
ENGLISH

	 Medical Device

DESCRIPTION
The device is a silicone pad designed to distribute pressure from socket on 
prominent bony areas on the residual limb.

INTENDED USE
The device is a prosthetic interface intended to be used as part of a system that 
replaces a missing lower limb.
Suitability of the device for the patient must be evaluated by a healthcare 
professional.
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

INDICATIONS FOR USE AND TARGET PATIENT POPULATION
•	 Lower limb loss, amputation, or deficiency
•	 No known contraindications

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
The healthcare professional should inform the patient about everything in this 
document that is required for safe use of this device.
Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the device shows 
signs of damage or wear hindering its normal functions, the patient should stop 
using the device and contact a healthcare professional.
Caution: The device should not be in direct contact with the skin at any point. Direct 
skin contact may lead to skin irritation.
The device is for single patient use.

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Laminated Sockets
1.	The plaster model has to be dry or isolated.
2.	PVA bag is pulled over the cast and then left to dry. Remove the backing from 

the pads and press them in place.
3.	Pull over the laminating material. Then pull outer PVA bag over and laminate the 

socket as usual.
4.	When the plaster model is removed from the socket, the pads will be sticky.
5.	Remove the adhesive by soaking the pads quite generously with Thinner or 

rubbing with a cloth soaked in Thinner.
6.	While still moist, carefully lift off the glue coated polyurethane film from the top 

of the pads, leaving the fabric covered silicone behind

Thermoplastic Sockets
1.	The plaster model has to be dry or isolated.
2.	Remove the backing from the pads and press them in place.
3.	Thermoform the socket as usual.
4.	When the plaster model is removed from the socket, the pads will be loose and 

sticky. 
5.	Remove the adhesive by soaking the pads quite generously with Thinner or 

rubbing with a cloth soaked in Thinner.
6.	While still moist, carefully lift off the glue coated polyurethane film from the top 

of the pads, leaving the fabric covered silicone behind.
7.	Glue the pads in place inside the thermoplastic socket.

REPORT OF SERIOUS INCIDENT
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer 
and relevant authorities.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with respective local 
or national environmental regulations.

LIABILITY
Össur does not assume liability for the following:

•	 Device not maintained as instructed by the instructions for use.
•	 Device assembled with components from other manufacturers.
•	 Device used outside of recommended use condition, application, or 

environment.

DEUTSCH

	 Medizinprodukt

BESCHREIBUNG
Bei dem Produkt handelt es sich um ein Silikonpolster, das die Druckbelastung im 
Schaft im Bereich knöcherner Vorsprünge verteilt.

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist eine prothetische Schnittstelle, die als Teil eines Systems verwendet 
werden soll, das eine fehlende untere Extremität ersetzt.
Die Eignung des Produkts für den Patienten muss von einer medizinischen 
Fachkraft beurteilt werden.
Das Produkt darf nur von einer orthopädietechnischen Fachkraft angelegt und 
angepasst werden.

INDIKATIONEN FÜR DIE ANWENDUNG UND PATIENTEN-ZIELGRUPPE
•	 Verlust der Gliedmaßen untere Extremität, Amputation oder Fehlbildung
•	 Keine bekannten Kontraindikationen

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Die orthopädietechnische Fachkraft sollte den Patienten über alle in diesem 
Dokument genannten Aspekte informieren, die für die sichere Verwendung dieses 
Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verändert, die Funktion 
beeinträchtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschädigung oder 
Verschleiß aufweist, die einer ordnungsgemäßen Verwendung entgegenstehen, darf 
der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine 
orthopädietechnische Fachkraft wenden.
Vorsicht: Das Produkt sollte an keiner Stelle direkt mit der Haut in Berührung 
kommen. Direkter Hautkontakt kann zu Hautreizungen führen.
Dieses Produkt ist nur für die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten 
bestimmt.

MONTAGEANWEISUNG
Laminierte Schäfte
1.	Das Gipsmodell muss trocken oder isoliert sein.
2.	Der PVA-Beutel wird über das Modell gezogen und dann trocknen gelassen. Die 

Schutzfolie von den Polstern ziehen und diese dann in die vorgesehenen Stellen 
drücken.

3.	Das Laminiermaterial überziehen. Dann den äußeren PVA-Beutel darüberziehen 
und den Schaft wie gewohnt laminieren.

4.	Wenn das Gipsmodell aus dem Schaft entfernt wird, sind die Polster klebrig.
5.	Den Klebstoff entfernen, indem Sie die Polster großzügig in Verdünner 

eintauchen oder mit einem mit Verdünner getränkten Tuch abreiben.
6.	Während sie noch feucht sind, vorsichtig die klebstoffbeschichtete 

Polyurethanfolie von der Oberseite der Polster abziehen, sodass das mit dem 
Stoff bedeckte Silikon zurückbleibt.

Thermoplastische Schäfte
1.	Das Gipsmodell muss trocken oder isoliert sein.
2.	Die Schutzfolie von den Polstern ziehen und diese dann in die vorgesehenen 

Stellen drücken.
3.	Den Schaft wie gewohnt thermoplastisch bearbeiten.
4.	Wenn das Gipsmodell aus dem Schaft entfernt wird, sind die Polster locker und 

klebrig. 
5.	Den Klebstoff entfernen, indem Sie die Polster großzügig in Verdünner 

eintauchen oder mit einem mit Verdünner getränkten Tuch abreiben.
6.	Während sie noch feucht sind, vorsichtig die klebstoffbeschichtete 

Polyurethanfolie von der Oberseite der Polster abziehen, sodass das mit dem 
Stoff bedeckte Silikon zurückbleibt.

7.	Die Polster in den thermoplastischen Schaft kleben.

BERICHT ÜBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und 
den zuständigen Behörden gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Das Gerät und die Verpackung sind gemäß den vor Ort geltenden oder nationalen 
Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Össur übernimmt in den folgenden Fällen keine Haftung:

•	 Das Gerät wird nicht gemäß der Gebrauchsanweisung gewartet.
•	 Das Gerät wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
•	 Das Produkt wird nicht gemäß den Empfehlungen in Bezug auf 

Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

FRANÇAIS

	 Dispositif médical

DESCRIPTION
Le dispositif est un coussinet en silicone conçu pour répartir la pression de 
l’emboîture sur les protubérances osseuses du membre résiduel.

