb des Garantiezeitraums dem Hersteller gegenuber geltend ge- Kennzei- Strumpf- Gellinge Umfang Umfang
macht werden. chen linge [cm] [cm] distal [cm] | proximal
Néhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan- [cm]
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers. 453D7=1 30 20 16 bis 22 16 bis 25
B 453D7=2 40 25 18 bis 26 18 bis 30
8 Technische Daten - -
Die Auswahl der StrumpfgréBe ist abhangig von Stumpflange und 453D7=3 40 25 20 b!s 31 20 b!s 35
Stumpfumfang. Die Stumpflange wird iber die Kondylenbettung ge- 453D7=4 45 33 20bis31 | 20 bis 35
messen. Die Gellange des Stumpfstrumpfs sollte iiber den Prothesen- 453D7=5 45 25 23bis 35 | 23 bis 40
schaft hinausreichen. 453D7=6 50 33 23 bis 35 23 bis 40
453D4 453D7=7 50 33 27 bis 40 27 b?s 45
Kennze- | Strumpf- | Gellinge | Umfang | Umfang 453D7=8 50 33 30 bis 48 | 30 bis 53
chen lange [cm] [cm] distal [cm] | proximal
- [em] 1 Product description English
453D4=1 30 25 15 bis 22 20 bis 32
453D4=2 30 25 20 bis 26 | 28 bis 42 [INFORMATION|
453D4=3 40 30 20 bis 26 28 bis 45 Date of last update: 2021-12-16
453D4=10 70 25 15 bis 22 20 bis 32 » Please read this document carefully before using the product
453D4=20 75 30 20 bis 26 | 28 bis 42 and observe the safety notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.
453D5 » Please contact the manufacturer if you have questions about the
Kennzei- Strumpf- Gellange Umfang Umfang product or in case of problems.
chen lénge [cm] [em] distal [cm] | proximal » Report each serious incident related to the product to the manu-
[cm] facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
453D5=1 30 25 15 bis 20 20 bis 28 ticularly important when there is a decline in the health state.
453D5=2 30 25 20 bis 24 28 bis 40 » Please keep this document for your records.
453D5=3 40 30 20 bis 24 28 bis 43 1.1 Functi
- - .1 Function
::zg:::g ;g 22 ;2 E:z 52 ig E:z ig The 453D4, 453D5 and 453D7 Derma Seal residual limb socks are
= made from a polymer gel-coated fabric and are used for transtibial

residual limbs. They are used to protect the skin of the residual limb
and reduce stress caused by pressure and chafing. The medical-
grade mineral oil in the polymer gel cares for the skin of the residual
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limb when it is worn. The different Derma Seal residual limb socks are
designed as follows:

Reference Number Design

453D7 Derma Seal Nylon fabric with inner polymer gel
coating

453D4 Derma Seal forte | Coolmax® fabric with inner polymer gel
coating

453D5 2 Coolmax® fabric layers with a polymer

Derma Seal double forte | gel coating in-between

2 Intended use

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

2.2 Area of application

The Derma Seal residual limb socks are applied to fittings of Minster
supracondylar beddings and PTB prostheses (Patella-Tendon-Bear-
ing).

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

Warning regarding possible technical damage.

/A CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

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

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

» Observe the cleaning instructions.

» 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.

Skin irritation, formation of or infections due to contam-

ination with germs

» Only use the product on intact skin.

4 Scope of delivery

Quantity | Designation Reference
number
1 Instructions for use -
1 Residual limb sock -
5 Use

5.1 Donning and doffing the residual limb sock
D

3.2 General safety instructions

/A 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.

> Requirement: Remove all sharp objects from the hands and
wrists (such as rings, bracelets or watches). Do not allow sharp
fingernails to come into contact with the product.

» INFORMATION: Put only dry residual limb socks on.
Roll up the residual limb sock, place it on the end of the residual
limb and unroll it onto the residual limb with no wrinkles (see
fig. 1).



Doffing

1) Roll the residual limb sock up from the open end to the closed
end and remove from the residual limb (see fig. 2).

2) Recommendation: clean the residual limb sock according to the
section "Cleaning and Care" (see page 7).

5.2 Cleaning and Care

1) NOTICE! In order to avoid damage, do not wring out when
washing.
Hand wash the residual limb sock in warm water (30 °C) with mild
detergent.

2) Thoroughly rinse the residual limb sock with clear water.

3) INFORMATION: Using a hand towel speeds up the drying
process.
Leave the residual limb sock to dry lying flat on a washing stand
or a hand towel.

6 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to 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.

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

7.1 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.

7.2 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.

7.3 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.

8 Technical Data

The selection of the sock size depends on the length and circumfer-
ence of the residual limb. The residual limb length is measured over
the condyles. The length of the gel of the residual limb sock should
exceed that of the prosthetic socket.

453D4
Reference Sock Gel length | Distal cir- | Proximal
Number length [cm] cumfer- circumfer-
[cm] ence [cm] | ence [cm]
453D4=1 30 25 1510 22 20 to 32
453D4=2 30 25 20 to 26 28 to 42
453D4=3 40 30 20 to 26 28 to 45
453D4=10 70 25 15 to 22 20 to 32
453D4=20 75 30 20 to 26 28 to 42
453D5
Reference Sock Gel length | Distal cir- | Proximal
Number length [cm] cumfer- circumfer-
[cm] ence [cm] | ence [cm]
453D5=1 30 25 15 to 20 20 to 28
453D5=2 30 25 20 to 24 28 to 40




453D5 » Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
Reference Sock Gel length | Distal cir- | Proximal notamment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a
Number length [cm] cumfer- circumfer- I'autorité compétente de votre pays.
[cm] ence [cm] | ence [cm] » Conservez ce document.
453D5=3 40 30 20 to 24 28 to 43 1.1 Fonction
453D5=10 70 25 1510 20 20 to 28 Les bonnets couvre-moignon Derma Seal 453D4, 453D5 et 453D7,
453D5=20 7% 30 0to24 2810 40 constitués de tissu et d'une couche de gel polymere, sont utilisés
453D7 pour les moignons des jambes. lIs protégent la peau du moignon et
Relerence Sock Gel length | Distal cir- Proximal atténuent les frottement et la compression. L'huile minérale a usage
Number length [cm]g S ey Sy médicale contenue dans le gel polymére apporte un soin bénéfique la
[Cl?l] ence [cm] | ence [cm] peau du moignon. Les différents bonnets couvre-moignon Derma Seal
t & it :
453D7=1 30 20 16t022 | 16t0 25 sont composes comme sut
453D7=2 40 25 18 to 26 18 to 30 Référence Composition
453D7=3 40 25 20 to 31 20 to 35 Derma Seal 453D7 Tissu en nylon et une couche interne de
453D7=4 45 33 201031 | 201035 gel polymére
453D7=5 45 25 23 t0 35 23 to 40 Derma Seal forte 4563D4 | Tissu Coolmax® et une couche interne
de gel polymére
453D7=6 50 33 23 to 35 23 to 40
453D7=7 50 33 5710 40 5710 45 Derma Seal double forte | 2 couches de tissu Coolmax® avec,
— 453D5 entre les deux une couche de gel poly-
453D7=8 50 33 30 to 48 30 to 53 mére
1 Description du produit Francais | 2 Utilisation conforme
2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
Date de la derniére mise a jour : 2021-12-16 des membres inférieurs.
> V‘eu?lllez lire attenltivelmgnt I'intégralité de ce fiocument lavan.t 2.2 Domaine d’application
d, utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri- Les bonnets couvre-moignon Derma Seal sont utilisés pour les pro-
te. théses avec emboitures a accrochage supra condylien ou des emboi-
> Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé- tures PTB (Patellar-Tendon-Bearing).
curité.
» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problémes.




3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

| avis|

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 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 nues, de la braise et
d’autres sources de chaleur.

» 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.

» 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 problemes d’adaptation de
la forme.

Irritations ées, formation d’eczé ou inf dues a

une contamination par germes

>

Utiliser le produit uniquement sur une peau intacte.

4 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Bonnet couvre-moignon -

5 Utilisation
5.1 Mise en place et retrait du bonnet couvre-moignon

Mise en place

>

Condition requise: tous les objets présentant des arétes
saillantes portés au niveau des mains ou des poignets sont retirés
(p. ex. bagues, bracelets, montres). Eviter tout contact du produit
avec des ongles acérés.

INFORMATION: Ne mettre en place que des bonnets couvre-
moignon secs.

Enrouler le bas pour moignon, le placer a I'extrémité du moignon
et le dérouler sans faire de plis (voir ill. 1).

Retrait

1)

2)

Déroulez le bonnet couvre-moignon de |'extrémité ouverte a I'ex-
trémité fermée et retirez-le du moignon (voir ill. 2).
Recommandation : nettoyez le bonnet couvre-moignon comme
indiqué au chapitre « Nettoyage et entretien » (consulter la
page 9).

5.2 Nettoyage et entretien

1)

AVIS! Pour éviter d'endommager le produit, ne I'essorez pas
lors du lavage.

Lavez le bonnet couvre-moignon a la main avec de I'eau chaude
(a 30 °C) et une lessive pour linge délicat.
Rincer abondamment a |'eau claire.
INFORMATION: Pour élérer le pr
chez le produit avec une serviette.
Faites sécher le bonnet couvre-moignon a plat sur un séchoir ou
une serviette.

de séch sé-



6 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures mé-
nageéres 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.

7 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.

7.1 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.

7.2 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.

7.3 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.

8 Caractéristiques techniques
Le choix de la taille du bonnet couvre-moignon dépend de la longueur
et de la circonférence du moignon. La longueur du moignon est me-
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surée au dessus des condyles. Il est recommandé que le gel poly-
mére dépasse le bord de I'emboiture.

453D4
Référence | L L Ci fé Ci fé
du bonnet de la rence dis- rence
[cm] couche de | tale [cm] | proximale
gel [cm] [cm]
453D4=1 30 25 De 16222 | De 20 a 32
453D4=2 30 25 De 20426 | De 28a42
453D4=3 40 30 De 202426 | De28a45
453D4=10 70 25 De 16422 | De 20a 32
453D4=20 75 30 De 20226 | De 28 a 42
453D5
Référence | Longueur | Longueur | Circonfé- Circonfé-
du bonnet dela rence dis- rence
[cm] couche de | tale [cm] proximale
gel [cm] [cm]
453D5=1 30 25 De 152420 | De 20428
453D5=2 30 25 De 20 a 24 | De 28 a4 40
453D5=3 40 30 De 20a24 | De 28243
453D5=10 70 25 De 156220 | De 20 a 28
453D5=20 75 30 De 20224 | De 28 a 40
453D7
Référence | Longueur | Longueur | Circonfé- Circonfé-
du bonnet dela rence dis- rence
[cm] couche de | tale [cm] proximale
gel [cm] [cm]
453D7=1 30 20 De16a22 | De16a25
453D7=2 40 25 De 18 226 | De 18 a 30
453D7=3 40 25 De20a31 | De20a35
453D7=4 45 33 De20a31 | De20a35




1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-12-16

» 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.

1.1 Funzione

| coprimonconi Derma Seal 453D4, 453D5 e 453D7 sono realizzati in
tessuto rivestito con un gel polimero e vengono utilizzati per amputati
transtibiali. Proteggono la pelle del moncone e ne riducono la solleci-
tazione provocata da pressione e sfregamenti. A contatto con la pelle,
I'olio minerale medicinale contenuto nel gel polimero esercita
un'azione curativa sulla pelle stessa. | diversi coprimonconi Derma
Seal presentano le seguenti strutture:

453D7 Codice Struttura

Référence | L L Ci fé Ci fé 453D7 Derma Seal Tessuto di nylon con rivestimento in gel

du bonnet de la rence dis- rence polimero

[em] couche de | tale [cm] | proximale 453D4 Derma Seal forte | Tessuto Coolmax® con rivestimento in
gel [cm] [cm] gel polimero
453D7=5 45 25 De 232435 | De 23 a 40 453D5 Derma Seal dou- | Due strati in tessuto Coolmax® e uno
453D7=6 50 33 De 23a35 | De 23440 ble forte strato intermedio di gel polimero
453D7=7 50 33 De 27 240 | De 27 245
453D7=8 50 33 De30a48 | De30a53 | | 2 Uso conforme
2.1 Uso previsto
Htaliano Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-

letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

| coprimonconi Derma Seal vengono impiegati per |'applicazione su
protesi sopracondiloidee KBM (Kondylenbettung Minster) e PTB (Pa-
tellar Tendon Bearing).

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

/A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ AVVERTENZA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

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.

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

» Rispettare le istruzioni per la pulizia.

» 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 pud comprimere vasi sangui-

gni e nervi.
» Non utilizzare piu il prodotto in caso di problemi di vestibilita.
Rischio di irritazioni for i di i o inf
d a inazione da germi

» Utilizzare il prodotto solo sulla pelle intatta.

4 Fornitura

Quantita | D i Codice
1 Istruzioni per |'uso -
1 Coprimoncone -

5 Utilizzo
5.1 Applicazione e rimozione del coprimoncone

Applicazione

> Condizione preliminare: togliere qualsiasi oggetto appuntito da
mani o polsi (p. es. anelli, braccialetti, orologi, ecc.). Evitare il
contatto tra il prodotto e unghie lunghe appuntite.

» INFORMAZIONE: Ind e lusi
asciutti.
Arrotolare il coprimoncone, poggiarlo sull'estremita del moncone
e srotolarlo senza pieghe (v. fig. 1).

copri
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Rimozione

1) Arrotolare il coprimoncone dall'estremita aperta all'estremita
chiusa e rimuoverlo dal moncone (v. fig. 2).

2) Suggerimento: lavare il coprimoncone come descritto nel capito-
lo "Pulizia e cura" (v. pagina 12).

5.2 Pulizia e cura

1) AVVISO! Non torcere, per evitare di causare danni durante
la pulizia.
Lavare il coprimoncone a mano in acqua calda (30 °C) con un de-
tergente per biancheria delicata.

2) Sciacquare abbondantemente il coprimoncone.

3) INFORMAZIONE: Per accelerare i tempi di asciugatura, tam-
ponare con un asciugamano.
Collocare il coprimoncone in senso orizzontale su uno stenditoio
0 su un asciugamano.

6 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

7 Note legali

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

7.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto é 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.



7.2 Conformita CE 453D5
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) Codice Lungh. co- Lungh. Circonf. Circonf.
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita primonco- | strato gel distale prossima-
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante. ne [cm] [cm] [cm] le [cm]
7.3 Garanzia commerciale 453D5=2 30 25 da20a24 | da28a40
Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere 453D5=3 40 30 da20a24 | da28a43
dalla data di applicazione. La garanzia copre imperfezioni inequivoca- 453D5=10 70 25 da 15220 | da20a28
bilmente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e 453D5=20 75 30 da20a 24 | da28a 40
deve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di
garanzia commerciale. 453D7
Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono forni- Codice Lungh. co- | Lungh. Circonf. Circonf.
te dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese. primonco- | strato gel distale prossima-
ne [cm] [cm] [cm] le [cm]
8 Dati tecnici 453D7=1 30 20 dal16a22 | dal6a25
La scelta della misura del coprimoncone dipende dalla lunghezza e 453D7=2 40 25 da18a26 | da18a 30
dalla circonferenza del moncone. La lunghezza del moncone viene mi- 453D7-3 20 25 da20a31 | da20a35
suratafopra i condili. Lo stra.to di gel del coprimoncone deve sporge- 253D7=4 5 33 da20a31l | da20a35
re dall'invasatura della protesi.
453D7=5 45 25 da23a35 | da23a40
453D4 453D7=6 50 33 da23a35 | da23a40
Codice Lungh. co- Lungh. Circonf. Circonf. 453D7=7 50 33 da27a40 | da27a45
primonco- | strato gel distale prossima- 453D7=8 50 33 4230248 | da30a53
ne [cm] [cm] [cm] le [cm]
453D4=1 30 25 da15a22 | da20a32
453D4=2 30 25 da20a26 | da28a42 1 Descripcion del producto Espafiol
453D4=3 40 30 da20a26 | da28a45 -
453D4=10 70 25 da15a22 | da20a32 , o
453D4=20 75 30 4220226 | da28a42 Fecha de la dltima actualizacion: 2021-12-16 ‘ N
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
453D5 zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.
Codice Lungh. co- Lungh. Circonf. Circonf. » Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.
primonco- | strato gel distale prossima- » Pongase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
ne [cm] [cm] [cm] le [cm] producto o si surgiesen problemas.
453D5=1 30 25 da15a20 | da20a28
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» 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.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/\ PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

1.1 Funcién

Las calcetas para muinén Derma Seal 453D4, 453D5 y 453D7 estan
hechas de un tejido recubierto de gel polimero y disefadas para mu-
fones tibiales. Sirven para proteger la piel del mufién y para reducir
los efectos negativos de la presion y del roce. El aceite mineral medi-
cinal del gel polimero cuida la piel del muiién durante el uso del pro-
ducto. Las diferentes calcetas para mufion Derma Seal tienen las si-
guientes composiciones:

Referencia
Derma Seal 453D7

Tejido de nailon con una capa interior
de gel polimero

Tejido Coolmax® con una capa interior
de gel polimero

2 capas de tejido Coolmax® con una
capa intermedia de gel polimero

Derma Seal Forte 453D4

Derma Seal Double Forte
453D5

2 Uso previsto
2.1 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

Las calcetas para mufién Derma Seal se utilizan para tratamientos
con protesis KBM (Kondylenbettung Miinster) y PTB (Patella-Tendon-
Bearing).
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Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ ;ADVERTENCIA!

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.

/A {PRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego, las brasas y cualquier
otra fuente de calor.

» El producto debe utilizarse Gnicamente para una sola persona; no
esta permitida su reutilizacién en otras personas.

» Observe las instrucciones de limpieza.

» Aseglrese de que el producto se ha colocado correctamente y de
que estd bien ajustado. Una colocacién 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.

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debi-

das a una i con gér

» Utilice el producto tnicamente sobre piel intacta.




4 Componentes incluidos en el suministro

Canti- | Denominacion Referencia
dad
1 Instrucciones de uso -
1 Calceta para muién -
5 Uso

5.1 Colocacion y extraccion de la calceta para muion

Colocacién

> Requisito: se han retirado todos los objetos afilados de las ma-
nos o mufiecas (p. ej., anillos, pulseras, relojes). No se debe to-
car el producto con las ufas afiladas.