UTILISATION PRÉVUE
Le dispositif est une interface prothétique destinée à être utilisée dans le cadre d’un 
système qui remplace un membre inférieur manquant.
L’adéquation du dispositif au patient doit être évaluée par un professionnel de santé.
Le dispositif doit être mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

INDICATIONS D’UTILISATION ET POPULATION CIBLE DE PATIENTS
•	 Amputation ou déficience d’un membre inférieur
•	 Aucune contre-indication connue

CONSIGNES GÉNÉRALES DE SÉCURITÉ
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues 
dans ce document nécessaires à l’utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le 
dispositif présente des signes de dommages ou d’usure l’empêchant de fonctionner 

normalement, le patient doit cesser de l’utiliser et contacter un professionnel de 
santé.
Attention : le dispositif ne doit à aucun moment être en contact direct avec la peau. 
Tout contact direct avec la peau peut entraîner une irritation cutanée.
Le dispositif est destiné à un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Emboîtures laminées
1.	Le modèle en plâtre doit être sec ou isolé.
2.	Le sac PVA est enfilé sur le plâtre puis laissé à sécher. Retirer le renfort des 

coussinets et appuyer dessus pour les mettre en place.
3.	Placer le matériau de lamination. Ensuite, placer le sac PVA extérieur et laminer 

l’emboîture comme d’habitude.
4.	Au moment du retrait du modèle en plâtre de l’emboîture, les coussinets seront 

collants.
5.	Retirer l’adhésif en imbibant assez généreusement les coussinets de diluant ou 

en frottant à l’aide d’un chiffon imbibé de diluant.
6.	Pendant qu’ils sont encore humides, retirer délicatement le film de polyuréthane 

enduit de colle du haut des coussinets, en laissant le silicone recouvert de tissu 
derrière

Emboîtures thermoplastiques
1.	Le modèle en plâtre doit être sec ou isolé.
2.	Retirer le renfort des coussinets et appuyer dessus pour les mettre en place.
3.	Thermoformer l’emboîture comme d’habitude.
4.	Au moment du retrait du modèle en plâtre de l’emboîture, les coussinets seront 

lâches et collants. 
5.	Retirer l’adhésif en imbibant assez généreusement les coussinets de diluant ou 

en frottant à l’aide d’un chiffon imbibé de diluant.
6.	Pendant qu’ils sont encore humides, retirer délicatement le film de polyuréthane 

enduit de colle du haut des coussinets, en laissant le silicone recouvert de tissu 
derrière.

7.	Coller les coussinets à l’intérieur de l’emboîture thermoplastique.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit être signalé au fabricant et aux 
autorités compétentes.

MISE AU REBUT
Le dispositif et l’emballage doivent être mis au rebut conformément aux 
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITÉ
Össur décline toute responsabilité dans les cas suivants :

•	 Le dispositif n’est pas entretenu comme indiqué dans les instructions 
d’utilisation.

•	 Le dispositif est assemblé avec des composants d’autres fabricants.
•	 Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions 

d’utilisation, l’application ou l’environnement.

ESPAÑOL

	 Producto sanitario

DESCRIPCIÓN
El dispositivo es una almohadilla de silicona diseñada para distribuir la presión del 
encaje en las zonas óseas prominentes del muñón.

USO PREVISTO
El dispositivo es una interfaz protésica diseñado para utilizarse como parte de un 
sistema que reemplaza una extremidad inferior ausente.
La compatibilidad del dispositivo con el paciente debe ser evaluada por un 
profesional sanitario.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

INDICACIONES DE USO Y POBLACIÓN DE PACIENTES OBJETIVO
•	 Pérdida, amputación o deficiencia de extremidades inferiores
•	 Sin contraindicaciones conocidas

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en 
este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del 
dispositivo o si el dispositivo muestra signos de daño o desgaste que dificultan sus 
funciones normales, el paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en 
contacto con un profesional sanitario.
Precaución: El dispositivo no debe estar en contacto directo con la piel en ningún 
momento. El contacto directo con la piel puede provocar irritación cutánea.
El dispositivo ha sido diseñado para el uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE
Encajes laminados
1.	El modelo de escayola debe estar seco o aislado.
2.	Se coloca una bolsa de PVA sobre la escayola y se deja secar. Retire la protección 

de las almohadillas y colóquelas presionándolas en su lugar.

3.	Coloque el material de laminación. Luego coloque la bolsa exterior de PVA 
y lamine el encaje como de costumbre.

4.	Cuando se retire el modelo de escayola del encaje, las almohadillas estarán 
pegajosas.

5.	Retire el adhesivo empapando las almohadillas generosamente con Thinner 
o frotando con un paño empapado en Thinner.

6.	Mientras aún está húmeda, levante con cuidado la película de poliuretano 
recubierta de pegamento de la parte superior de las almohadillas, dejando 
detrás la silicona recubierta de tejido.

Encajes termoplásticos
1.	El modelo de escayola debe estar seco o aislado.
2.	Retire la protección de las almohadillas y colóquelas presionándolas en su lugar.
3.	Realice el termoformado del encaje del modo habitual.
4.	Cuando se retire el modelo de escayola del encaje, las almohadillas estarán 

sueltas y pegajosas. 
5.	Retire el adhesivo empapando las almohadillas generosamente con Thinner 

o frotando con un paño empapado en Thinner.
6.	Mientras aún está húmeda, levante con cuidado la película de poliuretano 

recubierta de pegamento de la parte superior de las almohadillas, dejando 
detrás la silicona recubierta de tejido.

7.	Pegue las almohadillas en su lugar dentro del encaje termoplástico.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relación con el dispositivo debe notificarse al 
fabricante y a las autoridades pertinentes.

ELIMINACIÓN
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas 
medioambientales locales o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Össur no asumirá responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:

•	 El dispositivo no se mantiene según lo indicado en las instrucciones de uso.
•	 Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
•	 El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicación 

o entorno recomendados.

ITALIANO

	 Dispositivo medico

DESCRIZIONE
Il dispositivo è un cuscinetto in silicone progettato per distribuire la pressione 
dall’invasatura sulle aree ossee prominenti del moncone.

DESTINAZIONE D’USO
Il dispositivo è un’interfaccia protesica destinata a essere utilizzata come parte di 
un sistema che sostituisce un arto inferiore mancante.
La compatibilità del dispositivo per l’utente deve essere valutata da un 
professionista sanitario.
Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

INDICAZIONI PER L’USO E UTENTI A CUI È DESTINATO
•	 Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
•	 Nessuna controindicazione nota

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Il professionista sanitario deve informare l’utente su tutto ciò che è riportato nel 
presente documento e che è richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni 
o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, l’utente deve 
sospendere l’uso del dispositivo e contattare il professionista sanitario.
Attenzione: il dispositivo non deve mai essere a contatto diretto con la pelle, in 
nessun punto. Il contatto diretto con la pelle può causare irritazione cutanea.
Il dispositivo è destinato all’uso esclusivo di un singolo utente.

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Invasature laminate
1.	 Il modello in gesso deve essere asciutto o isolato.
2.	Applicare il sacchetto in PVA sopra il gesso e lasciarlo asciugare. Rimuovere il 

nastro dal retro dei cuscinetti e premerli in posizione.
3.	Applicare il materiale di laminazione. Quindi, applicare il sacchetto esterno in 

PVA e laminare l’invasatura come di consueto.
4.	Quando il modello in gesso viene rimosso dall’invasatura, i cuscinetti sono 

appiccicosi.
5.	Rimuovere l’adesivo bagnando abbondantemente i cuscinetti con il diluente 

o strofinando con un panno imbevuto di diluente.
6.	Mentre è ancora umida, rimuovere con cautela la pellicola di poliuretano 

rivestita di colla sollevandola dalla parte superiore dei cuscinetti, lasciando 
esposto il silicone ricoperto di tessuto

Invasature termoplastiche
1.	 Il modello in gesso deve essere asciutto o isolato.
2.	Rimuovere il nastro dal retro dei cuscinetti e premerli in posizione.

3.	Termoformare l’invasatura come di consueto.
4.	Quando il modello in gesso viene rimosso dall’invasatura, i cuscinetti sono 

allentati e appiccicosi. 
5.	Rimuovere l’adesivo bagnando abbondantemente i cuscinetti con il diluente 

o strofinando con un panno imbevuto di diluente.
6.	Mentre è ancora umida, rimuovere con cautela la pellicola di poliuretano 

rivestita di colla sollevandola dalla parte superiore dei cuscinetti, lasciando 
esposto il silicone ricoperto di tessuto.