» INFORMACION: Coloque tni t I
que estén secas.
Enrolle la calceta, pongasela en el extremo del mufién y desenré-
llela sin que queden arrugas (véase fig. 1).

para

Extraccion

1) Enrolle la calceta para muidn desde el extremo abierto hasta el
extremo cerrado y retirela del mufién (véase fig. 2).

2) Recomendacion: limpie la calceta para mufién siguiendo las in-
dicaciones del capitulo "Limpieza y cuidados" (véase la
pagina 15).

5.2 Limpieza y cuidados

1) ;AVISO! Para evitar dafos durante el lavado, no retuerza el
producto.
Lave a mano la calceta para mufién en agua tibia (30 °C) con un
detergente para ropa delicada.

2) Enjuague bien la calceta para mufidn con agua limpia.

3) INFORMACION: Secando el producto con una toalla se ace-
lera el proceso de secado.
Deje la calceta para mufiéon tumbada en un tendedero o en una
toalla.

6 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucién, la recogida y la eliminacion.

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

7.1 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.

7.2 Conformidad CE

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

7.3 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.

8 Datos técnicos

La eleccién del tamafio de la calceta depende de la longitud y del
contorno del mufén. La longitud del mufién se mide por encima del
encaje de los céndilos. La longitud del gel de la calceta para mufién
deberia sobrepasar el encaje de la prétesis.
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453D4

Referencia | Longitud Longitud | Contorno | Contorno 1 Descricao do produto Portugués

de la cal- del gel distal [cm] | proximal

ceta [cm] [cm] [cm] INFORMACAO
453D4=1 30 25 15 hasta 22 | 20 hasta 32 Data da Ultima atualizagdo: 2021-12-16
453D4=2 30 25 20 hasta 26 | 28 hasta 42 » Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
453D4=3 40 30 20 hasta 26 | 28 hasta 45 observe as indicagdes de seguranga.
453D4=10 70 25 15 hasta 22 | 20 hasta 32 » Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.
453D4=20 75 30 20 hasta 26 | 28 hasta 42 > §e tiver dL’JVIF’aS sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-

ja-se ao fabricante.
453D5 » Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,

Referencia | Longitud Longitud Contorno | Contorno especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao

de la cal- del gel distal [cm] | proximal 6rgéo responsavel em seu pais.

ceta [cm] [cm] [cm] » Guarde este documento.
453D5=1 30 25 15 hasta 20 | 20 hasta 28 11F ionamento

1 F
453D5=2 30 25 20 hasta 24 | 28 hasta 40 As meias para coto amputado Derma Seal 453D4, 453D5 e 453D7
453D5=3 40 30 20 hasta 24 | 26 hasta 43 s@o compostas de um tecido revestido com gel polimero e s&o utiliza-
453D5=10 70 25 15 hasta 20 | 20 hasta 28 das para cotos da perna. Servem para proteger a pele do coto e para
453D5=20 75 30 20 hasta 24 | 28 hasta 40 reduzir exposicdes através de pressao e fricgdo. O 6leo mineral medi-
253D7 cin_a\l no gel polimero trat_a a pele do coto na utilizagdo. As diferentes
- = = meias de coto estdo configuradas da seguinte maneira:

Referencia | Longitud Longitud C no | Ci no

de la cal- del gel | distal [cm] | proximal Cédigo Textura

ceta [cm] [cm] [cm] 453D7 Derma Seal Tecido de nylon com revestimento de
453D7=1 30 20 16 hasta 22 | 16 hasta 25 gel polimero no interior
453D7=2 40 25 18 hasta 26 | 18 hasta 30 453D4 Derma Seal forte | Tecido de nylon Coolmax® com revesti-
453D7=3 40 25 20 hasta 31 | 20 hasta 35 mento de gel polimero no interior
453D7=4 45 33 20 hasta 31 | 20 hasta 35 453D5 Derma Seal dou- | 2 cgmadas de tecido poolmax@ com re-
253D7=5 5 25 53 hasta 35 | 23 hasta 40 ble forte vestlmen[tjo de gel polimero entre as du-
453D7=6 50 33 23 hasta 35 | 23 hasta 40 as camadas
453D7=7 50 33 27 hasta 40 | 27 hasta 45
453D7=8 50 33 30 hasta 48 | 30 hasta 53
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2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicagio
As meias para coto amputado Derma Seal sdo utilizadas para o apoio
de proteses KBM (Kondylenbettung Minster) e préteses PTB
(Patella-Tendon-Bearing).

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A cuiDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
l:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 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.

/A cuIDADO!

Risco de les6es e de danos ao produto

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

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

» Observe as instrugdes de limpeza.

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

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

Irritaco a fori ao de ou infecco por

i microbi
» Use o produto somente em contato com pele néo lesionada.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao Caodigo
1 Manual de utilizagao -
1 Meia para coto -
5 Uso
5.1 Colocar e retirar a meia para coto
Colocar

> Pré-requisito: todos os itens com bordas afiadas foram retirados
das maos e punhos (como anéis, pulseiras, relégios). Unhas afia-
das dos dedos da mao ndo podem entrar em contato com o pro-
duto.

» INFORMAGAO: Colocar somente meias para coto secas.
Enrolar a meia para coto, coloca-la na extremidade do coto e de-
senrola-la sem dobras (veja a fig. 1).

Retirar

1) Enrolar a meia da extremidade aberta para a fechada e retirar a
meia do coto (veja a fig. 2).

2) Recomendacao: Limpar a meia para coto de acordo com o capi-
tulo ,Limpeza e cuidado* (consulte a pagina 18).

17



5.2 Limpeza e cuidados

1) INDICACAO! Para evitar danificacdes na lavagem, nao tor-
cer.
Lavar a meia para coto a mao em agua quente (30 °C) com deter-
gente para roupa delicada.

2) Enxaguar bem a meia para coto com agua limpa.

3) INFORMA(;I'\O: A secagem com uma toalha acelera o pro-
cesso de secagem.
Secar a meia para coto estendida em cima de estandal de roupa
ou com uma toalha.

6 Eliminacao

Em alguns locais nao é permitida a eliminagdo do produto em lixo do-
méstico ndo seletivo. Uma eliminagao inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Observe as indicagoes
dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.

7 Notas legais

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

7.1 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 utilizagao ina-
dequada ou a modificagdo do produto sem permissao.

7.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.
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7.3 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, fabricagao ou
construgao e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

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

8 Dados técnicos

A selegao do tamanho da meia depende do comprimento e da circun-
feréncia do coto. O comprimento do coto é medido na parte superior
do condilo. O comprimento do gel da meia para coto deve estender-
se para além do encaixe da protese.

453D4
Codigo Compri- Compri- Circunfe- Circunfe-
mento da | mento do | réncia dis- | réncia pro-
meia [cm] gel [cm] tal [cm] ximal [cm]
453D4=1 30 25 15a 22 20 a 32
453D4=2 30 25 20 a 26 28 a 42
453D4=3 40 30 20 a 26 28 a 45
453D4=10 70 25 15a 22 20a32
453D4=20 75 30 20a26 28 a 42
453D5
Codigo Compri- Compri- Circunfe- Circunfe-
mento da | mento do | réncia dis- | réncia pro-
meia [cm] gel [cm] tal [cm] ximal [cm]
453D5=1 30 25 15a 20 20a 28
453D5=2 30 25 20a24 28 a 40
453D5=3 40 30 20a24 28 a 43
453D5=10 70 25 15a 20 20a28
453D5=20 75 30 20a24 28 a 40




453D7

dragen wordt de huid van de stomp verzorgd door de medische mine-

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-12-16

» 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.

1.1 Functie

De Derma Seal stompkousen 453D4, 453D5 en 453D7 bestaan uit
een weefsel met een laag polymeergel en worden gebruikt voor
onderbeenstompen. Ze dienen om de huid van de stomp te bescher-
men en de belasting door druk en wrijving te verminderen. Tijdens het

Cédigo Compri- Compri- Circunfe- Circunfe- rale olie in de polymeergel. De structuur van de verschillende Der-

mento da mento do | réncia dis- | réncia pro- ma Seal stompkousen is als volgt samengesteld:

meia [cm] gel [cm] tal [cm] ximal [cm] Artikel Structuur
453D7=1 30 20 16222 16225 Derma Seal 453D7 Nylon weefsel met aan de binnenzijde
453D7=2 40 25 18226 18a30 een laag bestaande uit polymeergel
453D7=3 40 25 20a31 20a35 Derma Seal forte 4563D4 | Coolmax®-weefsel met aan de binnen-
453D7=4 45 33 20a31 20 a 35 zijde een laag bestaande uit polymeer-
453D7=5 45 25 23 a 35 23 a 40 gel
453D7=6 50 33 23a35 23 a 40 Derma Seal double forte | Twee (2) lagen Coolmax®-weefsel met
453D7=7 50 33 27 a 40 27 a 45 453D5 ertussenin een laag bestaande uit poly-
453D7=8 50 33 30 a 48 30a53 meergel

2 Gebruiksdoel
Nederlands

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

2.2 Toepassingsgebied

Derma Seal stompkousen worden gebruikt voor KBM-prothesen (Kon-
dylenbettung  Mdunster  (condyli-omvattend)) en PTB-prothesen
(Patella-Tendon-Bearing (steunend op de patellapees)).

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarsch

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

hol
dolen

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A WAARSCHUWING!

Gevaar voor zware verwondingen

| 4

Bewaar het product altijd buiten het bereik van kinderen. Er
bestaat verstikkingsgevaar, als het product over neus en mond
wordt getrokken.

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en g

had.

voor pi

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hit-
tebronnen.

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen
hergebruik bij andere personen.

» Neem de aanwijzingen omtrent de reiniging in acht.

» Zorg ervoor dat het product correct aangebracht wordt en goed
zit. Verkeerd of te stevig aanbrengen kan drukverschijnselen en
afknellen van bloedvaten en zenuwen veroorzaken.

» Bij problemen met de pasvorm mag u het product niet langer
gebruiken.

Huidirri van of inf door

tie met ziektekiemen

| 4

Gebruik het product uitsluitend op een intacte huid.

4 Inhoud van de levering

Aantal | Omschrijving Artikelnum-
mer
1 gebruiksaanwijzing -
1 stompkous -
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5 Gebruik
5.1 Stompkous aan- en uittrekken
Aantrekken

>

Voorwaarde: Alle scherpe objecten aan handen en polsen zijn
afgedaan (bijv. ringen, armbanden, horloges). Scherpe vingerna-
gels mogen niet met het product in contact komen.

» INFORMATIE: Trek alleen droge stompkousen aan.
Rol de stompkous op, doe hem om het uiteinde van de stomp en
rol hem zonder plooien af (zie afb. 1).

Uittrekken

1) Rol de stompkous vanaf het open uiteinde naar het gesloten uit-
einde op en haal hem van de stomp af (zie afb. 2).

2) Advies: Reinig de stompkous volgens het Hoofdstuk ,Reiniging

en dagelijks onderhoud* (zie pagina 20).

5.2 Reiniging en dagelijks onderhoud

hadiai

LET OP! Om b te voork mag het product
tijdens en na het wassen niet worden uitgewrongen.

Was de stompkous op de hand met een fijnwasmiddel in lauw-
warm water (30 °C).

Spoel de stompkous met schoon water grondig uit.
INFORMATIE: Door dr deppen in een h
kous sneller droog.

Laat de stompkous plat liggend op een droogrek of een handdoek
drogen.

ddael

wordt de

6 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.



7 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

7.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.

7.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

7.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de datum waarop
het de gebruiker ter beschikking wordt gesteld. Deze garantie is van
toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten op materiaal-, pro-
ductie- of constructiefouten en binnen de garantieperiode kenbaar
worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact
opnemen met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

8 Technische gegevens

De keuze van de juiste maat kous is afhankelijk van de lengte en de
omvang van de stomp. De lengte van de stomp wordt tot boven de
condylen gemeten. De gellaag van de stompkous moet boven de pro-
thesenkoker uitkomen.

453D4
Artikel- Lengte van Lengte Omtrek Omtrek
nummer de kous van de distaal proximaal
[cm] gellaag [cm] [cm]
[em]
453D4=1 30 25 15 tot 22 20 tot 32
453D4=2 30 25 20 tot 26 28 tot 42
453D4=3 40 30 20 tot 26 28 tot 45
453D4=10 70 25 15 tot 22 20 tot 32
453D4=20 75 30 20 tot 26 28 tot 42
453D5
Artikel- Lengte van Lengte Omtrek Omtrek
nummer de kous van de distaal proximaal
[cm] gellaag [cm] [cm]
[em]
453D5=1 30 25 15 tot 20 20 tot 28
453D5=2 30 25 20 tot 24 28 tot 40
453D5=3 40 30 20 tot 24 28 tot 43
453D5=10 70 25 15 tot 20 20 tot 28
453D5=20 75 30 20 tot 24 28 tot 40
453D7
Artikel- Lengte van Lengte Omtrek Omtrek
nummer de kous van de distaal proximaal
[cm] gellaag [cm] [cm]
[em]
453D7=1 30 20 16 tot 22 16 tot 25
453D7=2 40 25 18 tot 26 18 tot 30
453D7=3 40 25 20 tot 31 20 tot 35
453D7=4 45 33 20 tot 31 20 tot 35
453D7=5 45 25 23 tot 35 23 tot 40
453D7=6 50 33 23 tot 35 23 tot 40
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1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2021-12-16

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Funktion

Derma Seal-stumpstrumporna 453D4, 453D5 och 453D7 bestar av
vav tackt med polymergel och anvands for nedre extremitetstumpar.
De skyddar huden pa stumpen och minskar pafrestningarna fran tryck
och friktion. Huden pa stumpen vardas av den medicinska mineralol-
jan i polymergelen vid anvandning. De olika Derma Seal-stumpstrum-
porna ar konstruerade enligt féljande:

Namn Uppbyggnad
453D7 Derma Seal Nylonvav med invandigt skikt av poly-
mergel
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453D7 Namn Uppbyggnad
Artikel- Lengte van Lengte Omtrek Omtrek 453D4 Derma Seal forte | Coolmax®-vav med invandigt skikt av
nummer de kous van de di 1 il | polymergel
[em] gellaag [em] [em] 453D5 Derma Seal doub- | 2 Coolmax®-vévskikt atskilda med ett la-
[em] le forte ger polymergel
453D7=7 50 33 27 tot 40 27 tot 45 =
453D7=8 50 33 30 tot 48 30 tot 53 2 Andamalsenlig anvindning
2.1 Avsedd anvandning
Svenska Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre

extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade

Derma Seal-stumpstrumporna anvands for férsérjning med KBM-pro-
teser (Kondylenbettung Miinster) och PTB-proteser (Patella-Tendon-
Bearing).

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydel
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 Al

/\ VARNING!

Varning fér mojliga tekniska skador.

1a sidkerhet Vi

Risk for svara personskador
» Forvara produkten utom rackhall for barn. Risk for kvavning om
produkten dras éver nasan och munnen.

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten




» Hall produkten pa avstand fran éppen eld, gléd och andra varme-
kallor.

» Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateran-
vandas av andra personer.

» Folj foreskrifterna for rengoring.

» Kontrollera att produkten satts pa korrekt och sitter bra. Felaktig
patagning eller fér hard passform kan skapa trycksar, hamma
blodcirkulationen och paverka nervsignalerna.

» Anvand inte produkten om det &r problem med passformen.

Hudirritati , uppk av ek eller infektioner till foljd av

bakteriekontaminering

» Anvand produkten endast pa oskadad hud.

4| leveransen

Kvanti- | Benamning Artikelnum-
tet mer
1 Bruksanvisning -
1 Stumpstrumpa -

5 Anvandning

5.1 Sitta pa och ta av stumpstrumpan

Patagning

> Villkor: Alla féremal med vassa kanter har tagits av fran hander
och handleder (ringar, armbandsur med mera). Tryck inte med
vassa fingernaglar pa produkten.

» INFORMATION: Ta bara pa stumpstrumpan nér den &r torr.
Samla ihop stumpstrumpan, placera den mot stumpénden och
rulla pa den utan veck (se bild 1).

Avtagning

1) Rulla av stumpstrumpan fran den éppna anden mot den slutna. Ta
av strumpan fran stumpen (se bild 2).

2) Rekommendation: Rengor stumpstrumpan enligt anvisningarna i
kapitlet "Rengoring och skotsel” (se sida 23).

5.2 Rengoring och skotsel

1) ANVISNING! Vrid inte ur produkten efter tvitt, eftersom den
da kan skadas.
Tvatta stumpstrumpan fér hand i varmt vatten (30 °C) med fintvatt-
medel.

2) Skolj stumpstrumpan noga med rent vatten.

3) INFORMATION: Forkorta torktiden genom att anvinda en
handduk.
Lagg stumpstrumpan pa ett torkstativ eller torka med en handduk.

6 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé6 och
hélsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfér variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-6verensstaimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsdkran om Gverensstaimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

7.3 Garanti

Tillverkarens garanti fér produkten géller fran och med férsorjningsda-
tumet. Garantin omfattar defekter som bevisligen kan héarledas till ma-
terial-, tillverknings- eller konstruktionsfel och som anméls inom den
garantitid som tillverkaren har angivit.

Nérmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.
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8 Tekniska uppgifter 453D7
Valet av strumpstorlek beror pa stumpens langd och tjocklek. Namn Strumpla- | Gellangd | Distal om- | Proximal
Stumplangden mats fran kondylerna. Gelen pa stumpstrumpan ska ngd [cm] [em] krets [cm] omkrets
vara sa lang att den réacker 6ver proteshylsan. [cm]
453D4 453D7=6 50 33 23 till 35 23 till 40
Namn Strumpla- | Gellangd | Distal om- [ Proximal 453D7=7 50 33 27 till 40 27 till 45
ngd [cm] [em] krets [cm] omkrets 453D7=8 50 33 30 till 48 30 till 53
[em]
453D4=1 30 25 15t 22 | 20till 32 . Dansk
453D4=2 30 25 201126 | 281t 42 1 Produktbeskrivelse
453D4=3 40 30 20 till 26 28 till 45 [INFORMATION|
453D4=10 70 25 15 till 22 20 till 32 Dato for sidste opdatering: 2021-12-16
453D4=20 75 30 20 till 26 28 till 42 » Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.
— 45?_05 ~ - » Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
Namn Strumpla- | Gellingd | Distal om- | Proximal » Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
ngd [cm] [cm] krets [cm] omkrets med produktet.