7.	 Incollare i cuscinetti in posizione all’interno dell’invasatura termoplastica.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al 
produttore e alle autorità competenti.

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformità alle rispettive 
normative ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITÀ
Össur non si assume alcuna responsabilità per quanto segue:

•	 Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d’uso.
•	 Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
•	 Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d’uso, 

dell’applicazione o dell’ambiente raccomandati.

NORSK

	 Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE
Enheten er en silikonpute designet for å fordele trykket fra hylsen på fremtredende 
benområder på stumpen.

TILTENKT BRUK
Enheten er et protesegrensesnitt beregnet på å brukes som en del av et system som 
erstatter en manglende underekstremitet.
Enhetens egnethet for pasienten må vurderes av helsepersonell.
Enheten må tilpasses og justeres av helsepersonell.

INDIKASJONER FOR BRUK OG MÅLPASIENTPOPULASJON
•	 Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
•	 Ingen kjente kontraindikasjoner

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er 
nødvendig for sikker bruk av denne enheten.
Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller går tapt, eller hvis enheten viser 
tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, må pasienten slutte 
å bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Forsiktig: Enheten skal ikke være i direkte kontakt med huden noe sted. Direkte 
hudkontakt kan føre til hudirritasjon.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER
Laminerte hylser
1.	Gipsmodellen må være tørr eller isolert.
2.	Trekk en PVA-pose over gipsen og la den tørke. Fjern baksiden fra putene og 

trykk dem på plass.
3.	Trekk over lamineringsmaterialet. Trekk deretter den ytre PVA-posen over og 

laminer hylsen som vanlig.
4.	Når gipsmodellen tas ut av hylsen, vil putene være klissete.
5.	Fjern limet ved å væte putene godt med fortynningsmiddel, eller gni dem med 

en klut fuktet med fortynningsmiddel.
6.	Mens putene fortsatt er fuktige, løfter du forsiktig den limbelagte 

polyuretanfilmen av putene, og lar den stoffdekkede silikonen ligge igjen.

Termoplastiske hylser
1.	Gipsmodellen må være tørr eller isolert.
2.	Fjern baksiden fra putene og trykk dem på plass.
3.	Varmform hylsen som vanlig.
4.	Når gipsmodellen tas ut av hylsen, vil putene være løse og klissete. 
5.	Fjern limet ved å væte putene godt med fortynningsmiddel, eller gni dem med 

en klut fuktet med fortynningsmiddel.
6.	Mens putene fortsatt er fuktige, løfter du forsiktig den limbelagte 

polyuretanfilmen av putene, og lar den stoffdekkede silikonen ligge igjen.
7.	Lim putene på plass inne i termoplasthylsen.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten må rapporteres til produsenten 
og relevante myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen må kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale 
miljøforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Össur påtar seg ikke noe ansvar for følgende:

•	 Enheter som ikke vedlikeholdes slik det står i bruksanvisningen.
•	 Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
•	 Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksområder eller miljø.

DANSK

	 Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en silikonepude, der er designet til at fordele hylsterets tryk på 
fremtrædende knogleområder på stumpen.

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er en protesegrænseflade, der er beregnet til at blive brugt som del af et 
system, der erstatter en manglende underekstremitet.
Denne enheds egnethed til patienten skal vurderes af sundhedspersonale.
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

INDIKATIONER FOR BRUG OG PATIENTMÅLGRUPPE
•	 Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
•	 Ingen kendte kontraindikationer

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er nødvendigt 
for at opnå sikker brug af denne enhed.
Advarsel: Hvis der er sket en ændring eller et funktionstab i enheden, eller hvis 
enheden viser tegn på skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal 
patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.
Forsigtig: Enheden bør på intet tidspunkt være i direkte kontakt med huden. Direkte 
hudkontakt kan føre til hudirritation.
Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING
Laminerede hylstre
1.	Gipsmodellen skal være tør eller isoleret.
2.	PVA-posen trækkes over afstøbningen og skal derefter tørre. Fjern bagsiden fra 

puderne, og tryk dem på plads.
3.	Træk lamineringsmaterialet over. Træk derefter den ydre PVA-pose over, og 

laminer hylsteret som sædvanligt.
4.	Når gipsmodellen fjernes fra hylsteret, vil puderne være klæbrige.
5.	Fjern klæbemidlet ved at iblødsætte puderne i en rigelig mængde fortynder eller 

ved at gnide på dem med en klud, der er gennemvædet med fortynder.
6.	Løft forsigtigt den limbelagte polyurethanfilm fra toppen af puderne, mens den 

stadig er fugtig, og lad den stofbeklædte silikone blive tilbage

Termoplastiske hylstre
1.	Gipsmodellen skal være tør eller isoleret.
2.	Fjern bagsiden fra puderne, og tryk dem på plads.
3.	Termoform hylsteret som normalt.
4.	Når gipsmodellen fjernes fra hylsteret, vil puderne være løse og klæbrige. 
5.	Fjern klæbemidlet ved at iblødsætte puderne i en rigelig mængde fortynder eller 

ved at gnide på dem med en klud, der er gennemvædet med fortynder.
6.	Løft forsigtigt den limbelagte polyurethanfilm fra toppen af puderne, mens den 

stadig er fugtig, og lad den stofbeklædte silikone blive tilbage.
7.	Lim puderne på plads i termoplasthylsteret.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HÆNDELSER
Enhver alvorlig hændelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til 
producenten og de relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive 
lokale eller nationale miljøbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Össur påtager sig intet ansvar for følgende:

•	 Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
•	 Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
•	 Enheder, der ikke anvendes ifølge de anbefalede brugsbetingelser, formål eller 

miljøer.

SVENSKA

	 Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten är en silikondyna avsedd att distribuera trycket från hylsan mot beniga 
delar av amputationsstumpen.

AVSEDD ANVÄNDNING
Enheten är en kroppsnära proteskomponent avsett att användas som en del av ett 
system som ersätter en saknad nedre extremitet.

Enhetens lämplighet för patienten måste utvärderas av ortopedingenjör.
Enheten måste monteras och justeras av ortopedingenjör.

ANVÄNDNINGSOMRÅDE OCH MÅLPATIENTGRUPP
•	 Förlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
•	 Inga kända kontraindikationer

ALLMÄNNA SÄKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjören bör informera patienten om allt i detta dokument som krävs för 
säker användning av denna enhet.
Varning: Om det förekommer en förändring eller förlust av enhetens funktionalitet, 
eller om enheten visar tecken på skada eller slitage som hindrar dess normala 
funktioner, ska patienten sluta använda enheten och kontakta en ortopedingenjör.
Varning: Enheten får inte komma i direkt kontakt med huden. Direkt kontakt med 
huden kan orsaka hudirritation.
Enheten är endast avsedd för enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR
Laminerade hylsor
1.	Gipsmodellen måste vara torr eller isolerad.
2.	Dra PVA-påsen över gipset och låt torka. Ta bort bakdelen från dynorna och tryck 

fast dem.
3.	Dra över lamineringsmaterialet. Dra sedan över den yttre PVA-påsen och 

laminera hylsan som vanligt.
4.	När gipsmodellen tas bort från hylsan kommer dynorna vara kladdiga.
5.	Ta bort fästämnet genom att blötlägga dynorna med thinner eller skrubba dem 

med en trasa blötlagd i thinner.
6.	Medan de fortfarande är fuktiga lyfter du försiktigt den limtäckta 

polyuretanfilmen från dynorna och efterlämnar tyget täckt med silikon

Termoplastiska hylsor
1.	Gipsmodellen måste vara torr eller isolerad.
2.	Ta bort bakdelen från dynorna och tryck fast dem.
3.	Värmeforma hylsan som vanligt.
4.	När gipsmodellen tas bort från hylsan kommer dynorna vara lösa och kladdiga. 
5.	Ta bort fästämnet genom att blötlägga dynorna med thinner eller skrubba dem 

med en trasa blötlagd i thinner.
6.	Medan de fortfarande är fuktiga lyfter du försiktigt den limtäckta 

polyuretanfilmen från dynorna och efterlämnar tyget täckt med silikon.
7.	Limma dynorna på plats i termoplasthylsan.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga händelser i samband med enheten måste rapporteras till tillverkaren 
och relevanta myndigheter.

KASSERING
Enheten och förpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller 
nationella miljöbestämmelser.

ANSVAR
Össur frånsäger sig allt ansvar för följande:

•	 Enhet som inte underhållits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
•	 Enhet som monterats tillsammans med komponenter från andra tillverkare.
•	 Enhet som används under andra än rekommenderade förhållanden, 

användningsområden eller miljöer.

ΕΛΛΗΝΙΚΆ

	 Ιατροτεχνολογικό προϊόν

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το προϊόν είναι ένα επίθεμα σιλικόνης που έχει σχεδιαστεί για να κατανέμει την πίεση 
από την υποδοχή σε προεξέχουσες οστεώδεις περιοχές στο υπολειπόμενο άκρο.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το προϊόν είναι μια προσθετική διεπαφή που προορίζεται να χρησιμοποιηθεί ως τμήμα 
ενός συστήματος που αντικαθιστά ένα ελλείπον κάτω άκρο.
Η καταλληλότητα αυτού του προϊόντος για τον ασθενή πρέπει να αξιολογηθεί από έναν 
επαγγελματία υγείας.
Το προϊόν πρέπει να τοποθετείται ρυθμίζεται αποκλειστικά από επαγγελματία υγείας.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ ΓΙΑ ΣΤΟΧΕΥΟΜΕΝΟΣ ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ
•	 Απώλεια, ακρωτηριασμός ή ανεπάρκεια κάτω άκρου
•	 Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις

ΓΕΝΙΚΕΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
Ο επαγγελματίας υγείας θα πρέπει να ενημερώσει τον ασθενή για όλες τις οδηγίες που 
περιλαμβάνει το παρόν έγγραφο και οι οποίες πρέπει να τηρούνται για την ασφαλή 
χρήση αυτής του προϊόντος.
Προειδοποίηση: Εάν παρατηρηθεί αλλαγή ή απώλεια της λειτουργικότητας της 
συσκευής ή εάν η συσκευή παρουσιάζει σημάδια βλάβης ή φθοράς που εμποδίζουν τις 
κανονικές λειτουργίες της, ο ασθενής θα πρέπει να σταματήσει τη χρήση της συσκευής 
και να επικοινωνήσει με έναν επαγγελματία υγείας.
Προσοχή: Το προϊόν δεν θα πρέπει να έρχεται σε άμεση επαφή με το δέρμα σε κανένα 
σημείο. Η άμεση επαφή με το δέρμα μπορεί να οδηγήσει σε ερεθισμό του δέρματος.
Το προϊόν προορίζεται για χρήση από έναν μόνο ασθενή.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΣΥΝΑΡΜΟΛΟΓΗΣΗΣ
Υποδοχές με επίστρωση

1.	 Το εκμαγείο γύψου πρέπει να είναι στεγνό ή απομονωμένο.
2.	 Ο σάκος PVA τραβιέται πάνω από το γύψο και στη συνέχεια αφήνεται να στεγνώσει. 

Αφαιρέστε την κάλυψη από τα επιθέματα και πιέστε τα στη θέση τους.
3.	 Τραβήξτε πάνω από το υλικό επίστρωσης. Στη συνέχεια, τραβήξτε τον εσωτερικό 

σάκο PVA και επιστρώστε την υποδοχή ως συνήθως.
4.	 Όταν το εκμαγείο γύψου αφαιρεθεί από την υποδοχή, τα επιθέματα θα κολλήσουν.
5.	 Αφαιρέστε την κόλλα εμποτίζοντας τα επιθέματα πολλή ώρα με διαλυτικό ή 

τρίβοντας με ένα πανί εμποτισμένο με διαλυτικό.
6.	 Ενώ είναι ακόμα υγρή, αφαιρέστε προσεκτικά την μεμβράνη πολυουρεθάνης που 

έχει επικαλυφθεί με κόλλα από το πάνω μέρος των επιθεμάτων, αφήνοντας πίσω την 
καλυμμένη με ύφασμα σιλικόνη

Θερμοπλαστικές υποδοχές
1.	 Το εκμαγείο γύψου πρέπει να είναι στεγνό ή απομονωμένο.
2.	 Αφαιρέστε την κάλυψη από τα επιθέματα και πιέστε τα στη θέση τους.
3.	 Θερμοδιαμορφώστε την υποδοχή ως συνήθως.
4.	 Όταν το εκμαγείο γύψου αφαιρεθεί από την υποδοχή, τα επιθέματα θα χαλαρώσουν 

και θα κολλήσουν. 
5.	 Αφαιρέστε την κόλλα εμποτίζοντας τα επιθέματα πολλή ώρα με διαλυτικό ή 

τρίβοντας με ένα πανί εμποτισμένο με διαλυτικό.
6.	 Ενώ είναι ακόμα υγρή, αφαιρέστε προσεκτικά την μεμβράνη πολυουρεθάνης που 

έχει επικαλυφθεί με κόλλα από το πάνω μέρος των επιθεμάτων, αφήνοντας πίσω την 
καλυμμένη με ύφασμα σιλικόνη.

7.	 Κολλήστε τα επιθέματα στη θέση τους μέσα στη θερμοπλαστική υποδοχή.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΟΒΑΡΟΥ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
Οποιοδήποτε σοβαρό συμβάν σε σχέση με το προϊόν πρέπει να αναφέρεται στον 
κατασκευαστή και στις αρμόδιες αρχές.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Το προϊόν και η συσκευασία θα πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τους αντίστοιχους 
τοπικούς ή εθνικούς περιβαλλοντικούς κανονισμούς.

ΕΥΘΥΝΗ
Η Össur δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη για τα ακόλουθα:

•	 Μη συντήρηση του προϊόντος σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης.
•	 Συναρμολόγηση του προϊόντος με εξαρτήματα άλλων κατασκευαστών.
•	 Χρήση του προϊόντος εκτός συνιστώμενων συνθηκών χρήσης, εφαρμογής ή 

περιβάλλοντος.

SUOMI

	 Lääkinnällinen laite

KUVAUS
Laite on silikonityyny, ja se on suunniteltu jakamaan painetta, joka kohdistuu 
holkista raajantyngän näkyviin luisiin alueisiin.

KÄYTTÖTARKOITUS
Laite on proteesikokoonpano, joka on tarkoitettu käytettäväksi osana järjestelmää, 
joka korvaa puuttuvan alaraajan.
Terveydenhuollon ammattihenkilön on arvioitava laitteen soveltuvuus potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja säätää vain terveydenhuollon ammattilainen.