- [cm] » Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
453D5=1 30 25 15till 20 20 till 28 seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
453D5=2 30 25 20 till 24 28 till 40 ten og den ansvarlige myndighed i dit land.
453D5=3 40 30 20 till 24 28 till 43 » Opbevar dette dokument til senere brug.
453D5=10 70 25 15 till 20 20 till 28 1.1 Funkti

- - .1 Funktion
453D5=20 ® 80 2011 24 26l 40 Derma Seal stumpstremperne 453D4, 453D5 og 453D7 bestar af vee-

453D7 vet stof, der er belagt med polymergel, og anvendes til underben. De
Namn Strumpli- | Gellingd | Distal om- | Proximal anvendes til at beskytte stumpens hud og til at reducere belastninger
ngd [cm] [cm] krets [cm] omkrets fra tryk og gnidning. Den medicinske mineralolie i polymergelen plejer
[cm] stumpens hud, nar strempen sidder pa stumpen. De forskellige Der-
453D7=1 30 20 16 till 22 16 till 25 ma Seal stumpstremper er opbygget pa felgende made:
453D7=2 40 25 18 till 26 18 till 30 Identifikation Opbygning
453D7=3 40 25 20 till 31 20 till 35 453D7 Derma Seal Nylon med indvendigt lag af polymergel
453D7=4 45 33 20 till 31 20 till 35 453D4 Derma Seal forte | Coolmax®-stof med indvendigt liggende
453D7=5 45 25 23 till 35 23 till 40 lag af polymergel
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Identifikation
453D5 Derma Seal doub-
le forte

Opbygning
2 lag Coolmax® med mellemliggende
lag af polymergel

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
Derma Seal stumpstremperne anvendes til forsyninger af KBM-prote-
ser (Minster fatning) og PTB-proteser (Patella-Tendon-Bearing).

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL!

Advarsel om mulige tekniske skader.

Risiko for alvorlige kvaestelser
» Opbevar produktet uden for berns reekkevidde. Det er risiko for
kvaelning, hvis produktet traekkes ned over naese og mund.

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder og andre
varmekilder.

» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanven-
des pa andre personer.

» Veer opmaerksom pa rengeringsanvisningerne.

» Kontroller, at produktet er anlagt korrekt og sidder rigtigt. Hvis
produktet er anlagt forkert eller for stramt, kan det medfere lokale
tryksteder, indsnaevrede blodkar og nerver.

» Stop brugen af produktet, hvis der opstar problemer med pasfor-
men.

Hudirri

af bakteriesmitte

» Anvend kun produktet pa intakt hud.

ioner, d Ise af ek eller infektioner, forarsaget

4 Leveringsomfang

Mzngde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Stumpstrempe -

5 Anvendelse

5.1 Af- og patagning af stumpstrempen

Patagning

> Forudsatning: Alle genstande med skarpe kanter pa haender el-
ler handled er taget af (f.eks. ringe, armband, ure). Fingernegle
med skarpe kanter ma ikke komme i kontakt med produktet.

» INFORMATION: Tag kun terre stumpstremper pa.
Rul stumpstrempen pa enden af stumpen og rul den op ad stum-
pen, uden at der dannes folder (se ill. 1).

Aftagning

1) Rul stumpstrempen ned fra den abne til den lukkede ende og tag
den af stumpen (se ill. 2).

2) Anbefaling: Renger stumpstrempen iht. kapitel ,Rengering og
pleje" (se side 26).
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5.2 Rengering og pleje

1) BEMZERK! Ma ikke vrides under vask, da dette kan fore til
beskadigelser.
Stumpstrempen vaskes i handen i 30 °C varmt vand med alminde-
ligt finvaskemiddel.

2) Stumpstrempen skylles grundigt i rent vand.

3) INFORMATION: Strompen torrer hurtigere, hvis den torres
med et handklaede.
Stumpstrempen terres ved at leegge den fladt pa et terrestativ el-
ler et handkleede.

6 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljoet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

7.3 Garanti
Producenten yder garanti pa dette produkt fra og med forsyningsdato-
en. Garantien deekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-,
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fremstillings- eller konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for
producenten inden for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-
centens ansvarlige distributer.

8 Tekniske data

Udvalget af streampesterrelse afhaenger af stumplaengde og stumpom-
fang. Stumpleengden males over kondyllerne. Gellengden pa stump-
strempen ber rage ud over protesehylstret.

453D4
Identifika- Stum- Gell. d Omfang Omfang
tion pleengde [cm] distalt proksimalt
[cm] [cm] [cm]
453D4=1 30 25 15 til 22 20 til 32
453D4=2 30 25 20 til 26 28 til 42
453D4=3 40 30 20 til 26 28 til 45
453D4=10 70 25 15 til 22 20 til 32
453D4=20 75 30 20 til 26 28 til 42
453D5
Identifika- Stum- Gell d Omfang Omfang
tion pleengde [cm] distalt proksimalt
[em] [cm] [cm]
453D5=1 30 25 15 til 20 20 til 28
453D5=2 30 25 20 til 24 28 til 40
453D5=3 40 30 20 til 24 28 til 43
453D5=10 70 25 15 til 20 20 til 28
453D5=20 75 30 20 til 24 28 til 40




1 Produktbeskrivelse

Dato for siste oppdatering: 2021-12-16

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Funksjon

Derma Seal stumpstrempe 453D4, 453D5 og 453D7 bestar av tekstil-
vev belagt med polymergel og brukes til leggstumper. Den brukes til &
beskytte huden pa benstumpen og redusere belastninger i form av
trykk og friksjon. Den medisinske mineraloljen i polymergelen pleier

453D7 huden pa benstumpen under bruk. De ulike stumpstrempene fra Der-
Identifika- Stum- | Gellengde | Omfang Omfang ma Seal er bygget opp som felger:
tion pleengde [cm] distalt prok I Ki Oppbygging
[cm] [cm] [cm] 453D7 Derma Seal Nylontekstilvev med innvendig polymer-
453D7=1 30 20 16 til 22 16 til 25 gelbelegg
453D7=2 40 25 18 til 26 18 til 30 453D4 Derma Seal forte | Coolmax®-tekstilvev med innvendig po-
453D7=3 40 25 20 il 31 20 til 35 lymergelbelegg
453D7=4 45 33 201til 31 20til 35 453D5 Derma Se- 2 lag Coolmax®-tekstilvev med mellom-
453D7=5 45 25 23 til 35 23 til 40 al double forte liggende polymergelbelegg
453D7=6 50 33 23 til 35 23 til 40
453D7=7 50 33 27 til 40 27 til 45 2 Forskriftsmessig bruk
453D7=8 50 33 30 til 48 30 til 53 2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
Norsk re ekstremitet.

2.2 Bruksomrade
Derma Seal stumpstrempe brukes til utrustning med KBM-proteser
(kondylunderlag Miinster) og PTB-proteser (Patella-Tendon-Bearing).

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL!

Advarsel om mulige tekniske skader.

Fare for alvorlige personskader
» Produktet skal oppbevares utilgjengelig for barn. Det er fare for
kvelning hvis produktet trekkes over munn og nese.
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/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Hold produktet unna &pen ild, gler og andre varmekilder.

» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes
pa andre personer.

» Folg rengjeringsanvisningene.

» Forsikre deg om at produktet legges pa korrekt og sitter riktig.
Feil eller for fast palegging kan forarsake trykksteder og innsnev-
ringer pa blodkar og nerver.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved problemer med passformen.

Det kan opp hudirritasj , el eller infeksjoner pa
grunn av kontaminering med bakterier
» Bruk produktet kun pé intakt hud.
4 Leveringsomfang
Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Stumpstrempe -
5 Bruk
5.1 Ta stumpstrempen pa og av
Ta pa

> Forutsetning: Alle gjenstander med skarpe kanter pa hendene
eller handleddene er tatt av (f.eks. ringer, armband, klokker). Ikke
la skarpe negler komme i kontakt med produktet.

» INFORMASION: Ta kun pa terre stumpstromper.
Rull opp stumpstrempen, legg pa stumpenden og rull den pa uten
folder (se fig. 1).

Taav
1) Rull av stumpstrempen fra den apne til den lukkede enden og
fiern den fra beinstumpen (se fig. 2).
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2) Anbefaling: Rengjor stumpstrempen i samsvar med anvisningene
i kapittel "Rengjering og pleie" (se side 28).

5.2 Rengjoering og pleie

1) LES DETTE! For 4 unnga skader ved vask ma strempen ikke
vris opp.
Stumpstrempen skal vaskes for hand i varmt vann (30 °C) med
finvaskemiddel.

2) Skyll stumpstrempen grundig med rent vann.

3) INFORMASIJON: Terking med et handkle serger for en raske-
re torkeprosess.
Legg stumpstrempen til tork flatt pa et terkestativ eller et handkle.

6 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
miljg og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

7.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

7.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.



7.3 Garanti 453D7
Produsenten gir en garanti for dette produktet fra den datoen det tas i Kjenne- Strompe- | Gellengde Omkrets Omkrets
bruk. Garantien omfatter mangler som skyldes feil i materialer, pro- tegn lengde [em] distalt proksimalt
duksjon eller konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produ- [cm] [cm] [cm]
senten innen utlep av garantitiden. 453D7=1 30 20 16 til 22 16 til 25
Naermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens 453D7=2 40 o5 18 1l 26 18 1l 30
salgsfirma. 453D7=3 40 25 20 til 31 20 til 35
8 Tekniske data 453D7=4 45 33 20 til 31 20 til 35
Valg av strempesterrelse er avhengig av lengde og omkrets pa ben- 453D7=5 45 25 23 il 35 23 til 40
stumpen. Lengden pa benstumpen males via kondylunderlaget. 453D7=6 50 33 283 til 35 23til 40
Gellengden pa stumpstrempen skal rekke over protesehylsen. 453D7=7 50 33 27 til 40 27 til 45
453D4 453D7=8 50 33 30 til 48 30 til 53
Kjenne- Stromp: Gell d Omk Omkrets
tegn lengde [cm] distalt proksimalt 1 Tuotteen kuvaus Suomi
[cm] [cm] [cm]
453D4=1 30 25 15 til 22 20 til 32 [TiEDOT]
453D4=2 30 25 20 til 26 28 til 42 Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-12-16
453D4=3 40 30 20 til 26 28 til 45 » Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttoa ja nou-
453D4=10 70 25 15 til 22 20 til 32 data turvallisuusohjeita.
453D4=20 75 30 20 til 26 28 til 42 » Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.
» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
453D5 tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.
Kjenne- Strompe- | Gellengde | Omkrets Omkrets » llmoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
tegn lengde [em] distalt | proksimalt erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
[em] [em] [em] maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
453D5=1 30 25 15 til 20 20 til 28 » Sailyta tama asiakirja.
453D5=2 30 25 20 til 24 28 til 40 .
453D5=3 40 30 20 til 24 28 til 43 1.1 Toiminto ) )
453D5=10 70 % 156120 | 20t 28 Derma Seal-tynkésukat 453D4, 453D5 ja 453D7 koostuvat polymeeri-
: - geelipinnoitetusta kudoksesta ja niitd kéaytetaan saaritynkia varten. Nii-
453D5=20 7% 30 201il 24 28 il 40 den tarkoituksena on suojata tyngén ihoa ja lieventaa puristus- ja han-

kauspaineita. Polymeerigeelin laékinnallinen mineraaliéljyy hoitaa tyn-
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gan ihoa sukkaa kaytettaessa. Erilaiset Derma Seal-tynkéasukat ovat
rakenteeltaan seuraavanlaisia:

Koodi

Rakenne

/A HuomIO!

453D4 Derma Seal forte | Coolmax®-kudos sisapuolisella poly-
meerigeelipinnoitteella
2 Coolmax®-kudoskerrosta, joiden valis-

sa on polymeerigeelipinnoite

453D5 Der-
ma Seal double forte

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttéalue

Derma Seal -tynkésukkia kaytetaan KBM-proteesien (Miinsterin kon-
dyyliin tukeutuva proteesi) ja PTB-proteesien (Patella-Tendon-Bearing)
sovituksissa.

3 Turvallisuus

3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

/A HUOMIO
keva varoitus.

‘:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS!

Vakavien loukkaantumisten vaara
» Sailyta tuotetta lasten ulottumattomissa. Tuotteen vetdminen suun
ja nenan paaélle aiheuttaa tukehtumisvaaran.
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- — - - Loukk a ja tuott vaurioitumi a
453D7 Derma Seal Nall(.)n.kUd(,)S sispuolisella polymeeri- » Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta ja muista lammanléhteis-
geelipinnoitteella i

» Tuotetta saa kéyttad vain yhdelld potilaalla eiké sitd saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

» Noudata puhdistusohjeita.

» Varmista, etta tuote puetaan oikein ja se istuu hyvin. Virheellinen
tai liian tiukka pukeminen voi aiheuttaa verisuonten ja hermojen
puristumista ja ahtautumista.

> Ala kéyté tuotetta ena, jos sen istuvuudessa esiintyy ongelmia.

Ihodrsytykset, ihottumat tai tulehdukset bakteerien seurauksena

» Kayta tuotetta vain vahingoittumattomalla iholla.

4 Toimituspaketti

Maira | Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Tynkésukka -
5 Kaytto
5.1 Tynkésul puk i ja rii
Pukeminen

> Edellytys: Kaikki terdvareunaiset esineet (esim. sormukset, ran-
nerenkaat, rannekellot) on poistettu késista ja ranteista. Teravat
sormenkynnet eivat saa joutua kosketuksiin tuotteen kanssa.

» TIEDOT: Pue paille vain kuivat tynkédsukat.
Kaari tynkasukka kokoon, pane se tyngén paata vasten ja kaari se
auki niin, ettei se ole kurtussa (katso Kuva 1).

Riisuminen

1) Kaari tynkasukka kokoon edeten avoimesta suljettuun paahéan ja
poista se tyngalta (katso Kuva 2).



2) Suositus: Puhdista tynkasukka luvun "Puhdistus ja hoito" (katso
sivu 31) mukaisesti.

5.2 Puhdistus ja hoito

1) HUOMAUTUS! Vetti ei saa vaantaa tuotteesta, jottei se vau-
rioituisi pestaessa.
Pese tynkasukka késin lampimassa vedesséa (30 °C) hienopesuai-
netta kayttaen.

2) Huuhtele tynkésukka huolellisesti kirkkaalla vedella.

3) TIEDOT: Tuote kuivuu nop in, jos se kui pyyh-
keella.
Kuivata tynkasukka levitettynéd pyykinkuivasutelineelle tai pyyhkeen
paalle.

6 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympaéristéon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteité koskevat tiedot.

7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

7.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kéytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdméan asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epéaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

7.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

7.3 Takuu

Valmistaja myontaa talle tuotteelle takuun hoidon aloituspéivasta
alkaen. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnit-
teluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmis-
tajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtio antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

8 Tekniset tiedot

Sukan koon valinta riippuu tyngén pituudesta ja tyngan ymparysmitas-
ta. Tyngén pituus mitataan kondyylituennan ylitse. Tynkasukan geelipi-
tuuden tulisi ulottua proteesin holkin ylitse.

453D4
Koodi Sukan Geelipi- Distaali- Proksi-
pituus tuus [cm] | nen ymp&a- | maalinen
[cm] rysmitta ymparys-
[cm] mitta [cm]
453D4=1 30 25 15-22 20-32
453D4=2 30 25 20 - 26 28 - 42
453D4=3 40 30 20 - 26 28 - 45
453D4=10 70 25 15-22 20-32
453D4=20 75 30 20- 26 28 - 42
453D5
Koodi Sukan Geelipi- Distaali- Proksi-
pituus tuus [cm] | nen ympa- | maalinen
[cm] rysmitta ymparys-
[cm] mitta [cm]
453D5=1 30 25 15-20 20 - 28
453D5=2 30 25 20-24 28 - 40
453D5=3 40 30 20-24 28 - 43
453D5=10 70 25 15- 20 20-28
453D5=20 75 30 20- 24 28 - 40
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453D7 Zenia powstate wskutek ucisku i tarcia. Medyczny olej mineralny w
Koodi Sukan Geelipi- Distaali- Proksi- zelu polimerowym pielegnuje skére kikuta podczas chodzenia. W
pituus tuus [cm] | nen ympi- | maalinen sktad réznego rodzaju poiczoch kikutowych Derma Seal wchodzi:
[em] rysmitta | ymparys- Symbol Konstrukcja
[om] mittaj[cm] 453D7 Derma Seal Tkanina nylonowa z wewnetrzng powto-
453D7=1 30 20 16 - 22 16- 25 ka zelu polimerowego
453D7=2 40 25 18-26 18- 30 453D4 Derma Seal forte | Tkanina Coolmax® z wewnetrzng powto-
453D7=3 40 25 20-31 20-35 ka zelu polimerowego
453D7=4 45 33 20-31 20-35 453D5 Derma Seal 2 warstwy tkaniny Coolmax® z lezaca
453D7=5 45 25 23 - 35 23 - 40 double forte pomiedzy powtoka zelu polimerowego
453D7=6 50 33 23 - 35 23 - 40
453D7=7 50 33 27 - 40 27 - 45 2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem
453D7=8 50 33 30-48 30-53 2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
Polski nia koriczyny dolnej.

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2021-12-16

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytar odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Funkcja

Ponczochy kikutowe Derma Seal 453D4, 453D5 i 4563D7 sg wykonane
z tkaniny pokrytej zelem polimerowym i majg zastosowanie w przypad-
ku kikutéw podudzi. Stuza one ochronie skéry kikuta i redukujg obcia-
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2.2 Zakres zastosowania

Ponczochy kikutowe sg stosowane w przypadku zaopatrzenia w prote-
zy typu KBM (nad kiykciami Munster) i protezy typu PTB (Patella-Ten-
don-Bearing).

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

|/\ OSTRZEZENIE!

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

Niebezpieczenstwo ciezkich obrazen



» Produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzie-
ci. Istnieje niebezpieczenstwo uduszenia sig, jesli produkt zosta-
nie naciggniety na usta i nos.

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Chroni¢ produkt przed otwartym ogniem, zarem oraz innymi zro-
dtami wysokiej temperatury.

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze by¢
ponownie uzywany przez inne osoby.

» Nalezy stosowac sie do instrukcji czyszczenia.