KÄYTTÖAIHEET JA KOHDEPOTILASRYHMÄ
•	 Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynnäinen puuttuminen
•	 Ei tiedettyjä vasta-aiheita

YLEISIÄ TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tässä asiakirjassa 
mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietää pystyäkseen käyttämään tätä laitetta 
turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejä 
vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee 
lopettaa laitteen käyttö ja ottaa yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen.
Huomaa: Laite ei saa olla suoraan kosketuksissa ihon kanssa missään vaiheessa. 
Suora ihokosketus voi aiheuttaa ihoärsytystä.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan käyttöön.

ASENNUSOHJEET
Laminoidut holkit
1.	Kipsimallin on oltava kuiva tai eristetty.
2.	PVA-pussi vedetään kipsin päälle ja kipsin annetaan kuivua. Irrota tyynyjen 

taustalevyt ja paina ne paikoilleen.
3.	Vedä laminointimateriaali päälle. Vedä sitten ulompi PVA-pussi päälle ja laminoi 

holkki tavalliseen tapaan.
4.	Kun kipsimalli poistetaan holkista, tyynyt ovat tahmeita.
5.	Poista liima liottamalla tyynyjä riittävässä määrässä ohennetta tai hankaamalla 

niitä ohenteeseen kastetulla liinalla.
6.	Nosta liimalla päällystetty polyuretaanikalvo sen ollessa vielä kostea varovasti pois 

tyynyjen päältä niin, että kankaalla päällystetyn silikoni jää sen taustapuolelle.
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Kestomuoviholkit
1.	Kipsimallin on oltava kuiva tai eristetty.
2.	 Irrota tyynyjen taustalevyt ja paina ne paikoilleen.
3.	Lämpömuovaa holkki tavalliseen tapaan.
4.	Kun kipsimalli poistetaan holkista, tyynyt ovat irti ja tahmeita. 
5.	Poista liima liottamalla tyynyjä riittävässä määrässä ohennetta tai hankaamalla 

niitä ohenteeseen kastetulla liinalla.
6.	Nosta liimalla päällystetty polyuretaanikalvo sen ollessa vielä kostea varovasti pois 

tyynyjen päältä niin, että kankaalla päällystetyn silikoni jää sen taustapuolelle.
7.	Liimaa tyynyt paikoilleen kestomuovisen holkin sisään.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja 
asianomaisille viranomaisille.

HÄVITTÄMINEN
Laite ja pakkaus on hävitettävä paikallisten tai kansallisten ympäristömääräysten 
mukaisesti.

VASTUU
Össur ei ole vastuussa seuraavista:

•	 Laitetta ei ole huollettu käyttöohjeissa neuvotulla tavalla.
•	 Laitteen kokoonpanossa käytetään muiden valmistajien osia.
•	 Laitteen käytössä ei noudateta suositeltua käyttöolosuhdetta, käyttökohdetta tai 

käyttöympäristöä.

NEDERLANDS

	 Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een siliconen kussentje dat is ontworpen om de druk van de 
koker te verdelen bij uitstekende botdelen op het restledemaat.

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is een prothetische interface dat bedoeld is voor gebruik als 
onderdeel van een systeem dat een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.
De geschiktheid van het hulpmiddel voor de patiënt moet worden beoordeeld door 
een professionele zorgverlener.
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-
zorgverlener.

INDICATIES VOOR GEBRUIK EN BEOOGDE PATIËNTENPOPULATIE
•	 Verlies, amputatie of deficiëntie van de onderste ledematen
•	 Geen bekende contra-indicaties

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
De medische-zorgverlener dient de patiënt te informeren over de inhoud van dit 
document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het 
hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de normale functies van het 
hulpmiddel belemmeren, moet de patiënt stoppen met het gebruik van het 
hulpmiddel en contact opnemen met een medische-zorgverlener.
Let op: Het hulpmiddel mag op geen enkel moment direct contact maken met de 
huid. Rechtstreeks huidcontact kan leiden tot huidirritatie.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiënt.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Gelamineerde kokers
1.	Het gipsmodel moet droog of geïsoleerd zijn.
2.	De PVA-zak wordt over het gips getrokken om vervolgens te kunnen drogen. 

Verwijder de achterkant van de pads en druk ze op hun plaats.
3.	Trek over het lamineermateriaal. Trek vervolgens de buitenste PVA-zak 

eroverheen en lamineer de koker zoals gebruikelijk.
4.	De kussentjes zijn kleverig wanneer het gipsmodel uit de koker wordt gehaald.
5.	Verwijder de lijm door de pads royaal te doordrenken met thinner of door te 

wrijven met een in thinner gedrenkte doek.
6.	Terwijl ze nog vochtig zijn, verwijdert u voorzichtig de met lijm bedekte 

polyurethaanfilm van de bovenkant van de pads, zodat de met stof bedekte 
siliconen achterblijven.

Thermoplastische kokers
1.	Het gipsmodel moet droog of geïsoleerd zijn.
2.	Verwijder de achterkant van de pads en druk ze op hun plaats.
3.	Pas de koker op de gebruikelijke manier aan middels thermische vorming.
4.	De kussentjes zijn los en kleverig wanneer het gipsmodel uit de koker wordt 

gehaald. 
5.	Verwijder de lijm door de pads royaal te doordrenken met thinner of door te 

wrijven met een in thinner gedrenkte doek.
6.	Terwijl ze nog vochtig zijn, verwijdert u voorzichtig de met lijm bedekte 

polyurethaanfilm van de bovenkant van de pads, zodat de met stof bedekte 
siliconen achterblijven.

7.	Lijm de pads op hun plaats in de thermoplastische koker.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de 
fabrikant en de relevante autoriteiten.

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende 
plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Össur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:

•	 Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
•	 Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
•	 Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of 

omgevingsomstandigheden.

PORTUGUÊS

	 Dispositivo médico

DESCRIÇÃO
O dispositivo é uma almofada de silicone concebida para distribuir a pressão do 
encaixe nas zonas ósseas proeminentes no membro residual.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O dispositivo é uma interface protésica com que se destina a ser utilizado como 
parte de um sistema que substitui um membro inferior em falta.
A adequabilidade do dispositivo ao paciente tem de ser avaliada por um 
profissional de saúde.
O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de saúde.

INDICAÇÕES PARA UTILIZAÇÃO E PÚBLICO-ALVO DE PACIENTES
•	 Perda, amputação ou deficiência dos membros inferiores
•	 Sem contraindicações conhecidas

INSTRUÇÕES GERAIS DE SEGURANÇA
O profissional de saúde deve informar o paciente sobre todas as indicações do 
presente documento necessárias para uma utilização segura deste dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alteração ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se 
o dispositivo apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas 
funções normais, o paciente deve parar a utilização do dispositivo e contactar um 
profissional de saúde.
Atenção: o dispositivo nunca deverá estar em contacto direto com a pele. 
O contacto direto com a pele poderá causar irritação da pele.
O dispositivo destina-se a utilização num único paciente.

INSTRUÇÕES DE MONTAGEM
Encaixes laminados
1.	O modelo de gesso tem de ser seco ou isolado.
2.	O saco de PVA é puxado sobre o gesso e, em seguida, deixado a secar. Retirar 

a parte de trás das almofadas e pressioná-las até ficarem devidamente 
posicionadas.

3.	Puxar sobre o material de laminação. Em seguida, puxar o saco de PVA exterior 
e laminar o encaixe conforme habitual.

4.	Quando o modelo de gesso for retirado do encaixe, as almofadas vão ficar 
pegajosas.

5.	Retirar o adesivo ao embeber abundantemente as almofadas com diluente ou 
ao friccionar com um pano embebido em diluente.

6.	Enquanto ainda estiver húmido, remover cuidadosamente a película de 
poliuretano revestida de cola da parte de cima das almofadas, deixando 
o silicone coberto de tecido.

Encaixes termoplásticos
1.	O modelo de gesso tem de ser seco ou isolado.
2.	Retirar a parte de trás das almofadas e pressioná-las até ficarem devidamente 

posicionadas.
3.	Moldar termicamente o encaixe conforme habitual.
4.	Quando o modelo de gesso for retirado do encaixe, as almofadas vão ficar 

soltas e pegajosas. 
5.	Retirar o adesivo ao embeber abundantemente as almofadas com diluente ou 

ao friccionar com um pano embebido em diluente.
6.	Enquanto ainda estiver húmido, remover cuidadosamente a película de 

poliuretano revestida de cola da parte de cima das almofadas, deixando 
o silicone coberto de tecido.

7.	Colar as almofadas na posição correta dentro do encaixe termoplástico.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e às autoridades competentes.

ELIMINAÇÃO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os 
respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Össur não se responsabiliza pelo seguinte:

•	 Dispositivo não conservado conforme as instruções de utilização.
•	 Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
•	 Dispositivo utilizado fora da condição de utilização, aplicação ou ambiente 

recomendado.

POLSKI

	 Wyrób medyczny

OPIS
Produkt stanowi wkładka silikonowa przeznaczona do rozprowadzania nacisku 
z leja protezowego na wystające obszary kostne kikuta.

PRZEZNACZENIE
Wyrób jest interfejsem protetycznym, przeznaczonym do stosowania jako część 
systemu zastępującego brakującą kończynę dolną.
Lekarz musi ocenić, czy ten wyrób nadaje się do zastosowania w przypadku danego 
pacjenta.
Wyrób musi być montowany wyłącznie przez personel medyczny.

WSKAZANIA DOTYCZĄCE STOSOWANIA I DOCELOWEJ POPULACJI PACJENTÓW
•	 Utrata, amputacja lub wada kończyny dolnej
•	 Brak znanych przeciwwskazań

OGÓLNE ZASADY BEZPIECZEŃSTWA
Pracownik służby zdrowia powinien poinformować pacjenta o wszystkim w tym 
dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego użytkowania tego wyrobu.
Ostrzeżenie: jeśli nastąpiła zmiana w działaniu wyrobu lub utrata jego funkcji, lub 
wyrób wykazuje oznaki uszkodzenia lub zużycia utrudniające jego prawidłowe 
funkcjonowanie, pacjent powinien przerwać korzystanie z wyrobu i skontaktować się 
z lekarzem.
Przestroga: produkt nie powinien w żadnym momencie stykać się bezpośrednio ze 
skórą. Bezpośredni kontakt ze skórą może prowadzić do podrażnienia skóry.
Wyrób jest przeznaczony do użycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAŻU
Laminowane leje protezowe
1.	Model gipsowy musi być suchy lub zabezpieczony.
2.	Worek PVA jest naciągany na gips, a następnie pozostawiany do wyschnięcia. 

Usunąć pokrycie z wkładek i docisnąć je na miejscu.
3.	Naciągnąć materiał do laminowania. Następnie naciągnąć zewnętrzny worek 

PVA i zalaminować lej protezowy jak zwykle.
4.	Po usunięciu modelu gipsowego z leja protezowego wkładki będą się kleić.
5.	Usunąć warstwę kleju, dość obficie nasączając wkładki rozcieńczalnikiem lub 

przecierając szmatką nasączoną rozcieńczalnikiem.
6.	Gdy są wciąż wilgotne, ostrożnie zdjąć folię poliuretanową pokrytą warstwą kleju 

z górnej części wkładek, pozostawiając silikon pokryty tkaniną

Leje protezowe kształtowane termoplastycznie
1.	Model gipsowy musi być suchy lub zabezpieczony.
2.	Usunąć pokrycie z wkładek i docisnąć je na miejscu.
3.	Uformować termicznie lej protezowy jak zwykle.
4.	Po usunięciu modelu gipsowego z leja protezowego wkładki będą luźne i będą 

się kleić. 
5.	Usunąć warstwę kleju, dość obficie nasączając wkładki rozcieńczalnikiem lub 

przecierając szmatką nasączoną rozcieńczalnikiem.
6.	Gdy są wciąż wilgotne, ostrożnie zdjąć folię poliuretanową pokrytą warstwą kleju 

z górnej części wkładek, pozostawiając silikon pokryty tkaniną.
7.	Przykleić wkładki w miejscu wewnątrz termoplastycznego leja protezowego.

ZGŁASZANIE POWAŻNYCH INCYDENTÓW
Każdy poważny incydent związany z wyrobem należy zgłosić producentowi 
i odpowiednim władzom.

UTYLIZACJA
Urządzenie i opakowania należy utylizować zgodnie z obowiązującymi lokalnymi lub 
krajowymi przepisami dotyczącymi ochrony środowiska.

ODPOWIEDZIALNOŚĆ
Firma Össur nie ponosi odpowiedzialności w przypadku, gdy:

•	 konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcją użytkowania;
•	 do montażu wyrobu używa się części innych producentów;
•	 wyrób używany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami użytkowania, 

niezgodnie z przeznaczeniem lub w środowisku innym niż zalecane.

TÜRKÇE

	 Tıbbi Ürün

TANIM
Ürün, soket basıncını kalan ekstremitedeki belirgin kemikli alanlara dağıtmak için 
tasarlanmış silikon bir peddir.

KULLANIM AMACI
Ürün, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin parçası olarak kullanılan bir 
protez iç yüzey olarak tasarlanmıştır.
Ürünün hasta için uygunluğu bir sağlık uzmanı tarafından değerlendirilmelidir.
Ürün yalnızca bir sağlık uzmanı tarafından uygulanmalı ve ayarlanmalıdır.

KULLANIM ENDİKASYONLARI VE HEDEF HASTA KİTLESİ
•	 Alt ekstremite kaybı, amputasyon veya eksiklik
•	 Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadır

GENEL GÜVENLİK TALİMATLARI
Sağlık uzmanı, hastayı bu belgede belirtilen ve aletin güvenli kullanımı için gereken 
her konuda bilgilendirmelidir.
Uyarı: Üründe işlev değişikliği veya kaybı ya da normal işlevlerini engelleyen hasar 
veya yıpranma belirtileri varsa hasta ürünü kullanmayı bırakmalı ve bir sağlık 
uzmanı ile görüşmelidir.
Dikkat: Ürün, hiçbir noktada cilt ile doğrudan temas etmemelidir. Doğrudan cilt 
teması cilt tahrişine neden olabilir.
Ürün tek bir hastada kullanım içindir.