» Upewnic sig, czy produkt jest prawidiowo natozony i dopasowany.
Nieprawidtowe lub zbyt ciasne przyleganie moze spowodowac
objawy ucisku i zwezenia naczyn krwiono$nych oraz nerwéw.

» W przypadku probleméw zwigzanych z dopasowaniem nalezy zre-
zygnowac ze stosowania produktu.

Podraznienia skory, zmiany skérne lub infekcje wskutek zaka-

zenia zarazkami

» Produkt nalezy stosowac tylko na nieuszkodzonej skérze.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Ponczocha kikutowa -

5 Uzytkowanie
5.1 Zaktadanie i zdej

Zaktadanie

> Warunek konieczny: Odlozenie wszystkich przedmiotéw o ostry-
ch krawedziach, ktére nosi si¢ na rekach lub nadgarstkach (n p.
pierscionkéw, bransoletek, zegarkéw). Nie wolno dotykac¢ pro-
duktu ostrymi paznokciami.

» INFORMACIJA: Nalezy zaktada¢ tylko suche ponczochy kiku-
towe.
Ponczoche kikutowa nalezy zwinac¢, przytozy¢ do szczytu kikuta i
rozwingc¢ bez fatd (patrz ilustr. 1).

ponczochy kikutowej

Zdejmowanie

1) Ponczoche kikutowa nalezy zwingé od strony otwartej w kierunku
do zamknietego konca i zdjac z kikuta (patrz ilustr. 2).

2) Zalecenie: Ponczoche kikutowa nalezy czysci¢ zgodnie z rozdzia-
tem ,Czyszczenie i pielegnacja” (patrz stona 33).

5.2 Czyszczenie i pielegnacja

1) NOTYFIKACIJA! Aby uniknaé uszkodzen, podczas prania nie
nalezy wirowac.
Ponczoche kikutowg nalezy pra¢ recznie w cieptej wodzie (30 °C)
z dodatkiem proszku do tkanin delikatnych.

2) Ponczoche kikutowa nalezy doktadnie wyptukaé w czystej wodzie.

3) INFORMACIJA: Wytarcie za pomoca recznika przyspiesza
proces suszenia.
Ponczoche kikutowa nalezy ptasko potozy¢ na suszarce stojacej
lub na reczniku.

6 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadow.
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7 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnos$é

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

7.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

7.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zaopatrzenia. Gwa-
rancja objete sa wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowy-
ch, produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono rosz-
czen wobec producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

8 Dane techniczne

Wyboér rozmiaru ponczochy zalezy od dtugosci i obwodu kikuta. Diu-
gosc¢ ponczochy mierzona jest powyzej kiykci. Diugo$¢ zelu poriczochy
kikutowej powinna wystarcza¢ ponad lej protezowy.

453D4
Symbol Diugosé Dtugosé Obwéd Obwéb
kikuta zelu [cm] | obreb dal- | obreb bliz-
[cm] szy [cm] szy [cm]
453D4=1 30 25 15 do 22 20 do 32
453D4=2 30 25 20 do 26 28 do 42
453D4=3 40 30 20 do 26 28 do 45

34

453D4

Symbol Dtugos¢ Diugos¢ Obwod Obwadb
kikuta zelu [cm] | obreb dal- | obreb bliz-

[cm] szy [cm] szy [cm]

453D4=10 70 25 15 do 22 20 do 32

453D4=20 75 30 20 do 26 28 do 42

453D5

Symbol Dtugosé Dtugosé Obwéd Obwéb
kikuta zelu [cm] | obreb dal- | obreb bliz-

[cm] szy [cm] szy [cm]

453D5=1 30 25 15 do 20 20 do 28

453D5=2 30 25 20 do 24 28 do 40

453D5=3 40 30 20 do 24 28 do 43

453D5=10 70 25 15 do 20 20 do 28

453D5=20 75 30 20 do 24 28 do 40

453D7

Symbol Dtugosé Dtugosé Obwéd Obwéb
kikuta zelu [cm] | obreb dal- | obreb bliz-

[cm] szy [cm] szy [cm]

453D7=1 30 20 16 do 22 16 do 25

453D7=2 40 25 18 do 26 18 do 30

453D7=3 40 25 20 do 31 20 do 35

453D7=4 45 33 20 do 31 20 do 35

453D7=5 45 25 23 do 35 23 do 40

453D7=6 50 33 23 do 35 23 do 40

453D7=7 50 33 27 do 40 27 do 45

453D7=8 50 33 30 do 48 30 do 53




1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-12-16

» A termék hasznélata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha probléméak adddtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartohoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Funkcié

A Derma Seal 453D4, 453D5 és 453D7 csonkharisnyék polimer géllel
bevont szbvetbdl allnak, és labszarcsonkokhoz hasznalatosak. Védik a
csonk bérét, valamint a csokkentik a nyomas és a surlédas okozta
megterhelést. A polimer gélben talalhaté orvosi asvanyi olaj viselés
kozben 4polja a csonk bérét. A kilonb6zé Derma Seal csonkharisnyak
felépitése a kovetkez6:

Azonosité Felépités
453D7 Derma Seal Nylon szévet belsé polimer gél bevonat-
tal

453D4 Derma Seal forte | Coolmax®-szévet belsé polimer gél be-
vonattal
2 Coolmax®-szévetréteg, kozottik poli-

mer gél bevonattal

453D5 Derma Seal doub-
le forte

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A Derma Seal csonkharisnyak a KBM protézisek (Kondylenbettung
Minster, Minster kondilaris agyazas) és a PTB (Patella-Tendon-Bea-
ring, térdkalacsin-tartas) protézisek ellatasara szolgalnak.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sérlilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges m(-
szaki hibakra.

| MEGEGYZEs |

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ FIGYELMEZETES!

Siilyos sériilések veszélye
» A gyermekek altal nem hozzaférhet6 helyen Grizze meg a termé-
ket. Fulladasveszély, ha a terméket felhlzzak a szjra és az orra.

|A 6vaTOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» A terméket tartsa tavol nyilt langtol, parazstol és egyéb héforras-
tol.

» A terméket csak egy személy hasznélhatja, azt tilos mas személye-
ken djrahasznalni.

» Tartsa be a tisztitasi utasitasokat.
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» Ellendrizze, hogy a terméket elSirdsszerlien helyezték fel és az
megfelelGen helyezedik el. A rosszul vagy tal szorosan felhelyezett
termék helyi nyomasjelenségeket és sz(ikiiléseket okozhat az at-
mend ereken és idegeken.

» llleszkedési problémak esetén ne hasznalja tovabb a terméket.

A csirak altal ok y k bérirrita

képzbdését vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket kizarélag ép bérfeliileten hasznalja.

P vy Loz 2L

at,

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- Azonosité

ség

Megnevezés

1 Hasznalati Gtmutato -

1 Csonkharisnya -

5 Hasznalat

5.1 Csonkharisnya felhizasa és levétele

Felhuzas

> Feltétel: Minden éles targyat levettek a kézrél vagy a csuklordl
(pl. gydr(iket, karkotSket, orakat). Az éles kérmok nem érintkez-
hetnek a termékkel.

» INFORMACIO: Csak szaraz csonkharisnyat hiizzon fel.
Tekerje fel a csonkharisnyat, helyezze a csonk végére, majd gon-
gyolje le gylirédésmentesen. (lasd ezt az abrat: 1).

Levétel

1) Tekerje fel a csonkharisnyat a nyitott végétdl a zart végéig, és ve-
gye le a csonkrdl. (lasd ezt az abréat: 2).

2) Javaslat: Tisztitsa meg a csonkharisnyat a ,Tisztitas és apolas”
(lasd ezt az oldalt: 36) cimi fejezetben leirtak szerint.
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5.2 Tisztitas és apolas

1) MEGJEGYZES! A sériilések elkeriilése érdekében ne csavar-
ja ki mosas koézben.
A csonkharisnyat kézzel, meleg vizben (30 °C), enyhe mosoészerrel
mossa ki.

2) Oblitse ki alaposan tiszta vizben a csonkharisnyat.

3) INFORMACIO: A torolkozével valé szaritas felgyorsitia a
szaritasi folyamatot.
Szaritsa a csonkharisnyét kiteritve egy ruhaszaritén vagy egy térol-
kozén.

6 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozo elGirasait.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelelGen valtozhatnak.

7.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nosen a termék szakszer(itlen hasznélataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

7.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyartd weboldalardl.



7.3 Jotallas

453D7

A gyart6 az ellatas idépontjatél véllal jotallast a termékre. A jotallas Azonosité Csonk Géles Keriilet, Keriilet,
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-, hossza hossz disztilis | proximalis
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethet6k vissza, és amelyeket a jotal- [cm] [em] [em] [cm]
lasi id6n belil érvényesitenek a gyartéval szemben. 453D7=1 30 20 16-t6l 22-ig | 16-tdl 25-ig
A j’L_')téII"élsi feltclé_tfelekkellkapcsolatban a gyarto illetékes forgalmazoéja 453D7=2 40 25 18-t 26-ig | 18-tl 30-ig
ny(jt bovebb téjékoztatdst. 453D7=3 40 % 20461 81-ig | 20131 35-ig
8 Miiszaki adatok 453D7=4 45 33 20-t6l 31-?9 20-tol 35-?9
A harisnya méretének megvélasztasa a csonk hosszatél és keriiletétdl 453D7=5 45 25 230l 35-ig | 23-t61 40-ig
figg. A csonk hosszat a kondiléris 4gyazat felett kell megmérni. A 453D7=6 50 33 2316l 35-ig | 23-t¢l 40-ig
csonkharisnya géles hosszanak tul kell nydlnia a tokon. 453D7=7 50 33 27-t6l 40-ig | 27-t6l 45-ig
453D4 453D7=8 50 33 30-t6l 48-ig | 30-t6l 53-ig
Azonosité Csonk Géles Keriilet, Keriilet,
hossza hossz disztalis | proximalis : Ceski
fom] fem] fem] fem] 1 Popis produktu Yy
453D4=1 30 25 15-t81 22-ig | 20-t6l 32-ig [INFORMACE|
453D4=2 30 25 20-t6l 26-ig | 28-tdl 42-ig Datum posledni aktualizace: 2021-12-16
453D4=3 40 30 20-t6l 26-ig | 28-t6l 45-ig » Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
453D4=10 70 25 15-t8] 22-ig | 20-tdl 32-ig drzujte bezpecnostni pokyny.
453D4=20 75 30 20-t6l 26-ig | 28-tl 42-ig » Poucte uZivatele o bezpecném pouziti produktu.
» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
453D5 néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.
Azonosito Csonk Géles Keriilet, Keriilet, » Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
hossza hossz disztalis | proximalis zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
[em] [cm] [em] [em] mu organu ve vasi zemi.
453D5=1 30 25 15-t6l 20-ig | 20-tdl 28-ig » Tento dokument uschovejte.
453D5=2 30 25 20-t6l 24-ig | 28-tdl 40-ig
453D5=3 0 30 20161 24-ig | 28161 43-ig | | 1-1Funkce L
253D5-10 70 25 15481 20-ig | 20-t61 28-ig Pahylove puncosky Der,ma Seal 453D4, 4:53D5 a 453D? sestava]l z
~ . ~ - tkaniny s polymer-gelovym povlakem a pouzivaji se pro bércové pahy-
453D5=20 7% 30 200l 24-ig | 28-t61 40-ig ly. Slouzi k ochrané pokozky pahylu a snizeni zatizeni vlivem tlaku a

tfeni. Medicinsky mineralni olej obsaZeny v polymer-gelu zajistuje péci
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o pokozku pahylu béhem noseni. Rizné pahylové puncosky Derma
Seal maji nasledujici strukturu:

Oznaceni Struktura

/\ POZOR!

Neh

453D7 Derma Seal Nylonova tkanina s vnitinim polymer-ge-

lovym povlakem

453D4 Derma Seal forte | Tkanina Coolmax® s vnitfnim polymer-
gelovym povlakem
2-vrstva tkanina Coolmax® s vlozenym

polymer-gelovym povlakem

453D5 Derma Se-
al double forte

2 Pouziti k uréenému ucelu

2.1 Ucel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Pahylové puncosky Derma Seal se pouZivaji pro vybaveni protézami ty-
pu KBM (Kondylenbettung Munster) a PTB (Patella Tendon-Bearing).
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbold
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni

enl.

‘:| Varovani pred moznym technickym pogkozenim.
3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANiI!

Nebezpeéi tézkého trazu
» Uchovavejte produkt mimo dosah déti. Pfi natazeni produktu pres
Usta a nos hrozi nebezpeci uduseni.
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peci poranéni a poskozeni produktu

» Chrafite produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych pred-
méti a jinych zdroji tepla.

» Produkt smi pouZivat pouze jedna osoba, neni urcen k cirkulaci a
pouziti dal$imi osobami.

» Dodrzujte pokyny pro cisténi.

» Presvédcte se, Ze je produkt spravné nasazen a dobfe sedi. Ne-
spravné nebo pfili$ tésné nasazeni mlze zpUsobit otlaky a zuzeni
cév a nervi.

» P¥i problémech s tvarovym obepnutim prestarte produkt pouZivat.

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku

kontaminace choroboplodnymi zarodky

» PouZivejte produkt pouze na nenarusené pokoZce.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 Navod k pouziti -
1 Pahylova puncoska -
5 Pouziti

5.1 Nasazovani a snimani pahylové puncosky

Nasazovani

> Predpoklad: Z rukou a zapésti jsou sundany veskeré ostré nebo
$picaté predméty (napf. prsteny, naramky, hodinky). Do styku s
produktem nesmi pfijit ani ostré nehty.

» INFORMACE: Nasazujte pouze suché pahylové puncosky.
Srolujte pahylovou puncosku, nasadte ji na konec pahylu a naro-
lujte ji na pahyl tak, aby nevznikly zadné sklady (viz obr. 1).



Snimani

1) Srolujte pahylovou puncosku smérem od otevieného k zavienému
konci a sejméte ji z pahylu (viz obr. 2).

2) Doporuéeni: Pahylovou pundosku Sistéte podle kapitoly ,Cisténi
a péce" (viz téz strana 39).

5.2 Cisténi a péce

1) UPOZORNENI! P¥i prani se nesmi produkt Zdimat, aby nedo-
$lo k jeho poskozeni.
Pahylovou punéosku perte ru¢né ve vlazné vodé (30 °C) pomoci
jemného praciho prostiedku.

2) Dukladné vyplachnéte pahylovou puncosku v Cisté vodé.

3) INFORMACE: Osuseni pomoci ruéniku urychli postup suse-
ni.
Pahylovou puncosku suste rozlozenou naplocho na stojanu na
pradlo nebo na ruéniku.

6 Likvidace

Produkt se nemize vSude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni
prostiedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

7 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

7.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na produkt zaruku od data vybaveni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zpUsobené vadou ma-
terialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vaci
vyrobci v ramci zarucni doby.

prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

8 Technické udaje

Vybér velikosti pahylové puncosky zavisi na délce pahylu a obvodu pa-
hylu. Délka pahylu je méfena pres uloZeni na kondylech. Délka gelu
pahylové punéosky by méla presahovat pfes pahylové lizko.

453D4
Oznaceni | Délka pun- | Délka gelu Obvod Obvod
c¢osky [cm] [cm] distalné proximal-
[cm] né [cm]
453D4=1 30 25 15 az 22 20 az 32
453D4=2 30 25 20 az 26 28 az 42
453D4=3 40 30 20 az 26 28 az 45
453D4=10 70 25 15 az 22 20 az 32
453D4=20 75 30 20 az 26 28 az 42
453D5
Oznaceni | Délka pun- | Délka gelu Obvod Obvod
¢osky [cm] [em] distalné proximal-
[ecm] né [cm]
453D5=1 30 25 15 az 20 20 az 28
453D5=2 30 25 20 az 24 28 az 40
453D5=3 40 30 20 az 24 28 a7z 43
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453D5 ‘ » Pastrati acest document.
Oznaceni | Délka pun- | Délka gelu Obvod Obvod .
cosky [cm] [cm] distalné proximal- 1'_1 Fu_'_'ct'on_a'_'e . .
[cm] né [cm] Ciorapii protetici Derma Seal 453D4, 453D5 si 453D7 sunt confectio-
253D5-10 70 25 15 a3 20 20 a2 28 nati dintr-o tesatura cu un invelis din gel polimeric si sunt destinati
- ~ - pentru pacienti cu amputatie la nivelul gambei. Acestia servesc la pro-
453D5=20 75 30 200224 284740 tectia pielii bontului si la reducerea disconfortului produs prin presiu-
453D7 ne si frecare. Continutul de ulei mineral medical al gelului polimeric
Oznaceni | Délka pun- | Délka gelu Obvod Obvod are calitati dermoprotectoare, contribuind la ingrijirea pielii bontului in
Eosky [cm] [cm] distalne proximal- tlm;?ul t|:_>urtzir||.dleferltele modeleulde ciorapi protetici Derma Seal sunt
[cm] né [cm] confectionate dupa cum urmeaza:
453D7=1 30 20 16 az 22 16 az 25 Cod Structura
453D7=2 40 25 18 az 26 18 az 30 453D7 Derma Seal Tesatura de nylon cu un invelis interior
453D7=3 40 25 20 az 31 20 az 35 din gel polimeric
453D7=4 45 33 20 az 31 20 az 35 453D4 Derma Seal forte Teséturé Coqlma)f‘z, cu un invelis interi-
453D7=5 45 25 232285 | 23a240 or din gel polimeric
453D7=6 50 33 23 a2 35 23 az 40 453D5 Derma Seal doub- | 2 straturi de tesatura Coolmax®, cu un
253D7=7 50 33 27 a3 40 27 a3 45 le forte strat intercalat de gel polimeric
453D7-8 50 38 30az48 | 80aZ53 2 Utilizare conform destinatiei
2.1 Scopul utilizarii
Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2021-12-16

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
sigurantd a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Ciorapii protetici Derma Seal sunt destinati exclusiv aplicérii in trata-
mentul protetic cu proteze tip KBM, cu sistem de inchidere la baza su-
pracondiliana (Kondylenbettung Miinster) si proteze tip PTB, cu spriji-
nul ligamentului patelar (Patellar-Tendon-Bearing).

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.
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‘ :l Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ AVERTISMENT!