MONTAJ TALİMATLARI
Lamine Soketler
1.	Alçı model kuru veya yalıtılmış olmalıdır.
2.	PVA torbası alçının üzerine çekilir ve ardından kurumaya bırakılır. Pedlerin 

desteklerini çıkarın ve pedleri olduğu yerde bastırın.
3.	Laminasyon malzemesini çekin. Ardından dış PVA torbasını çekin ve soketi her 

zamanki gibi lamine edin.
4.	Alçı model soketten çıkarıldığında pedler yapışkan hale gelir.
5.	Pedleri bol miktarda tiner ile ıslatarak veya tiner ile ıslatılmış bir bezle ovarak 

yapıştırıcıyı çıkarın.
6.	Hâlâ nemliyken tutkal kaplı poliüretan filmi pedlerin üstünden dikkatlice kaldırın 

ve kumaş kaplı silikonu yerinde bırakın.

Termoplastik Soketler
1.	Alçı model kuru veya yalıtılmış olmalıdır.
2.	Pedlerin desteklerini çıkarın ve pedleri olduğu yerde bastırın.
3.	Soketi her zamanki gibi ısı ile şekillendirin.
4.	Alçı model soketten çıkarıldığında pedler gevşek ve yapışkan hale gelir. 
5.	Pedleri bol miktarda tiner ile ıslatarak veya tiner ile ıslatılmış bir bezle ovarak 

yapıştırıcıyı çıkarın.
6.	Hâlâ nemliyken tutkal kaplı poliüretan filmi pedlerin üstünden dikkatlice kaldırın 

ve kumaş kaplı silikonu yerinde bırakın.
7.	Pedleri termoplastik soketin içinde yerlerine tutkallayın.

CİDDİ OLAYI BİLDİRME
Ürünle ilişkili olarak meydana gelen tüm ciddi olumsuz olaylar, üreticiye ve ilgili 
yetkili makama bildirilmelidir.

İMHA
Ürün ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal çevre düzenlemelerine uygun olarak imha 
edilmelidir.

SORUMLULUK
Össur aşağıdakiler için sorumluluk kabul etmez:

•	 Kullanım talimatlarına uygun şekilde bakımı yapılmayan ürün.
•	 Diğer üreticilere ait komponentlerle monte edilen ürün.
•	 Önerilen kullanım koşulunun, uygulamanın veya ortamın dışında kullanılan ürün.

РУССКИЙ

	 Медицинское устройство

ОПИСАНИЕ
Устройство представляет собой силиконовую подкладку (подушку), предназначенную 
для распределения давления из гильзы на выступающие костные участки культи.

ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
Устройство представляет собой интерфейс протеза, предназначенный для 
использования в составе системы, которая заменяет отсутствующую нижнюю 
конечность.
Пригодность этого устройства для пациента должна быть оценена медицинским 
работником.
Устанавливать и регулировать устройство может только медицинский работник.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ И ЦЕЛЕВАЯ КАТЕГОРИЯ ПАЦИЕНТОВ
•	 Потеря, ампутация или дефект нижней конечности
•	 Противопоказания неизвестны

ИНСТРУКЦИИ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ
Медицинский работник обязан предоставить пациенту всю содержащуюся в 
данном документе информацию, необходимую для безопасного использования 
этого устройства.
Предупреждение. При изменениях или потере функциональности и признаках 
повреждения или износа изделия, мешающих его нормальному 
функционированию, пациент должен прекратить использование  и обратиться к 
специалисту.

Внимание: устройство никогда не должно находиться в прямом контакте с кожей. 
Прямой контакт с кожей может вызвать раздражение кожи.
Устройство предназначено для многоразового использования одним пациентом.

ИНСТРУКЦИИ ПО СБОРКЕ
Ламинированные гильзы

1.	 Гипсовая модель должна быть сухой или иметь изоляцию.
2.	 Натяните ПВА-пакет на гипс и оставьте сохнуть. Снимите подложку с подушек и 

надавите на них, чтобы установить на место.
3.	 Натяните ламинирующий материал. Затем натяните внешний ПВА-пакет и 

заламинируйте гильзу, как обычно.
4.	 При извлечении гипсовой модели из гильзы подушки будут липкими.
5.	 Чтобы удалить адгезив, обильно смочите подушки разбавителем или протрите 

тканью, смоченной разбавителем.
6.	 Пока они еще влажные, бережно снимите полиуретановую пленку с клеевым 

покрытием с верхней части подушек и оставьте ткань, покрытую силиконом.

Термопластичные гильзы
1.	 Гипсовая модель должна быть сухой или иметь изоляцию.
2.	 Снимите подложку с подушек и надавите на них, чтобы установить на место.
3.	 Выполните термоформирование гильзы обычным способом.
4.	 При извлечении гипсовой модели из гильзы подушки станут липкими и не будут 

держаться. 
5.	 Чтобы удалить адгезив, обильно смочите подушки разбавителем или протрите 

тканью, смоченной разбавителем.
6.	 Пока они еще влажные, бережно снимите полиуретановую пленку с клеевым 

покрытием с верхней части подушек и оставьте ткань, покрытую силиконом.
7.	 Приклейте подушки на место внутри термопластичной гильзы.

СООБЩЕНИЕ О СЕРЬЕЗНОМ ИНЦИДЕНТЕ
О любых серьезных инцидентах, связанных с устройством, необходимо сообщать 
производителю и соответствующим компетентным органам.

УТИЛИЗАЦИЯ
Устройство и упаковка должны быть утилизированы согласно соответствующим 
местным или национальным экологическим нормам.

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ
Компания Össur не несет ответственности за следующее:

•	 Устройства, которые не обслуживались в соответствии с инструкциями по 
применению.

•	 Изделия, в которых используются компоненты других производителей.
•	 Изделия, которые эксплуатировались без соблюдения рекомендуемых условий 

и окружающей среды либо не по назначению.

日本語

	 医療機器

説明
本デバイスは、断端の骨突出部にかかるソケットからの圧迫を分散するために設計され
た、シリコン製のパッドです。

使用目的
このデバイスは、失われた下肢を再度実現するシステムの部品として使用することを目
的とした義肢インターフェイスです。
このデバイスの患者への適合性は、医療専門家が評価する必要があります。
このデバイスは、医療専門家が装着および調整する必要があります。

適応および対象患者集団
•	 下肢の欠損、切断、または欠陥
•	 既知の禁忌はありません

安全に関する注意事項
医療専門家は、このデバイスを安全に使用するために必要な本文書内のすべての情報を
患者に知らせてください。
警告：デバイスの機能に変化や低下が認められる場合、またはデバイスに損傷や摩耗の
兆候が見られ、通常の機能が妨げられている場合、患者はデバイスの使用を中止して、
医療専門家に連絡する必要があります。
注意 : 本デバイスは、いかなる場合でも皮膚に直接触れないようにしてください。皮膚
に直接触れると、炎症を起こすことがあります。
このデバイスは 1人の患者による使用を前提としています。

組み立て手順
ラミネート加工されたソケット
1.	石膏モデルは乾燥させるか、分離させる必要があります。
2.	 PVA バッグを型に被せ、乾くまでそのままにします。パッドから裏紙を取り外し、
必要な位置に押しつけます。

3.	ラミネーション素材の上からかぶせます。それから、外側の PVA バッグを被せ、通
常と同様にソケットをラミネーションします。

4.	ソケットから石膏モデルを外した状態では、パッドは粘着性を保っています。
5.	パッドを静かにシンナーに浸すか、シンナーをしみ込ませた布でこすることによっ
て、接着剤をはがします。