Pericol de vatamari grave
» Nu lasati produsul la indeméana copiilor. Exista pericol de sufoca-
re daca produsul este tras peste gura si nas.

| A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Tineti la distanta produsul de focul deschis, obiecte incandescen-
te si alte surse de caldura ridicata.

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana,
fara reutilizare la alte persoane.

» Respectati instructiunile de curatare.

» Asigurati ca produsul este aplicat corect si sta corect. Aplicarea
incorecta sau prea stransa poate cauza presiuni si comprimarea
vaselor sanguine si a nervilor.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul problemelor de potrivi-
re a formei.

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contamina-

rea cu germeni

» Utilizati produsul numai pe pielea intacta.

4 Continutul livrarii

Cantita- | Denumire Cod
te
1 Instructiuni de utilizare -
1 Ciorap protetic -

5 Utilizarea

5.1 imbricarea si dezbracarea ciorapului protetic

imbricarea

> Conditie preliminara: indepértati de pe mana sau incheietura
mainii toate obiectele cu muchii ascutite (de ex. inele, bratari,
ceasuri). Nu este permis ca unghiile ascutite sa intre in contact cu
produsul.

» INFORMATIE: Purtati numai ciorapi protetici uscati.
Rulati ciorapul protetic, aplicati-l pe capatul bontului si derulati-l
avand grija sa nu se formeze cute (vezi fig. 1).

Dezbracarea

1) Rulati ciorapul protetic dinspre capatul deschis inspre cel inchis,
apoi luati-| jos de pe bont (vezi fig. 2).

2) Recomandare: Curétati ciorapul protetic conform indicatiilor din
capitolul ,Curétare si ingrijire” (vezi pagina 41).

5.2 Curatare si ingrijire

1) INDICATIE! Pentru a evita deteriorarea, nu stoarceti ciorapul
dupa spalare.
Spalati ciorapul protetic manual, in apa calda (30 °C) folosind un
detergent delicat.

2) Clatiti bine ciorapul protetic cu apa limpede.

3) INFORMATIE: Perioada de uscare poate fi redusa prin ster-
gerea ciorapului protetic cu un prosop uscat.
Ciorapul protetic se va usca intins orizontal pe un uscétor de rufe
sau pe un prosop.

6 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sénatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.
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7 Informatii juridice

453D4

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru- Cod Lungime Lungime Diametru Diametru
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta. ciorap gel [cm] | distal [cm] | proximal
7.1 Raspunderea juridica [cm] [cm]
Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat 453D4=3 40 30 20 la 26 28 la 45
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producéto- 453D4=10 70 25 15 la 22 20 la 32
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea 453D4=20 75 30 20 la 26 28 la 42
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare 3D
sau modificarea nepermisa a produsului. 45305
7.2 Conf itate CE Cod Lungime Lungime | Diametru | Diametru

.2 Conformitate ; f "

ciora el [cm] | distal [cm] roximal
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) [cm]P < B [cm]
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate 253D5-1 30 o5 15 1a 20 20 a 28
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului. 453D5-2 30 %5 5012 04 281240
7.3 Garantia acordata de producator 453D5=3 40 30 20 12 24 28 12 43
Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data 253D5-10 70 25 1512 20 2012 28
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de o —
manierd demonstrabila de defectele de material, fabricatie sau con- 453D5=20 L) S0 20la24 28la 40
struqie si care au fost semnalate producatorului in perioada de ga- 453D7
ranie. Cod L L i Di ru | Di ru
Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de ciorap gel [cm] | distal [cm] | proximal
la societatea de distributie competenta a producatorului. [em] [cm]
. 453D7=1 30 20 16 la 22 16 la 25
8 Date tehnice
Alegerea marimii corecte a ciorapului protetic se face in functie de 453D7=2 40 25 18 1a 26 18 la 30
lungimea si diametrul bontului. Lungimea bontului se va masura de 453D7=3 40 25 201a 31 20 la 35
deasupra bazei condilului. Se recomanda ca lungimea gelului din cio- 453D7=4 45 33 20la 31 20 la 35
rapul protetic sa depaseasca marginea cupei protetice. 453D7=5 45 25 23 la 35 23 la 40
453D4 453D7=6 50 33 23 la 35 23 la 40
Cod Toor Tunai o o | Di u 453D7=7 50 33 27 la 40 27 1a 45
ciorap gel [cm] | distal [cm] | proximal 453D7=8 50 33 30 la 48 301a 53
[em] [em]
453D4=1 30 25 15 la 22 20 la 32
453D4=2 30 25 20 la 26 28 la 42
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Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-12-16

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave

problema.
» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogor$anje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i

nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Funkcija

Navlake za batrljak Derma Seal 453D4, 453D5 i 453D7 izradene su od
tkanine oblozene polimernim gelom i rabe se za batrljke potkoljenice.
Sluze zastiti koze batrljka i smanjenju opterecenja pritiskom i trenjem.
Medicinsko mineralno ulje u polimernom gelu njeguje kozu batrljka ti-
jekom no$enja. Razli¢iti modeli navlaka Derma Seal konstruirani su na
sljededi nacin:

Oznaka Konstrukcija
453D7 Derma Seal Najlonska tkanina sa slojem polimernog
gela iznutra

453D4 Derma Seal forte | Tkanina Coolmax® sa slojem polimer-
nog gela iznutra
Dva sloja tkanine Coolmax® sa slojem

polimernog gela izmedu njih

453D5 Derma Seal do-
uble forte

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Navlake za batrljak Derma Seal rabe se za opskrbu KBM-proteza
(leziste kondila na miinsterski nacin) i PTB-proteza (nosiva tetiva pate-
le).

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:| Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ UPOZORENJE!

Opasnost od teskih ozljeda
» Proizvod Cuvajte izvan dohvata djece. Kada se proizvod navlaci
preko usta i nosa, postoji opasnost od gusenja.

/\ OPREZ!

Op od ozljeda i op od proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara i drugih izvora
topline.

» Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponov-
no rabiti na drugim osobama.

» Pridrzavajte se uputa za ¢iséenje.

» Provjerite je li proizvod pravilno postavljen i stoji li Cvrsto.
Pogresno ili pre¢vrsto nalijeganje moze prouzrokovati pojave kom-
presijskih tocaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca.

» U slucaju problema s krojem nemojte nastaviti rabiti proizvod.
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NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed konta-
minacije klicama
» Proizvod rabite samo na neostecenoj kozi.

4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 Upute za uporabu -
1 Navlaka za batrljak -
5 Uporaba

5.1 Navlacenje i skidanje navlake za batrljak

Navlaéenje

> Preduvjet: skinuti su svi ostrobridni predmeti na Sakama ili
rucnim zglobovima (npr. prstenje, narukvice, satovi). Nokti ostrih
bridova ne smiju doci u kontakt s proizvodom.

» INFORMACIJA: Navlacite samo suhe navlake za batrljak.
Smotajte navlaku za batrljak, postavite na kraj batrljka i odmotajte
bez nabora (vidi sl. 1).

Skidanje

1) Navlaku za batrljak smotajte od otvorenog prema zatvorenom kraju
i skinite s batrljka (vidi sl. 2).

2) Preporuka: navlaku za batrljak Cistite u skladu s napomenama u
poglavlju ,Ciéenje i njega* (vidi stranicu 44).

5.2 Cicenje i njega

1) NAPOMENA! Kako biste izbjegli odteéenj j
pri pranju.

Navlaku za batrljak ru¢no perite uobicajenim sredstvima za fino
rublje u toploj vodi (30 °C).

2) Navlaku za batrljak temeljito isperite ¢istom vodom.

Zmikati

3) INFORMACIA: Brisanje ruénikom ubrzava postupak
susenja.
Navlaku za batrljak ravno polozZite na stalak za rublje ili osusite
ruc¢nikom.
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6 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli$ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

7 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

7.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

7.2 1zjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

7.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana opskrbe. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od greSaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

8 Tehnicki podatci

Odabir veli¢ine navlake za batrljak ovisi o duljini i opsegu batrljka. Du-
liina batrljka mjeri se iznad lezista kondila. Duljina gela navlake za ba-
trljak morala bi sezati iznad drska proteze.



453D4

Oznaka Duljina ba- Duljina Opseg, di- Opseg, 1 Opis izdelka Slovenséina
trljka [cm] | gela [cm] stalno proksimal
[cm] no [cm] INFORMACIJA
453D4=1 30 25 15 do 22 20 do 32 Datum zadnje posodobitve: 2021-12-16
453D4=2 30 25 20 do 26 28 do 42 » Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
453D4=3 40 30 20do 26 | 28do 45 vajte varnostne napotke.
453D4=10 70 25 15 do 22 20 do 32 > LVJporabnika poucite o varni uporabi izdelka.
453D4=20 75 30 20 do 26 28 do 42 » Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.
453D5 » Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
Oznaka Duljina ba- Duljina Opseg, di- Opseg, zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
trljka [cm] | gela [cm] stalno proksimal- nega stanja.
[cm] no [cm] » Shranite ta dokument.
453D5=1 30 25 15 do 20 20 do 28 1.1 Delovanje
453D5=2 30 25 20do24 | 28do40 Nogavice za krn Derma Seal 453D4, 453D5 in 453D7 so iz tkanine, ki
453D5=3 40 30 20do 24 28do 43 je prevlecena s polimernim gelom, in se uporabljajo na krnu goleni.
453D5=10 70 25 15do 20 20 do 28 Uporabljajo se za zascito koze krna in za zmanj$anje obremenitev za-
453D5=20 75 30 20 do 24 28 do 40 radi pritiskanja in drgnjenja. Medicinsko mineralno olje v polimernem
253D7 gelu med nosenjem neguje kozo krna. Zgradba razli¢nih nogavic za
— — = krn Derma Seal je naslednja:
Oznaka Duljina ba- Duljina Opseg, di- Opseg,
trljka [cm] | gela [cm] stalno proksimal Oznaka Zgradba
[cm] no [cm] 453D7 Derma Seal Najlonska tkanina z notranjim prema-
453D7=1 30 20 16 do 22 16 do 25 zom iz polimernega gela
453D7=2 40 25 18 do 26 18 do 30 453D4 Derma Seal forte | Tkanina Coolmax® z notranjim prema-
453D7=3 40 25 20do31 | 20do 35 zom iz polimernega gela
453D7=4 45 33 20 do 31 20do 35 453D5 Derma Seal dou- | 2 plasti tkanine Coolmax® z vmesnim
453D7=5 5 25 53 do 35 53 do 40 ble forte premazom iz polimernega gela
453D7=6 50 33 23 do 35 23 do 40 2 Nan ka uporaba
453D7=7 50 33 27 do 40 27 do 45
453D7=8 50 33 30do48 | 30do53 2.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
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2.2 Podrocje uporabe

Nogavice za krn Derma Seal se uporabljajo za oskrbovanje protez
KBM (Kondylenbettung Miinster) in protez PTB (Patella-Tendon-Bea-
ring).

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov
A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

i:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

» Izdelek uporabljajte samo na zdravi koZi.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Nogavica za krn -
5 Uporaba
5.1 Oblacenje in slacenje nogavice za krn
Oblag

3.2 Splos$ni varnostni napotki

/\ OPOZORILO!

Nevarnost hudih poskodb
» lzdelek hranite nedosegljivo otrokom. Obstaja nevarnost zadusi-
tve, Ce izdelek povlecete Cez usta in nos.

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici in drugim virom to-
plote.

» lzdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno
uporabljati na ve¢ osebah.

» Upostevajte navodila za Ciscenje.

» Zagotovite, da bo izdelek pravilno namescen in se bo dobro prile-
gal. Ce je izdelek napa¢no nameséen ali je namescen pretesno,
lahko nastanejo sledi pritiskanja in zoZenja na ozilju in Zivcih.

» Ce se pojavijo tezave s prileganjem, izdelka veé ne uporabljajte.

Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z

mikrobi
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> Pogoj: z rok ali zapestij ste sneli vse predmete z ostrimi robovi
(npr. prstane, zapestnice, ure). Nohti z ostrimi robovi ne smejo
priti v stik z izdelkom.

» INFORMACIJA: Oblecite samo suhe nogavice za krn.
Nogavico za krn zvijte, namestite na konec krna in jo odvijte, ne da
bi nastajale gube (glej sliko 1).

Slacenje

1) Nogavico za krn zvijte od odprtega do zaprtega konca in jo vze-
mite s krna (glej sliko 2).

2) Priporocilo: nogavico za krn redno Cistite v skladu s poglavjem
,,Ciééenje in nega" (glej stran 46).

5.2 Ciséenje in nega

1) OBVESTILO! Da preprecite poskodbe, izdelka pri pranju ne
ozemajte.
Nogavico za krn perite ro¢no v topli vodi (30 °C) s pralnim sred-
stvom za obcutljivo perilo.

2) Nogavico za krn dobro sperite s ¢isto vodo.

3) INFORMACIA: Z brisaco boste pospesili susenje.
Nogavico za krn susite v vodoravnem poloZaju na stojalu za perilo
ali na brisaci.



6 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima $kodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
canje, zbiranje in odstranjevanje.

7 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

7.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

7.2 Skladnost CE

|zdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogocCe prenesti na spletni strani
proizvajalca.

7.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom oskrbe. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

8 Tehnicni podatki

Izbor nogavice za krn je odvisen od dolzine krna in obsega krna. Dol-
zina krna se izmeri s pomocjo dolzine kondilusa. Dolzina gela noga-
vice za krn mora segati ez protezno lezisce.

453D4
Oznaka Dolzina Dolzina Distalni Proksi-
nogavice | gela[cm] obseg malni ob-
[cm] [cm] seg [cm]
453D4=1 30 25 15 do 22 20 do 32
453D4=2 30 25 20 do 26 28 do 42
453D4=3 40 30 20 do 26 28 do 45
453D4=10 70 25 15 do 22 20 do 32
453D4=20 75 30 20 do 26 28 do 42
453D5
Oznaka Dolzina Dolzina Distalni Proksi-
nogavice | gela[cm] obseg malni ob-
[cm] [cm] seg [cm]
453D5=1 30 25 15 do 20 20 do 28
453D5=2 30 25 20 do 24 28 do 40
453D5=3 40 30 20 do 24 28 do 43
453D5=10 70 25 15 do 20 20 do 28
453D5=20 75 30 20 do 24 28 do 40
453D7
Oznaka Dolzina DolzZina Distalni Proksi-
nogavice | gela[cm] obseg malni ob-
[cm] [cm] seg [cm]
453D7=1 30 20 16 do 22 16 do 25
453D7=2 40 25 18 do 26 18 do 30
453D7=3 40 25 20 do 31 20 do 35
453D7=4 45 33 20 do 31 20 do 35
453D7=5 45 25 23 do 35 23 do 40
453D7=6 50 33 23 do 35 23 do 40
453D7=7 50 33 27 do 40 27 do 45
453D7=8 50 33 30 do 48 30 do 53
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Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-12-16

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Funkcia

Navleky na kypte Derma Seal 4563D4, 453D5 a 453D7 pozostavajl z
tkaniny s vrstvou polymérového gélu a pouZivaji sa na kypte predkole-
nia. Navleky slizia na ochranu koZe kypfa a na redukciu zatazeni tla-
kom a trenim. Medicinsky mineralny olej v polymérovom géle osetruje
kozu kypta pri noseni. Rozlicné navleky na kypte Derma Seal st vytvo-
rené takto:

Oznacenie
453D7 Derma Seal

Konstrukcia

Nylénova tkanina s vnutri leZiacou
vrstvou polymérového gélu

Tkanina Coolmax® s vnutri leziacou
vrstvou polymérového gélu

2 vrstvy tkaniny Coolmax® s vlozenou
medzivrstvou polymérového gélu

453D4 Derma Seal forte

453D5 Derma Seal doub-
le forte

2 Pouzitie v stlade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.
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2.2 Oblast pouzitia
Navleky na kypte Derma Seal sa pouzivaju na zabezpecenie protéz
KBM (I6zko kondyly Miinster) a protéz PTB (patella-tendon-bearing).

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.

:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ VAROVANIE!

Nebezpecenstvo tazkych poraneni
» Vyrobok uschovajte mimo dosahu deti. Ked' sa vyrobok natiahne
cez tvar a nos, hrozi nebezpecenstvo zadusenia.

/A POZOR

Nebezpeé 0 p ia a nebezpec o poskod

ku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna,
Ziaru a inych zdrojov tepla.

» Vyrobok sa smie pouzivat iba pre jednu osobu, nepouzivajte ho
opakovane na inych osobach.

» Dodrziavajte pokyny k Cisteniu.

» Zabezpecte, aby bol vyrobok spravne nasadeny a aby spravne se-
del. Nespravne alebo prilis pevné priliehanie méze sposobit pri-
znaky tlaku a zuzZenia na na tepnach a nervoch.

» Pri problémoch s licujdcim tvarom vyrobok dalej nepouzivajte.

i vyrob-



Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcie v dé-
sledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok pouzivajte iba na neporusenej kozi.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
1 Navod na pouzivanie -
1 Navlek na kypet -

5 Pouzitie

5.1 Natiahnutie a stiahnutie navlieku na kypet

Natiahnutie

> Predpoklad: vSetky predmety s ostrymi hranami na rukach alebo
zapastiach su odlozené (napr. prstene, naramky, hodinky). Nechty
s ostrymi hranami sa nesmu dostat do kontaktu s vyrobkom.

» INFORMACIA: Natahujte iba suché navleky na kypet.
Néavlek na kypetf navirite, nasadte na koniec kypta a vyrolujte ho
bez zahybov (vid obr. 1).

Stiahnutie

1) Navlek na kypet navijajte od otvoreného po uzatvoreny koniec a
odoberte z kypta (vid obr. 2).

2) Odporiéanie: navlek na kypet ocistite podfa kapitoly ,Cistenie a
osSetrovanie* (vid stranu 49).

5.2 Cistenie a osetrovanie

1) UPOZORNENIE! Pre zabra
mykat.
Navlek na kypet perte v rukach v teplej vode (30 °C) s jemnym
pracim prostriedkom.

2) Navlek na kypet dokladne preplachnite ¢istou vodou.

poskod po prani nez-

3) INFORMACIA: VysuSenie pomocou uteraka urjchluje proces
susenia.
Navlek na kypet suste poloZeny na plocho na stojane na susenie
bielizne alebo na uteraku.

6 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia méze maf $kodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. Dodrziavajte udaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o sposobe vratenia, zberu a likvidacie.

7 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

7.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podfa pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

7.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si moézete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

7.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu zaobstarania. Zaruka
sa vztahuje na nedostatky, ktoré s dokézatelne spésobené materiélo-
vymi, vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré sd u vyrobcu
uplatnené v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolocnost vyrobcu.
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8 Technické udaje

453D7

Vyber velkosti navleku je zavisly od dizky a obvodu kypta. Dizka kypta Oznaéenie | Dizka nav- | Dizka gél. | Obvod dis-| Obvod
sa meria nad 16zkom kondyly. Dizka gélovej vrstvy by mala siahat cez leku [cm] | vrstvy [cm] | talny [cm] | proximal-
driek protézy. ny [cm]
453D4 453D7=6 50 33 23 az 35 23 a7z 40
Oznatenie | Dizka nav- | Dizka gél. | Obvod dis-| Obvod 453D7=7 50 33 272240 | 272245
leku [cm] | vrstvy [cm] | talny [cm] | proximal 453D7=8 50 33 30 az 48 30 az 53
ny [cm]
453D4=1 30 25 15 az 22 20 az 32 Bunrapckn esuk
453D4=2 30 25 202226 | 28ar42 1 Onucanue Ha npoaykTa i
453D4=3 40 30 20 a7 26 28 a7 45 [MHoOPMALYS|
453D4=10 70 25 15 az 22 20 az 32 [ara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-12-16
453D4=20 75 30 20 az 26 28 az 42 » [Mpean ynotpebata Ha NpodykTa npoyeTeTe BHUMATEHO TO3U /10-
KYMEHT 11 cria3BaiiTe ykasaHusiTa 3a 6e30MacHoCT.
_ ,453D5 » 3arosHaiite notpebutens ¢ 6e3onacHOTO U3NoN3BaHe Ha NPoay-
Oznacenie | DiZzka nav- | DiZka gél. | Obvod dis- Obvod KTa.
leku [cm] vrstvy [cm] télny [CITI] pl'OXil'ﬂél' | 4 O6'preTE Ce KbM npoussoguTens, ako nMare Bbnpocun OTHOCHO
— ny [(3"1] npoaykTa Unn ako Bb3HUKHaT I'IpOﬁJ'IEMM.
453D5=1 30 25 15az 20 20 a2 28 » [oknaasaite Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
453D5=2 30 25 20a724 28 az 40 Balwata CTpaHa 3a BCEKM CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
453D5=3 40 30 20 az 24 28 az 43 KTa, 0cOBGEHO 3a B/IOLWABaHe Ha 3[PaBOC/IOBHOTO CbCTOSHUE.
453D5=10 70 25 15 aZz 20 20 az 28 » 3anasere 1031 [JOKyMEHT.
453D5=20 75 30 20 az 24 28 az 40 1.1 Oynkuus
453D7 Yopanute 3a ocrtatbuHu kpaitHuuu Derma Seal 453D4, 453D5 wu
Oznacéenie | Dizka nav- | Dizka gél. | Obvod dis- Obvod 453D7 ca oT nokpuTa C NOAMMEPEH ren TbKaH 1 Ce U3Non3sat KaTo Ho-
leku [cm] | vrstvy [cm] | talny [cm] | proximal- panu 3a nopBeapuuara. Te cayxar KaTto 3almMTa Ha Koxata Ha ocTa-
ny [cm] TbYHUS KPaHUK W 3a HamansiBaHe Ha HaTOBapBaHETO Mopaan HaTUCK
453D7=1 30 20 16 az 22 16 a? 25 n TpueHe. |-|pI/I HOCeHe MeJUUMHCKOTO MUHEpanHO macno B noavme-
453D7=2 40 25 18 az 26 18 az 30 pHWUA ren ce rpuxu sa KOV)KaTa Ha ocCTaTb4HUA KpaleMK. Paznuynute
453D7=3 20 25 5023 31 5023 35 :gzpanm 3a ocTatbyeH kpanHuk Derma Seal ca usrpagenu kakto cnea-
453D7=4 45 33 20 az 31 20 az 35
453D7=5 45 25 23 az 35 23 az 40
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KoHcTpykuus

HainoHoBa TbkaH C nokputue ot non-
VIMEepeH res oTBbTpe

Tvkan Coolmax® ¢ nokputre ot nonnm-
epeH ren oTBbTPE

2 nnacta TekaH Coolmax® ¢ nokputue
OT NOAMMEPEH refl no cpeaarta

PedepeHTeH Homep
453D7 Derma Seal

453D4 Derma Seal forte

453D5
Derma Seal double forte

2 Ynortpe6a no npegHa3HayeHne

2.1 Llen Ha nsnonsBaHe
MpoaykTbT ce N3NoN3Ba €AMHCTBEHO 3a BLHLIHO NPOTE3MpPaHe Ha Ao-
JIHNS KPaWHKK.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXeHue

Yopanute 3a octatbueH kpaitHuk Derma Seal ce npunarar 3a npotesu
KBM (Kondylenbettung Minster) n nporean PTB (Patella-Tendon-
Bearing).

3 Be3zonacHoct
3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeIHUTE CUMBONY
A BHUMAHME I'Ipenynpexp.aaa 3a Bb3MOXHM ONacHOCTM OT 3n0M-

ONyKWN 1 HapaHsABaHUA.
3.2 O6wm yka

/A NPEAYNPEXAEHUE!

npeﬂyl‘lpe)KLLeHMe 3a Bb3MOXHW TeXHU4YeCKU noB-
pean.

3a Ge: )CT

OnacHOCT OT TeXKMU HapaHsiBaHUs

» CubxpaHsiBaiiTe npoaykTa U3BbH obcera Ha geua. CobllecTsyBa on-
aCHOCT OT 3ajyluaBaHe, ako NPOAYKTBLT Ce U3Teru BbpXy ycrara u
Hoca.

/\ BHUMAHUE!

(o] T OT Hap ] T OoT peAun Ha NnpoayKra
» [pbXTe NpoaykTa Aaney oT OTKPUT OrbH, Xap U APYrv U3TOYHNLM
Ha TonsuHa.

» [lpoayKTbT MOXe Ja ce u3non3ea camo 3a eaHo nuue. He nsnons-
BaliTe NOBTOPHO Ha Apyrv nuua.

» Cnassaiite yKasaHudaTa 3a no4mcreaHe.

» YBepeTe ce, Ye NPOAYKTLT € NOCTaBeH MPaBWUIIHO W CTou Aobpe.
Hel‘lpaBMJ‘IHOTO nnu TBbpPAE CTerHato nocrtaBsHe MOXe a npuyu-
HU ycellaHe 3a HaTUCK U orpaHn4eHne Ha KpbBOHOCHU CbAoBe U

HepBu.
» He usnonssaiite npo,quTa npu npobnemu ¢ popmara.
KoxHu pasap pasy Ha eK3eMMU Unn MHpeKuun

nopaau 3apasnnaue C MMKpo6u
» M3nonsgaiite npoaykTa camo BbpxXy 34paBa Koxa.

4 OKOMNNeKToBKa

Konuuye- | HaumeHoBaHue PedepeHteH
CTBO
1 WHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 Yopan 3a ocTatbu4eH KpanHUK -
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5 Ynorpe6a

5.1 O6yBaHe u cbbyBaHe Ha Yopana 3a ocTaTb4eH KpanHUK

OG6yBaHe

> Ycnosue: Beuukn npeametn ¢ octpy pubose ca CBaNeHU OT pbli-
eTe WM KUTKuTe (Hanp. NpLCTeHU, rpuBHK, yacoBHuUy). OcTbp
MaHWKIOp He TpﬂﬁBa Aa BNn3a B KOHTaKT C NpoAyKTa.

» MHOOPMALUA: O6ysaite camo Cyxu Yopanu 3a ocTaTbyeH
KpanHUK.
Haguiite yopana 3a ocrtatbyeH KpaiHWUK B Kpasi Ha OCTaTb4yHWS
KpanHWK v ro passusaite 6e3 roHku (BUX ¢ur. 1).

CbbyBaHe

1) HasuBsaiite Yopana 3a ocTarb4eH KpalHWUK OT OTKPUTUSI KbM 3aKp-
UTUS Kpal 1 ro CBassiiTe OT OCTaTbyYHWUS KPanHUK (BUX ur. 2).

2) Mpenopbka: [MoyucTsaliTe Yopana 3a oCTaTbYyHUS KpPaWHUK Cb-
acHo rnaea ,[llo4ncteaHe u rpuxu” (BUX cTpaHuua 52).

5.2 MouucTBaHe U rpuxm

1) YKA3AHME! He nactucksaiite, 3a aa usberHere yBpexaaH-
WSl NpU NpaHe.
I'Iepere 4opana 3a ocTarTb4eH KpaﬁHVIK Ha pbkKa B TOMna BoAda
(30 °C) c npenapar 3a ¢uHO npaHe.

2) WsnnaksaiiTe Yopana 3a ocTaTb4eH KpaitHuK Aobpe ¢ 4ucTa Boja.

3) MH®OPMALUSA: U3cywaBaHeTo C XaBiusi yCKOpsiBa npoue-
ca Ha CbXHeHe.
CyLueTe 4opana 3a ocTartb4eH Kpal;IHI/IK B XOPU3OHTa/IHO MOJIOX-
eHue Ha CTolKa 3a npaHe unu Bbpxy xaBnusa.

6 N3xBbpnsiHe KaTo oTNaabk

MpoaykTsT He 6MBa Aa Ce W3XBbPNS HABCAKbAE C HECOPTUPaHU GUT-
0BM OoTNagbuu. HenpasmnHo‘ro N3XBbPAAHE Ha OoTnaabuu MOXe Aa Ha-
Bpeau Ha oKonHata cpeja v 3gpaseTo. Cnaaaaﬁre yKasaHusaTa Ha Ko-
MMeTeHTHNA opraH 3a BpbllaHe, C'bﬁl/lpaHe N U3XBbpnsaHe Ha oTna-
Obuy BbB Bawarta cTpaHa.
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7 NMpaBHM ykasaHus

Benyikm npasHU yCﬂOBVIH ca NoAYMHEeHM Ha 3aKoHOAATEeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpe6a 1 BCieacTBue Ha ToBa e Bb3MOXHO Aa uMa pa-
3nm4usa.

7.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomaso,u,menﬂr HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonsea Cno-
pen onucaHnATa N MHCTPYKUUAUTE B TO3N [AOKYMEHT. |-|pOl/I3BO,ELl/ITEJ1ﬂT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTun, NpU4YnHeHn OT Hecrna3eBaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuuanHo nNpuyYMHeHn OT HernpasuiHa ynmpeﬁa wnun
HepaspeLleHo n3MeHeHne Ha npoaykra.

7.2 CE cbvoTBeTCcTBUE

MpoaykTsT n3nbnHsABa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nsgenus. CE peknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usTernenHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

7.3 FapaHuus

I'Ipomasoqmenar npeaocTaBs TbpProBCcKa rapaHuuns, KOATo 3ano4vsa ga
Te4ye OT gaTtata Ha nocrtaBsHe Ha NpoaykTa. T'pr'OBCKaTa rapaHuua no-
Kpusa ,U,eq)eKTl/I, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu Fted)eKTl/l Ha marte-
puanute, NPpoM3BOACTBOTO WM KOHCTPyKUMATa, U 3a TAX MOXe Ja ce
npegssu npeteHumsa cpelly npou3sogutens B paMKute Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

[MoBeye nHbOpMaLMA OTHOCHO rapaHLMOHHUTE YCNOBWUS MOXeTe Aa
nosiy4nTe OT TbProBCKUS OTAE Ha Npon3BoauTens.

8 TeXxHUYeCKHN JaHHU

M360pbT Ha pasmepa Ha Hopana 3aBuUCK OT Ab/XKUHATa U nepumeTbpa
Ha oCTaTb4HUA Kpal?IHl/IK. ,D,‘bﬂ)KVIHaTa Ha 4Yopana ce n3mMepsa Haj KO-
HOunnuTe. D,'bl'l)Kl/lHaTa Ha 4Yopana 3a octarb4eH KpaﬁHMK TpﬂﬁBa aa no-
CTura Haj rmnsata Ha nportesarta.



453D4 453D7
Pedepenr- | AbnxuHa | Ob 06 a | 06 a Pedepent- | Abnkuna | ObnxuHa | O6ukonka | O6ukonka
€H Homep Ha ocTa- Ha rena AMCTa/IHO | NPOKCUM- €H Homep Ha ocTa- Ha rena AMCTANIHO | NPOKCUM-
TbYHUSA [cm] [cm] anHo [cm] TbYHUSA [cm] [cm] anHo [cm]
KpanHuK KpanHuK
[cm] [cm]
453D4=1 30 25 15 no 22 20 o 32 453D7=5 45 25 23 po 35 23 po 40
453D4=2 30 25 20 po 26 28 no 42 453D7=6 50 33 23 po 35 23 po 40
453D4=3 40 30 20 po 26 28 no 45 453D7=7 50 33 27 po 40 27 po 45
453D4=10 70 25 15 o 22 20 po 32 453D7=8 50 33 30 po 48 30 o 53
453D4=20 75 30 20 50 26 | 28p0 42
453D5 1 Uriin agiklamasi Tirkge
Pedepent- | AbnxuHa | AbnkuHa | O6ukonka | O6ukonka
€H Homep Ha ocTa- Ha rena AUCTANIHO | NPOKCUM-
TbUYHUS [em] [em] anwo [cm] Son giincelleme tarihi: 2021-12-16
KpauHuK » Uriind kullanmadan 6nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
[cm] lik bilgilerine uyun.
453D5=1 30 25 15 po 20 20 o 28 » Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
453D5=2 30 925 20 go 24 28 no 40 » Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
453D5=3 40 30 20 no 24 28 n0 43 lﬁar§|la§|rsan|z ureticiye danigin.
453D5=10 70 25 15 fo 20 20 o 28 > Uri]nle_il_gili_ c@c_ldi duru}r}nlal_'l,_é')_zelliklg‘ de s_agllk_ duru_rpunun kotu-
453D5-20 75 30 20 10 24 28 10 40 It;e“gé?::l ile ilgili olarak Ureticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara
453D7 » Bu dokiimani saklayin.
- G A
Pedepewr- | Aumwuna | A o a|o 2| | 1.1 Fonksiyon
p Ha ocTa Ha rena AMUCTaIHO | NMPOKCUM o . o
T [em] [cm] anHo [cm] Derma Seal guduk coraplari 4563D4, 45_3D5 ve 4}5:?D7,_pollmer jel ile
KpaiHuK kaplanm|§" b.'.rv f.‘iokgm_adan olusur ve diz alti gusiuklerlnde k_ullanlllr.
Icm] Bunlar, gudggun cildini korumaya,_ basl_q ve _sgriunr_ne ne_denlylg olu-
253D7=1 30 20 16 20 22 16 20 25 san tahrigleri azaltmaya yarar.. f’f.)hmz_er _Je_lln icindeki medikal mineral
yag, kullanim esnasinda gudugin cildini besler. Farkli Derma Seal
453D7=2 40 25 18 no 26 18 no 30 gudiik coraplari asagidaki gibi olusturulmustur:
453D7=3 40 25 20 no 31 20 no 35
453D7=4 45 33 20 po 31 20 po 35
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Kurulum

icte bulunan polimer jel kaplamali nay-
lon dokuma

icte bulunan polimer jel kaplamali
Coolmax® dokuma

isaret
453D7 Derma Seal

453D4 Derma Seal forte

453D5 Derma Seal doub-
le forte

Arada bulunan polimer jel kaplamali 2
Coolmax® dokuma katmani

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani

Derma Seal guduk coraplari, KBM protezleri (kondilin Minster) ve
PTB protezleri (Patella-Tendon-Bearing) ile uygulama icin kullanilir.

3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

[Duvury |

3.2 Genel giivenlik uyarilar

/A UYARI!

Agir yaralanma tehlikesi

» Uriinii gocuklarin erisemeyecegi bir yerde muhafaza edin. Uriiniin
agiz ve burun Uzerine gegirilmesi durumunda bogulma tehlikesi
olusur.
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/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriini acik ates, kor ve diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

» Bu iriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce
tekrar kullanilamaz.

» Temizlik talimatlarina dikkat edin.

» Uriinin dogru yerlestirildiginden ve dogru oturdugundan emin
olun. Yanlis veya gok siki oturma, damar ve sinirlerde daralmalarin
ve baskilarin ortaya gikmasina neden olabilir.

»  Uriind, uyum sekli sorunlarinda kullanmaya devam etmeyin.

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksi-

yon olusumu

» Uriini sadece saglikli ciltte kullanin.

4 Teslimat kapsami

Miktar [T [l Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Guduk gorabi -
5 Kullanim
5.1 Giidiik corab giyil i ve cikanl
Giyme

> On kosul: Ellerdeki ve bileklerdeki tim keskin kenarli nesneler
cikarilmistir (6rn. yuzukler, bilezikler, saatler). Sivri kenarli tirnak-
lar Griin ile temas etmemelidir.

» BILGI: Sadece kuru giidiik coraplar giyilmelidir.
Gudik gorabi gidiik ucuna yuvarlatilip agarak yerlestirilmeli ve
burusmadan yuvarlanarak agilmalidir (bkz. Sek. 1).

Cikarma
1) Guduk gorabi agik ugtan kapali uca kadar yuvarlanmali ve giidik-
ten alinmalidir (bkz. Sek. 2).



2) Oneri: Gudiik gorabi "Temizleme ve bakim* bélimiine gore (bkz.
Sayfa 55) temizlenmelidir.

5.2 Temizleme ve bakim

1) DUYURU! Yikama esnasinda hasarlarin olusmasini dnlemek
icin sikilmamalidir.
Guduk gorabr elde sicak suyla (30 °C) hassas deterjanla yikanmal-
idir.

2) Guduk gorabi duru suyla iyice durulanmalidir.

3) BILGi: Bir havluyla kurutuldugunda corap daha cabuk kurur.
Guduk corabi bir camasir askisinda veya bir havlunun tzerinde
yatay olarak kurutulmalidir.

6 Imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, 6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Urln, medikal Urtinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.

7.3 Garanti

Uretici driin igin tedarik tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, lretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebi-
lindiginde ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegi garanti
slrresi igerisinde belgelendiginde, garanti kapsami dahilindedir.
Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

8 Teknik veriler

Corap buytklugi segimi, gudik uzunluguna ve gidik capina baghdir.
Gudik uzunlugu, kondilin tzerinden olgulir. Guduk gorabinin jel
uzunlug@u, protez soketini gegecek uzunlukta olmalidir.