6.	まだ湿っている状態で、パットの上から接着剤を塗布されたポリウレタンフィルム
を注意深くはがし、布地で覆われているシリコンは残します。

熱可塑性ソケット
1.	石膏モデルは乾燥させるか、分離させる必要があります。
2.	パッドから裏紙を取り外し、必要な位置に押しつけます。
3.	通常と同様にソケットを熱成形します。
4.	ソケットから石膏モデルを外した状態では、パッドは解放された状態にあり、粘着
性を保っています。

5.	パッドを静かにシンナーに浸すか、シンナーをしみ込ませた布でこすることによっ
て、接着剤をはがします。

6.	まだ湿っている状態で、パットの上から接着剤を塗布されたポリウレタンフィルム
を注意深くはがし、布地で覆われているシリコンは残します。

7.	熱可塑性樹脂ソケットの内側の所定の場所にパッドを接着します。

重大な事故の報告
デバイスに関連する重大な事故は、製造者および関係当局に報告する必要があります。

廃棄
このデバイスや包装材を廃棄する際は必ず、それぞれの地域や国の環境規制に従ってく
ださい。

免責
Össur は、以下に対して責任を負いません。
•	 デバイスが本取扱説明書の指示に従って保守点検されていない場合。
•	 デバイスが他メーカーのコンポーネントを含めて組み立てられている場合。
•	 デバイスが推奨される使用条件、適用または環境以外で使用されている場合。

中文

	 医疗器械

描述

本器械是一种硅胶衬垫，旨在将来自接受腔的压力分散到残肢的骨突出区域。

预期用途

本器械是一款假肢接口，旨在用作缺失下肢替代系统的一部分。
本器械对患者的适用性必须由医疗保健专业人员进行评估。
本器械必须由专业人员适配安装和调整。

适应症和目标患者人群

	• 下肢缺失、截肢或缺损
	• 无已知禁忌症

一般安全说明

专业人员应负责告知患者本文档中安全使用本器械所需的所有信息。
警告：如果器械的功能发生变化或丧失，或如果本器械出现损坏或磨损的迹象
而影响其正常功能，患者应停用本器械并与专业医护人员联系。
注意：本器械在任何时候都不应与皮肤直接接触。直接接触皮肤可能导致皮肤
刺激。
本器械仅供单个患者使用。

装配说明

层压接受腔
1.	石膏模型必须干燥或隔离。
2.	将 PVA 袋套在模型上，然后晾干。从衬垫上取下背衬并将其按压到位。
3.	套上真空增强材料材料。然后照常套上 PVA 外袋并抽真空接受腔。
4.	当石膏模型从接受腔中取出时，衬垫会变粘。
5.	用稀释剂充分浸泡衬垫，或用浸有稀释剂的布擦拭，以去除粘合剂。
6.	在仍然湿润的情况下，小心地从衬垫顶部揭下涂有胶水的聚氨酯薄膜，留

下覆盖着织物的硅胶

热塑性接受腔

1.	石膏模型必须干燥或隔离。
2.	从衬垫上取下背衬并将其按压到位。
3.	照常对接受腔进行热成型。
4.	当石膏模型从接受腔中取出时，衬垫会松动并变粘。
5.	用稀释剂充分浸泡衬垫，或用浸有稀释剂的布擦拭，以去除粘合剂。
6.	在仍然湿润的情况下，小心地从衬垫顶部揭下涂有胶水的聚氨酯薄膜，留

下覆盖着织物的硅胶。
7.	将衬垫粘在热塑性接受腔内的适当位置。

严重事件报告

任何与本器械相关的严重事故必须向制造商和有关当局报告。

最终处置

本器械及其包装必须按照各自的地方或国家环境法规进行处置。

责任

Össur 不承担以下责任：
	• 器械未按照使用说明进行维护。
	• 器械与其他制造商的零部件组装在一起。
	• 器械在推荐的使用条件、应用或环境之外使用。

한국말

	 의료 기기

설명

이 장치는 소켓의 압력을 절단단의 돌출된 뼈 부위에 분산시키도록 설계된 
실리콘 패드입니다.

용도

이 장치는 절단 부위를 대체하는 시스템의 일부로 사용하는 의지 
인터페이스입니다.
환자에 대한 장치의 적합성은 의료 전문가가 평가해야 합니다.
이 장치는 의료 전문가가 장착하고 조정해야 합니다.

적응증 및 대상 환자군

•	 하지 손실, 절단 또는 결함
•	 알려진 금기사항 없음

일반 안전 지침

의료 전문가는 이 장치를 안전하게 사용하는 데 필요한 본 문서의 모든 내용을 
환자에게 알려야 합니다.
경고: 제품 기능의 변경이나 손실이 있는 경우, 혹은 제품 손상의 징후가 
보이거나 정상적인 기능을 방해하는 마모가 발생하는 경우 환자는 제품 사용을 
중단하고 의료 전문가에게 문의해야 합니다.
주의: 본 장치는 어떤 곳에서도 피부와 직접 접촉해서는 안 됩니다.직접적인 
피부 접촉은 피부 자극을 유발할 수 있습니다.
이 장치는 단일 환자용입니다.

조립 지침

라미네이트 소켓
1.	석고 모델은 건조 또는 격리되어 있어야 합니다.
2.	PVA 백을 모델 위로 당긴 다음 건조시킵니다.패드에서 백킹을 제거한 후 

제자리에서 누릅니다.
3.	라미네이션 재료를 위로 당깁니다.그런 다음 외부 PVA 백을 위로 당기고 

평소와 같이 소켓 라미네이션 작업을 시작합니다.
4.	소켓에서 석고 모형을 제거하면 패드가 끈적거립니다.
5.	패드에 신나를 충분히 적시거나 신나를 적신 천으로 문질러 접착제를 

제거합니다.
6.	아직 촉촉한 상태에서 접착제로 코팅된 폴리우레탄 필름을 패드 상단에서 

조심스럽게 떼어내고 실리콘으로 덮인 패브릭은 뒤에 남겨 둡니다

열가소성 소켓
1.	석고 모델은 건조 또는 격리되어 있어야 합니다.
2.	패드에서 백킹을 제거한 후 제자리에서 누릅니다.
3.	평소와 같이 소켓을 열 성형합니다.
4.	소켓에서 석고 모형을 제거하면 패드가 느슨하고 끈적거립니다.
5.	패드에 신나를 충분히 적시거나 신나를 적신 천으로 문질러 접착제를 

제거합니다.
6.	아직 촉촉한 상태에서 접착제로 코팅된 폴리우레탄 필름을 패드 상단에서 

조심스럽게 떼어내고 실리콘으로 덮인 패브릭은 뒤에 남겨 둡니다.
7.	열가소성 소켓 내부 제자리에 패드를 붙입니다.

심각한 사고 보고

장치와 관련된 모든 심각한 사고는 제조업체 및 관련 당국에 보고해야 합니다.

폐기

장치 및 포장재는 해당 지역 또는 국가의 환경 규제에 따라 폐기해야 합니다.

배상 책임

Össur는 다음 경우에 책임을 지지 않습니다.
•	 제품을 사용 지침에 지시된 대로 관리하지 않은 경우
•	 제품을 다른 제조업체의 구성품과 함께 조립한 경우
•	 제품을 권장되는 사용 조건, 적용 분야 또는 환경 외에서 사용한 경우.