453D4
isaret Corap | Jel uzunlu- | Distal cev- | Proksimal

uzunlugu gu [em] re dlciisii cevre

[cm] [em] olciisii
[em]

453D4=1 30 25 15 ile 22 20 ile 32
arasi arasi

453D4=2 30 25 20 ile 26 28 ile 42
arasi arasi

453D4=3 40 30 20 ile 26 28 ile 45
arasi arasi

453D4=10 70 25 15 ile 22 20 ile 32
arasi arasi

453D4=20 75 30 20 ile 26 28 ile 42
arasi arasi
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453D5 453D7
isaret Corap Jel uzunlu- | Distal cev- | Proksimal isaret Corap Jel uzunlu- | Distal cev- | Proksimal
uzunlugu gu [cm] re olciisii cevre uzunlugu gu [cm] re olciisii cevre
[cm] [cm] olciisii [cm] [cm] olciisii
[cm] [cm]
453D5=1 30 25 15 ile 20 20 ile 28 453D7=7 50 33 27 ile 40 27 ile 45
arasi arasi arasi arasi
453D5=2 30 25 20 ile 24 28 ile 40 453D7=8 50 33 30 ile 48 30 ile 53
arasli arasli arasi arasi
453D5=3 40 30 20 ile 24 28 ile 43
arasl arasl . ENnvia
453D5-10 70 % 157e20 | 207l 28 1 Nzprypadi mpoidvtog
arasl arasl
453D5=20 % 30 20ile 24 28ile 40 Hpepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2021-12-16
arasl arasi . . P . .
» MeletioTE TIPOOEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tipv améd T Xpron
453D7 Tov TIPOI6VTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeiEelg aodpaleiag.
isaret Corap | Jel uzunlu- | Distal cev- | Proksimal > Evnuepvete tov Xprotn yia Ty acali xprion Tou TipoisvTog.
uzunlugu gu [cm] re dlciisii cevre » AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNAOELG OXETIKA
[cm] [cm] Slciisii He To TIpoidv i TipokVpouv TipoPAfpata.
[ecm] » EvnUep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio dpopéa G Xw-
453D7=1 30 20 16 ile 22 16 ile 25 pag oag yia kabe copapd oupPav oe oxéon pe 1o TPOIdy, 1Biwg
arasi arasi o€ epimTwon emudeivwong Tng katdotaong g vyeiag,.
453D7=2 40 25 18ile 26 | 18ile 30 > PuldEre 0 apév Eyypago.
aras aras: 1.1 Aettovpyia
453D7=3 40 25 20 ile 31 20 ile 35 O kdAtoeq koloPwpatog Derma Seal 4563D4, 453D5 kat 4563D7 aro-
a.ra5| a.ra5| Tedolvtal amd Upacpa pe eTOTPWON TIOAUHEPIKAG YEANG Kal TIPOO-
453D7=4 45 33 20ile 31 20ile 35 piCovtat yia xpron oe kohoPwpata kviung. Mpootatedouy 1o déppa
arasi arasi Tou KOAOPWHATOG Kal TIEPLOPICOLY TIG KATATIOVACELG Adyw THEONG Kat
453D7=5 45 25 28 ile 35 28 ile 40 TPIBAG. To 1aTPIKAG XPAONG OPUKTEAQLO OTNV TIOAUMEPLKA YEAN dpo-
arasl arasl VvTiCel 10 Géppa Tou koloPwpatog katd m xpenon. Ot diddopeq KAA-
453D7=6 50 33 23 ile 35 23 ile 40 T0eq KohoPBwpatog Derma Seal kataokevalovtat wg e&ng:
arasli arasli



Aopn

ZuvBeTIKO Upaopa vAkov HE ECWTEPLKN
OTPWON TIOAVHEPLKAG YEANG

'Ydaoua Coolmax® pe eowtepikn
OTPWON TIOAVHEPIKAG YEANG

2 oTpwoelg vpdopatog Coolmax® pe
£vOIAUEDN OTPWON TTIOAUUEPIKAG YEANG

Kwdikog
453D7 Derma Seal

453D4 Derma Seal forte

453D5
Derma Seal double forte

2 Evdedetypuévn xpnon

2.1 Ev3elKVUOEVN XPAON

To mpoidv Tpoopiletal amokAEOTIKA yla XpHon otnv eEWTPOBETIKNA
TiepiOalPn Twv KATW AKPWV.

2.2 Nedio epappoyng

O1 kdMtoeg kohoPwpatog Derma Seal mpoopiovtal yia xpron oe
mipoBéoeig KBM (Kondylenbettung Miinster) kat PTB (Patella-Tendon-
Bearing).

3 Aodadisia
3.1 Emegnynon mposI30moNTIKWY CUHBOAWY

/A NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopol kat kKivduvvog mpokAnong {nuwv oto

TPOIOV

» Awanpeite T0 TIPOIGV HakPLd amod yupvh GAdya, KauTtd onpeia kat
AMeg Tinyéq BeppodnTac.

» To mpoidv emTpémeTal va xpnotpotoleitat pévo yia éva Atopo,
anayopeVETAL N ETIAVAXPNOLHOTIONCT| TOU O AANO ATOHO.

» Tpooégte Tig 0dnyieg kabapiopou.

» Bepawwbeite 611 10 TIpoidv £xel ToToOeNOEL kAL epappolel ow-
otd. H eodaluévn 1} OAD odIKTr) TOTIOBETNON UTOPEL va TIpoKa-
Aéoel onueia Tieang Kal CUNTIEEDN ayyeiwy Kat VEUPwV.

»  AakOPTe TN XPAON TOL TIPOIGVTOG av AVTIHETWTICETE TIPOPApa-
TA PE TNV TIPOCAPHOYH TOU.

Aeppatikoi epeBlopoi, dnuiovpyia eK{ENATog | HIKPOPLAKEG HO-

Aovozig

»  XpnolUOTIOLETE TO TIPOIGY POVO TIAVW OF LYIEG dEppa.

4 Mepilexopevo cuokevaoiag

Mpoewdormoinon yia mbavouig KivdUvous atuyfpHaTtog

Kal TPAVHATIOHOU.

l:| Mpoedoroinon yia Tbavr) TPSKANoN TEXVIK®V Tnpt-
@v.

3.2 M'evikég uTodeitelg acdaleiag

/A NPOEIAONOIHEH!

Kivduvog coBapwv Tpavpatiopuwy
» ®uAdooete 1o TIPOIGV pakpld amd awdid. YTiapxel kivduvog Tviy-
Hol av To TPOidV TeVIwOe TTAvw OTO OTOHA Kat T PoTn.

Mooo6tn- | Neprypadn Kwdikog
Ta
1 odnyieg xprong -
1 KAAtoa KoAoPwpaTog -
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5 Xpnon

5.1 TomtoB£tnon kat adaipeon Kaltoag koAofwparog

TomoOétTnon

> MpobmoéOeon: Exouv abaipebei 6Aa ta axpnpd aviikeipeva amnd
Ta xépla f Toug kaptolg (T.x. daxTuAidia, Bpaxiodia, pordyia).
Mnv TdveTe To TIPOIGY pE alxpnpd voxia.

» TMAHPO®OPIEZ: XpnCIHOTIOLEITE HOVO OTEYVEG KAATOEG KO-
AoBparog.
TuAiEte v KAATOa KOAOPBWHATOG, TOTIOBETATTE TNV OTO AKPO TOU
koloPwpatog kat EETVAIETE xwpig va dnpoupyoldvtal TITUXWOELG
(BA. €k. 1).

Adaipeon

1) TuAi&te v kdAtoa amd 1o avolXtd TPOG TO KAELOTO AKPO Kal
adatpéote v amo 1o kohoPwpa (BA. k. 2).

2) Zootaon: Kabapilete v kAAtoa KohoB®patog ocopdwva pe v
evotnta «Kabapiopog kat ppovtida» (BA. oehida 58).

5.2 Ka®apiopog kat ppovtida

1) EIAOMOIHZH! Na va antodiyete TRV TPOKANON MWV KaTa
TO TIAUGLHO, PNV OTOPRETE TO TIPOIOV.
MAévete v kAAtoa kohoBwpatog oto Xépt pe (eotd vepod (30 °C)
HE ATIO ATIOPPUTIAVTIKS.

2) ZemAévete kald v kAAtoa koAoPwpatog pe kabapd vepod.

3) MAHPO®OPIEZ: XpnOHOTIOOTE PIA TIETOETA WOTE N KAA-
TOA VO OTEYVWOEL TILO YpRyopa.
Adrvete TNV KAATOQ KOAOBWHATOG va OTEYVWOEL 0PLLOVTIA TIAVW
O [la amA®OoTPa f} O€ pla TIETOETA.

6 Atéppudn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG GUANOYNAG OLKIAK®V amoppippdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va €xel apvnTikég eTudpaoelg oto TeptBArov kat Ty vyeia. Adpe-
Te uTIoYPn oag TiG LTIodEiEelg Tou appodiov eBVikoL Ppopéa OXETIKA pe
TIG dladikaoieq eTOTPOPG, CUAOYNAG Kal andppupnc.
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7 NoMIKEG LUTIOBEIEELG
‘OMot oL vopLKoi OpoL EPTIITITOLY OTO €KACTOTE £OVIKO dikalo NG XWpag
Tou Xprotn kat evdéxetatl va dadEpouvy oOppwva pe avto.

7.1 Ev@ovn

O kartaokevaotng avalapfavel guBivn, epoécov 1o TIPOIGV XPNOLHO-
Toleital ovpdwva pe Tig TeptypadEg kat TG odnyieg oto MaApov Ey-
ypado. O katackevaotig dev evBivetal yia {nHIEG, oL oToieg odeiro-
vtal oe apdpAedn Tou eyypadou, edikdtepa oe avopBadon xprion
1] QVETIITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

7.2 Zuppopowon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta tatpotexvoloyika mpoidvta. H dndwon motétntag EK eivar dia-
Béotun yia AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKELAOTH.

7.3 Epmtopikn) eyyonon

O KaTaoKeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPIKI £yYUNON yia To TIPoidv amd tnv
nHepopnvia g epappoync. H epmopikr eyyonon KaAimrtel eAatt®-
pata ta omoia adpopolv acToxieg UAIKOU, TTAPACKEVAG 1} KATAOKEVAG,
umopolv va TeKpnplwOolv Kal ETICNHAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH
EVTOG TNG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAAUYPNG He EYKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg TMANPOdOPIEG Yia TOUG OPOUG TNG EUTIOPLIKAG £YyUNong
urmopeite va AABeTe amod Tov appoddlo avilmpOowTo TOU KATAOKEUA-
oth.

8 Texvika otoleia

H emuhoyn peyéBoug tng kaAtoag efaptdrat amoé 1o HAKOG Kat Ty Te-
pipeTpo TOU KOAOPWHATOG. TO HAKOG TOU KOAOPWHATOG HeETPATAL
Tavw amnd t Bdon Twv kovdOAwv. To pAKoG NG YEANG NG KAAToag
KoAoPwpatoq TPETEL va GTAvel TTAvw amod To OTEAEXOG TNG TPOOe-
ongG.



453D4

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[arta nocnegnen akryanusaunu: 2021-12-16

» [epepn vcnonb3oBaHWeM U3Lenus cregyeT BHUMATENbHO MpPo-
4YeCTb faHHbIii AOKYMEHT 1 cobniofaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poseauTe nonb3oBarento UHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30BaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKM Npo6nemMbl UM BOMPOCH! KacaTeslbHO n3ge-
nns, o6palanTecs K NPOM3BOANUTENIO.

» O KaxaoMm cepbesHOM MPOMUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3Aennem,
B 4acCTHOCTM 06 YXYALIEHWW COCTOSIHWS 3[0POBbs, coobLianTe
NPOU3BOAUTENIO Y KOMMNETEHTHLIM OpraHam BalUei CTpaHbl.

» XpaHute JaHHbI JOKYMEHT.

Kwdikog Mnkog Mnkog Mepipe- MNepipe-
KaAtoag | yéAng [cm] | TPOG KATW | TPOG LAV
[cm] [cm] [cm]
453D4=1 30 25 15 wg 22 20 wg 32
453D4=2 30 25 20 wg 26 28 wg 42
453D4=3 40 30 20 wg 26 28 wg 45
453D4=10 70 25 15 wq 22 20 wg 32
453D4=20 75 30 20 wg 26 28 wg 42
453D5
Kwdikog Mnkog Mikog Mepipe- NMepipe-
KaAtoag | YEAng [cm] | TPOG KATW | TPOG TTAVW
[em] [em] [em]
453D5=1 30 25 15 wg 20 20 wg 28
453D5=2 30 25 20 wg 24 28 wg 40
453D5=3 40 30 20 wg 24 28 wg 43
453D5=10 70 25 15 wg 20 20 wg 28
453D5=20 75 30 20 wg 24 28 wg 40
453D7
Kwdikog Mnikog Mikog NMepipe- Nepipe-
KaAtoag | yéAng [cm] | TpOG KATW | TPOG TTAVW
[em] [cm] [cm]
453D7=1 30 20 16 wg 22 16 wg 25
453D7=2 40 25 18 wg 26 18 wg 30
453D7=3 40 25 20 wg 31 20 wg 35
453D7=4 45 33 20 wg 31 20 wg 35
453D7=5 45 25 23 wg 35 23 wg 40
453D7=6 50 33 23 wg 35 23 wg 40
453D7=7 50 33 27 wq 40 27 wg 45
453D7=8 50 33 30 wg 48 30 wg 53

1.1 OyHKuMA

Yexnbl Ha kynbTio Derma Seal 453D4, 453D5 n 453D7 u3rotosneHs
13 TKaHU C MOSMMEPHbIM reneBbiM NOKPLITUEM U NpeaHasHayeHbl Ans
KynbTn roneHn. OHW chyxaTt Ans 3almTbl KOXW KYJbTU U CHUXKEHUS Ha-
rPy3Ku Ha Ky/lbTio, BO3HMKAWOLWEN BCNEACTBUE AABNEHUS W TPEHUS.
MeanumHckoe MMHepanbHoe Macno, BXoasliee B COCTaB MNOMMMEPHO-
ro rens, obecneyvBaet yxof, 3a KOXeN KynbTv npu HoleHun. Pasnuny-
Hble UMbl 4exoB Ans Kynbtv Derma Seal npeacTaBneHs! HUXe:

ApTukyn Onucanune
Derma Seal 453D7 HelinoHoBas TkaHb C BHYTPEHHUM NoAK-
MEpPHbIM reneBbiM NOKpbITUEM

Derma Seal forte 4563D4 | Tkanb Coolmax® ¢ BHyTpEHHVUM nonu-
MEPHbIM reieBbIM MOKPbITUEM

Derma Seal double forte | 2 cnos TkaHn Coolmax® c npomexyTou-
453D5 HbIM CNIOEM NOIMMEPHOrO refis
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2 Ucnonb3c

no Ha3Ha' )

2.1 HasHauyeHue
Vlau,enme NCNOoNb3yeTCsa WCKIK4YUTENbHO /1 3K30MpoTe3npoBaHusa
HVXHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

Yexnbl ans ronewn Derma Seal npumensiotcs npu obecneyennu na-
uneHToB npotesamn KBM (runb3a ¢ rny6okoit nocaskon v 3axBatom
mbiwenkos) n PTB (runb3a ¢ 4aCTU4HBIM 3aXBATOM HAAKONEHHKA).

3 BezonacHocTb

3.1 3HauyeHune npeaynpeXxaaloLwmux CUMBONIOB
['Ipep,ynpe)Ku.eHme (o] BOSMO)KHOFI 0OnNacHOCTU He-

/A BHUMAHUE
CYacCTHOro cny4asa unu nony4eHuns TpasMm.

‘:| MpeaynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

BpeXAeHunax.

3.2 O6wMe yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

/A OCTOPOXHO!

OnacHocTb nonyye! T X TPaBM
» XpaHuTb U3genvie B Mecte, HefOCTyNHOM Ans Aeter. OnacHocTb
yAyWbs NPU HATATMBAHUM U34ENUS Ha POT U HOC.

| A BHUMARK
(o] Th T n Tb MOBpeXaeHus uspe-
nusa

| 4 XpaHVITb n3penue Boanu OT OTKPbLITOrO OrHsA, Xapa v Apyrux uc-
TOYHWUKOB NHTEHCUBHOTO TEMJIOBOrO U3Jy4eHns.
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» Vspenve paspeluaetcs UCMonb30BaTh TONLKO A1 OAHOTO Nauy-
€HTa 1 3anpeljaeTcs nepefasatb APYrvM NULAM 415 MOBTOPHOro
npUMeHeHust.

» Cobniopatb ykasaHus no o4UCTKe.

» Crnepayet y6eautecsi, 4T0o W3Aenne NpPaBUIbHO HANOXEHO W Mpa-
BUIbHO cnauT. MNpu CAWWKOM NAOTHOM HANOXEHWUWU U3LENUs MO-
XeT NPON30ITK NloKanbHOe CAaBNMBaHKe, a Takxke cxkatue KpoBe-
HOCHBbIX COCYA0B U HEPBOB.

» He ucnonbsosatb n3genue npu BO3HUKHOBEHWM npobnem c no-

cafikon.
Pazppa KOXM, 3K3eM waum uHbeKuun
BCcneacTeue 3ap MUKpoopr
» Wspenue ncnonbsosatb TONLKO MPU HEMOBPEXAEHHON KOXE KySlb-
™.

4 O6bem nocTaBkKU

Konuuye- | HaumeHoBaHue ApTukyn
CTBO
1 PyKoBoACTBO N0 NpUMEHEHUI0 -
1 Yynok Ha KynbTio -

5 dkcnnyaTtauus
5.1 HapeBaHue U CHSITME Yexna Ansi KyNbTy

HapeBaHue

> Ycnosue: C pyk 1 3ansiCTUii CHATbI CHATLI BCE NPeMeTbl C OCTPbI-
MU KpomKamu (Hanpumep, konbua, Gpacnetbl, uyacsl). Octpbie
HOITU He A0/KHbI KOHTAKTUPOBaTh C U3AeNNeM.

» WHOOPMALUSA: Cnepyet HapeBaTb TONbKO CYXOW Yexon ansi
KYyNbTH.
Yexon ANA KynbTW 3aKataTb, NMPUNOXNTb K KOHLY KylbTW U packa-
TaTb ero, nsberas BO3SHUKHOBEHWSI CKNaaok (cM. puc. 1).



CHsTue yexna

1) CkataTb 4exon B HanpaBieHUN OT OTKPbLITOTO K 3aKPbITOMY KOHLLY 1
CHATb C KyNbTW (CM. puC. 2).

2) PekomeHpauus: Ounuctky 4exna Ans KynbTu criegyeT npousBo-
[VUTb B COOTBETCTBUU C pa3genom "Ouncrtka u yxoa" (cM. ctp. 61).

5.2 OuucTtka u yxop,

1) YBEAOMJIEHUE Bo n36 Ae-
HMIA He cneflyeT OTXUMAaTh 4eXO0Jl Npu CTUpKe.
Mpon3BoanTe CTUPKY 4Yexna Ajist KynbTy BPY4YHYlO B Tenjon Boae
(30 °C) C NpUMEHEHWNEM MSITKUX MOIOLLMX CPEACTB.

2) TuwarenbHO NPOMONOCKATh YeX0s B YACTOW BOAE.

3) UHOOPMALIUA: Bpemsi BbICLIXaHUSI MOXHO COKpaTUTb,
€C/u NpeABapUTeIbHO NOACYLUNTb YEXO/ NONIOTEHUEM.
Jlns CywWwKu NONOXWTb 4EXON rOPU3OHTANBHO Ha CyusKy Ans Ge-
NbSi MW MaxPOBOE MONOTEHLE.

6 YTunusauus

Vlau,enme 3anpeleHo ytunusnposartb BMeCTe C HEeCOpPTUPOBAaHHbIMWU
oTXxogamun. HeHa.u,ne»(aUJ,aﬂ ytunusauma MOXeT HaHeCTu Bpepn, OKpyxXa-
oweit cpeae v 3p0posblo. Heobxoaumo cobnopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX VIHCTaHLJMlZ KOHerTHOﬁ CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3Bparta Tosa-
POB, a Takxxe MeToauk c6opa n yTmnnsaummn oTxoaos.

7 MNpagoeble yka3zaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTcsl NPaBo TOW CTPaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3Aenue, NoaToMy 3TV yKasaHWsi MOryT Bapbu-
posatb.

7.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u.menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnn nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AeHHbIMW B JAHHOM [JOKYyMEeHTe. |-|pOl/I3BOJJMTeJ'Ib He HeCeT OTBeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.LepG, BO3HUKLIWI Bcneactene I'IpeHEﬁpe)KeHVlﬂ NONOXeHn-
AMW JaHHOro AOKYMeHTa, B 0ocobeHHOCTH npwn HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHNU Uin HecaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEeHUN n3aennsa.

7.2 CootBetcTBMe cTaHpaptam EC

[JaHnHoe n3penve oteuvaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
o meamumHckux nagenusx. Deknapauuio o coorserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha calite NpoM3BOAUTENS.

7.3 FapanTus

Ha paHHoe nsgenve npoussoanTeNns NpeaoCTaBNseT rapaHTMio C AaTbl
Ha4ana npumMeHeHusd. I'apaH'rm pacnpoCTpaHaeTca Ha HencrnpasHO-
cTu, 0BycnoBneHHble 0OAHO3HaYHbIM GpakoM MaTepuana, TexHonoruye-
CKUMun Ll,eq)eKTaMl/l NN KOHCTPYKTUBHbIMWU HeaocTaTtkamu, O KOTOPbIX
6b1710 3a8B/IEHO NPON3BOANUTENIO B TEYEHWE rapaHTUIHOTO CpokKa.
Moppo6Hylo MHbopMaLmio 06 YCNOBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
COOTBETCTBYIOLLEN KOMMaHUN NPOU3BOAUTENS, 3aHMMalolencs cobl-
TOM MPOAYKUMN.

8 TexHUYeCcKne xapaKkrepucTuku

BbiGop pasmepa uyexna Ans KynbTW 3aBUCUT OT AJINHbI U o6bema Kysb-
™. D,I'II/IHa 4exna 3amepsieTcsa Haj OCHOBaHWEM Mbllenka. [eneBbin
crnon yexna ANA KynbTn A0/DKEH BbICTynartb 3a Kpaﬁ rMnb3bl.

453D4
ApTtukyn AnvnHa AnvHare- | O6bem B O6bem B
yexna [cm] nesoro AUCTaNb- npoKcu-
cnosi [cm] | HOM YacTh | ManbHOW

[cm] yactu [cm]
453D4=1 30 25 15-22 20-32
453D4=2 30 25 20-26 28-42
453D4=3 40 30 20-26 28-45
453D4=10 70 25 15-22 20-32
453D4=20 75 30 20-26 28-42
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453D5

> ZBEICII FERBORELEMVBVWTECEFANSEES

RAREHH: 2021-12-16
> AEGOERAICATE LS BHAICAY, REFTEFEED
MR IZS 0,

62

ApTukyn Anuna AnvHare- | O6bemB | O6bem B LTSS,
yexna [cm] | nesoro AucTane- npokcu- > BWRCETHTHMDHDHE. FLBEISRELLHEIR
cnos [cm] | HoWi wacTu | manbHo EILETITERSZS N,

[em] 4actu [cm] > BRCBEL TELEEMRER. FICRBRREOE(LE
453D5=1 30 25 15-20 20-28 3. IRTHRET (BREOERLESR) TLUTHEEVLO
453D5=2 30 25 20-24 28-40 EORHBRF/ICHEL T LI,
453D5=3 40 30 20-24 28-43 > REEEZELLTREL TS,
453D5=10 70 25 15-20 20-28 11 HegE
453D5=20 ) 30 20-24 28-40 FILI L —)b Wik v & R 453D4, 453D5, 453D7 (. KU —4)L

453D7 1o R E O —T ¢ >/ L EREEALE, TRADERY v &

TY, ENCERLGEICIDMMANDI NV RERHLET. ERAR

ATl | oo™ | orems | Oomeme | | it RUT—FACRASNES XS LA A NDEREEL < B3
cnon [em] | noii wacw | mammon | | ETc TNTINBRELTEUTOS A>Ty InbUET,

[em] uactu [cm] HRES Wi
453D7=1 30 20 16-22 16-25 45307 FI T — b FAOVEHERII—FADERE
453D7=2 40 25 18-26 18-30 hTWET,
453D7=3 40 25 20-31 20-35 45304 FILX T — )b Coolmax® =& &R T —4 )L HMER
453D7=4 45 33 20-31 20-35 ZANT ENTHVET,
453D7=5 45 o5 23-35 23-40 453055 ) Y —ILF T | 28D Coolmax®RFEMDREICAKRY ¥ —4
453D7=6 50 33 23.35 23-40 N7 #IT IR BAENTNET
453D7=7 50 33 27-40 27-45
453D7=8 50 33 30-48 30-53 2 ERAH

2.1 ERB/M
_ AERETEROAKTEASIZZ,
1 HRHE AR .
2.2 B
TR — ViR v 7 R(d, KBM X PTS D& D72 EBERDS

CIC PTB (BRERIH) Vv MMIERL TSN,



3R
31 BECET SRS DHNA

FHELIIEEORRIEICETSERTY.

[ #BECoun2BiEcEy 2EETT.

32 REICHY 5 ERHIE
Ass

EHDRK

> AEBEBFHROFORNENEIACREL T LEN, BEF
MHOPREBO TLED EMBRATEAAYRRILEDLE TN
MHYVET,

A8

KEEORE. HEBEORBRKR

> ABGE, ORI E L. OBEDSENIBTIERE
=,

> FEBIIADEFEERTY. OAMICLIDBERBELS
NnTHET,

> BFANFEICHE> T,

> ERPELKEESNTOSPHERLTILESL,  FEYHD
WEBE (RO /RRETERE T 5 & BANICBRIZEEN
Moy, mITEELLUNGENRET 2ETNMNHUET.

> ELSEBRTERWMGEE. FAZPELTILESL,

WMELEOREICLY. REHH. EPELEBREEEIETN

BHYET,

> AEGIENHDEREICEHTENTILEL,

A ERBED/NY T — AR

E & BEES
1 HIRERAE -
1 ENWRY v O R -

5 EAAE

5.1 Witk Y v & ADER

REAE

> B FOFHCEALTCLSHHILbOGER. VALY b,
Bt E)EIRTHLTBNTS L&, REGICISED
ROFMAEM LBV S ITERL T,

> EE: BTEVEERY v O RICTEAES L,

BE EFMGY v o REMRHICH T, MimICLDATELRNL
SMIELENS LICHITETEHRSR ),

BRUMNLAE

1) BAOEOSEMIBICAE, > THiRY v REERLEDBSEET
AL, Bitmh oY vy o RENLET (EHRSR2) .

2) WRBEIE: [V ET 7] OREBBEICHE > THIH
VY IRADEFANETO>TLLEE N (B3 R—UBH) ,

52 00— &7

1) ERE! BETIETNSH DD, BEREOBICERSENED
TEBLSEZN,
mK (80° C) EHRMRAITFRNLTSEZL,

2) ENWEKTLDYTTNTLES,

3) f#E: N RIANTRRERERD LEENRESAVET,
HERY Y ROFSBEANIAINDLICENTERESE T
=0,

6 BEE
—HOWATE. ARBENBCTICBEORET S E—RICAHY
BILBTEEY A, TEBEZIRES SVRHICEERIFT S
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EDHYVET, RE. FEE. BERICELTILTEBABRDIERIC
o TS,

7TIEMERICONT
EMEHCONTRINT, CHEALAZEQEMEICERL, Th
TNICEDETREDZLOHUET.

7.1 RELEE

Fy b—Ry sl AECEBOETZS CICERAECH> TR
REIEAVELEVEBECRYRIEETEES BOEWELET,

TEYEFTETRREFERLEY, ROSNTVRNSECEESE

TolC LICERT 3728, ABEDERICHDIEN D IBEDEBIC
DWTIHRE V= LRET.

72 CEES

FERIL. EEMBEICET HRH (EVU) 20177450 B M & LT
£9. CEEREERFRERETOV T 7Y A b5y urO—R
THIEMTEET.

7.3 {REE

ABBORIEGEEBLVEREINET, FRIEE, HIFORES
M MRS, BEFCEELOXRBICERT 52 EBHSNHTH
U, DORIEEAICA v b =Ry IRICHEDS S NIHECER
ENET.

{REERAFICBAT 23E0(%, BEDF Y b—Ry ZIRFEEE TIEK<
rEEW,

8FUO_NINT—%

VYO ADY A X(F, FHOKRSCEAECHECTRERL T LS,
iR DR S (IBHORE (F) NOFHRAILTILE N, BimY v IR
DTNDRENPERY T Y FLURADLSICLTILE,

453D4
HRES Vy RO | FIVORSE | RBEUER SERIRE
K& (em) (cm) (cm) (cm)
453D4=1 30 25 15-22 20-32
453D4=2 30 25 20-26 28-42

453D4
HRES Yy OIRAD | FIOEE | ZUAR SERIEE
£& (cm) (cm) (cm) (cm)
453D4=3 40 30 20-26 28-45
453D4=10 70 25 15-22 20-32
453D4=20 75 30 20-26 28-42
453D5
HRES Yy OIRAD | FIOEE | EZUAR SERIEE
£& (cm) (cm) (cm) (cm)
453D5=1 30 25 15-20 20-28
453D5=2 30 25 20-24 28-40
453D5=3 40 30 20-24 28-43
453D5=10 70 25 15-20 20-28
453D5=20 75 30 20-24 28-40
453D7
HRES VyORD | FIVORE | BEAR SERIEE
RE (cm) (cm) (cm) (cm)
453D7=1 30 20 16-22 16-25
453D7=2 40 25 18-26 18-30
453D7=3 40 25 20-31 20-35
453D7=4 45 33 20-31 20-35
453D7=5 45 25 23-35 23-40
453D7=6 50 33 23-35 23-40
453D7=7 50 33 27-40 27-45
453D7=8 50 33 30-48 30-53
1 PR wX
B8

REEHEE: 2021-12-16
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> IBTEF R R ARIEA S BT T2 A

> R TeE e TARES.

> MNRENFE R A AR DS IS, FHRGIER.

> EEGISEAERERROEEVRE S @8 X EE
=, AR ERRLEL.

> EZERIFAY.

1.1 ThgE
Derma SealBk B ¥R E453D4. 45305145307 H A B AYRREEN LAY
MR, 1z AT /NBRRR AL . WWE AT RIP B B, R 8 R AN
Ho BAWERTEHENE BT WhEBEREBRIPRE K.
[5fDerma Sealk AR EMIMIELI T :
#xig s
453D7 Derma Seal AIEEREVERBENREAY
453D4 Derma Seal forte RER T A B & 45k B 78 E A Coolmax ® 4R 4)

453D5 PEHEERAMRERERN2E
Derma Seal double forte Coolmax® 434
2 EMER
2.1 B/
ZrE RN AT AT TR SME R E
2.2 fAER
Derma  SeaB%Bi#RE AFKBWREL (RAHT4S A BREIHRENRERAL)

PTBMRAL (HH R EINERIBRIHRENREE) .
3 REMH

3.1 BEIREILA
EETREANERMASHE.
[  EERELIAEARE.

3.2 —MEEREMM
&=

Bk

> EERBILENMRE R, STRBEEAE L, BHEERRE
B o

A !

ZHEEUAR=RZRER

> EUE PRI A AL R R B AR R .

> FERAR—AMER, ANEEZMAEER.

> BESHEERR.

> ERARTRFEERITSMAL. FEERNTE, ATRSELEMNM

LM BN RINR.
> PG I B AT ) AR
TR RSB R RN AR R, BRES R
> PR TEAE A AT SRR B Bk
4 HESER

HE | EW

#RIf

i EREEH

! BREHE _
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5 &/
5.1 REHRERN T

FH

> BMREM: HTFAFHEMMEEFME (Gl mE. F48.
i) o BRIANE PSR R,

> FE: NAFHTFRORBEHE.
BRBEHRESE, ETREKRTFERSERA (LA 1) .

BiED
1) BERERENTORZERSHESEFEENERERT (LA
2) o
2) B KIEET EEMERE (IE 66 7)) WEREHEMRTE
5.2 EE SRS
N ER ! ABRFREHR, EREE2TT.
IR ERE AR RETITEORKRF% (30° C) o
2) BEBEWETEEKT .
3) BE: EAEMRTASEEMEFENTIRTRE.
FRBEHE TR E FIRARESE M LET.

6 EFALE

AFERAREE SRS ENETIIR—EHITEFLIE. EALERY
ARSI BRI AR, BETERAEEREELFE X BKWME
FOIERAZRIIA .

7 R

T A& A5 55 fE At B AR ML kA FrE .

71 EERE

TEAP ST AP R R IR T, SIS R AR RIAE
FE. NFERANHEAR. 55320 THEIREASEMEEE S
BRI, BIERARIEEERE.
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7.2 CEfF &

AR ER B R MAM 2017/745 OEK. CE FEMAERAIES
ISR MG ETH.

7.3 {RIEHKIE

ISR B8 Az B AA R IR MR BRI . RIERIETE B B E RIS
ROETFHEL T80 RRMrAm 4R, H ETEREREE BN
EHENSEIRE T RIEZ K.

1B EHIER T BRI A A E B RRERENIERER.

8 FAKIE

WEANGEFBUR FRBKEMEREK. AREKEBIRE TS

W5, HREFENERBEKENSLHEMEZE.
453D4
#RIR HEKE | BREBEK | ZHAK i A<
[cm] E[em] [em] [cm]
453D4=1 30 25 15822 20%32
453D4=2 30 25 20526 28%42
453D4=3 40 30 20%26 28745
453D4=10 70 25 15222 20% 32
453D4=20 75 30 20226 28Z42
453D5
(537 HEKE | BREEK | ZRAK P =R
[cm] FElem] [em] [em]
453D5=1 30 25 15220 20%28
453D5=2 30 25 20%24 28740
453D5=3 40 30 20Z 24 28%43
453D5=10 70 25 152220 20%28
453D5=20 75 30 20%24 28%40




453D7 EA -4
#RIR H#EKE | BRRKBEK | ZERAK i i A 453D7 Derma Seal Ez|of-Z ZEo| 5ol EEHE
[em] Blem] [cm] [cm] L2 s

453D7=1 30 20 16222 16225 453D4 Derma Seal forte EZz|of-2 ZEo0| LhFof ZEHE
453D7=2 40 25 18426 18230 Coolmax®-&/&
453D7=3 40 25 20%31 20%35 453D5 Z2(of-2 3ol 2ol e 27942
453D7=4 45 33 20231 20Z35 Derma Seal double forte Coolmax®-Z&-2| 0] 0{
453D7=5 45 25 23%35 23%40

=of o= SHIE AR
453D7=6 50 33 23735 23740 2 YOl = SHE A
453D7=7 50 33 271540 21545 21 8% )
453D7=8 50 33 30248 30%53 =2 HZEe 5ix|e ExJ| x|2 2220 Absfiof &Lch

2.2 3 & 20k
s=04 Derma Seal HECHE A2 KBM 2|X[(Minster 2T =2) 2 PTB

1HE 49

Z[ 2l |0l E Mk 2021-12-16

> MES ASsPo| ol of BME F9

X &oll folstiAl2.

> Ao MEZE | oM T ALES HXIAZ|HA
> Mol el =58 &Hol

> S35 oi2tstelol otst £ HE}
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S
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EHMI Lt
2.
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[y

3181 J|s2| 2ol

HE

22 MzAbet sz =0
> Ol BAE B BESAA
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11715

Derma Seal ZCHF 22t 453D4, 453D5
IgE NE2 MEED SHER HotRE2
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> S|, g0 U o2 do2RE MES HalstaAIR.

> o HMES st AlREc=zot AlEsfob slo CHE Alghol
MAFE M= o Eulch

> ME XES EFSIUAIR.

> HMEZEo0| SHIZ ARED MUZ X2 HITE A H2E
AZo|u 4P URE A2 iy AHol guo|ut 52 S
Zefg 5 A&Hch
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1) HeR Yus ol s oM w4 Zoz
HCHR Ol S AAI (T8 2 &),
= = =3

2 ABANE: For s HE 2 B (esHoIXEB
BEBHIAIL) BHelol et MEstAAI2.
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