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é Die Gebrauchsanweisung ist vor der Anpassung sorgfltig zu lesen.

Beachten Sie alle Anweisungen, besonders die Sicherheitshinweise.
Nur eine gewissenhafte Anpassung garantiert die saubere Funktion.
Hinweis zur geschlechtergerechten Sprache:
AusschlieBlich zum Zweck der besseren Lesbarkeit wird auf die
geschlechtsspezifische Schreibweise verzichtet. Die verwendeten
personenbezogenen Bezeichnungen sind somit geschlechtsneutral zu
verstehen.

1. Zweckbestimmung
Die Silikonprodukte (L01, L03, L14, L15, L20) dienen der Bettung des Stumpfes.

2. Technische Daten

2.1 Distal Cup

*  Wandstdrke distal: 6 mm, proximal auslaufend
* Ldnge: 150 mm

* weiches, transparentes Silikon

Bestell-Nr. Umfang unten in cm GroRe Liner Artikelnummer

L01-6 6 14 414307000 00 060
L01-7 7 16 414307000 00 070
L01-9 9 18 414307000 00 090
L01-11 11 20/ 21 41430700000 110
L01-12 12 22 41430700000 120
L01-14 14 255 414307000 00 140
L01-16 16 25 414307000 00 140
L01-17 17 26,5 41430700000 170
L01-19 19 28 414307000 00 190
L01-20 20 30 414307000 00 200
L01-22 22 32 41430700000 220

e Slide the liner with both hands over the residual limb without pulling.

e Checkif no air will be captured between the skin and liner whilst donning.

e If there is a liner plate it should be aligned in extension of the residual limb
(especially when using a liner with distal connection) and the logo on the outer
fabric should face posterior. If not fitted correctly, roll down the liner and start
again.

7. Maintenance and Cleaning
The silicone products should be cleaned after every use with a silicone
cleaner or mild soap at least once a day. Rinse with warm water.

The silicone products should be checked regularly for damage (e.g. cracks in the
silicone).

8. Care of the residual limb

Clean the residual limb daily by using neutral soap. Water based skin lotions are
recommended for dry skin. To protect the skin, we recommend fat-free care products
such as PS06 Allpremed® hydro INTENSIV.

9. CE-Conformity

The product satisfies the requirements of Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council (MDR) and bears the CE mark. All majorincidents related
to the product needs to be informed to Uniprox and the competence European
Authority.

10. Warranty and Guarantee

We recommend to change/ renew the liner after 6 month of usage.

Warranty is provided under the terms of sale and supply of Uniprox GmbH & Co. KG
provided that the above conditions are met.

11. Storage and Disposal

Do not store the linerinside out, as the silicone could damage.
We recommend the use of the liner stand E-LSG.

Please note the country-specific disposal.

Please direct any questions to:

Customer Service: +49 (0) 36628-66-33 70
Fax: +49 (0) 36628-66-33 77
E-mail: export@uniprox.de
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6. Application information

6.1 Distal-Cup

Size selection

To select the right size of the Distal-Cup measure the circumference of the residual
limb 4 cm proximal to the distal end.

Pulling on of the Distal-Cup:

Before pulling on the Distal-Cup, turn it inside out. For easy donning, a little water on
the outside of the cup is recommended. Expose the distal end of the Distal-Cup as far
as possible and place it distally on the residual limb by taking care to avoid any
trappings of air. Take care that the Distal-Cup is positioned centrically on the limb.
Then roll it carefully over the residual limb. Dry the outer side of the Distal-Cup
carefully and then roll on the Silicone Socket over the Distal-Cup and your residual
limb as usual.

6.2 Silicone Distal End Pad
Size selection
Condylar circumference

Usage
Place the pad in the socket (distally) as a residual limb bedding. The pad can be fixed
with a silicone glue like M22-0,1.

6.3 Silicone Liner

To select the right size of the Liner measure the circumference of the residual limb 4
cm proximal to the distal end. Choose a smaller size from the range instead of a larger
size, when the measured circumference varies from the offering.

Example: Measured circumference: 27 cm, choose size: 26,5.

Trimming the liner

The liner can be trimmed to the individual needs of the patient. Cut the liner by
starting with small amounts until the desired length is obtained. If available, use a
wave shape cutter or - scissors. Do not cut the liner too short!

Donning the liner

* Apply a suitable lubricant (e.g. isopropyl alcohol) to the outside of the liner for
easier donning.

* Rollthe linerinside out. Place the distal end of the liner to the end of the residual
limb.

O

2.2 Silikon - Kontaktkissen
Stumpfend-Belastungskissen fiir Knieex, konvex (fiir Fossa interkondylaris)

Bestell-Nr. Umfang Kondylus in cm Artikelnummer
L14-1 31-36 4156 020 01 00 360
L14-2 38-40 4156 020 01 00 400

Stumpfend-Belastungskissen fiir Knieex, konkav

Bestell-Nr. Umfang Kondylus in cm Artikelnummer
L15-1 31-36 4156 020 02 00 360
L15-2 38-40 4156 020 02 00 400

2.3 Silikon - Liner
*  Wandstirke:  2,5mm

* Ldnge: 350 mm

* LO3-GroRenincm: 16/ 18 /20/21/22/23,5/25/26,5/28/30/32/
34/36/38/40/42/45

* L20-GroReincm: 20/21/22/235/25/26,5/28/30/32/34/36/
38/40/42 /45

* weiche Strumpfpolsterung

* transparentes Silikon

* gute Fiihrungseigenschaften des Silikons
» fiir postoperative Versorgungen geeignet

Bestell-Nr. Distaler Anschluss Shorehdrte Art. Nr.
L03 - [GroRe] mit 50 Shore A 4143010 10 00 xxx
L20 - [GroRe] ohne 50 Shore A 4143010 00 00 xxx



3. Indikationen/ Kontraindikationen

Indikationen:

* Amputation von GliedmaRen

* bei Knieexartikulation (L14, L15)

* als Volumenausgleich bei sehr konischen Stiimpfen (L01)

Kontraindikationen:

* EigenschweiRallergien

Nicht verheilte und problematische Amputationswunden
Hautnekrosen

Sonstige Hautunvertraglichkeiten

4. Nebenwirkungen

Durch die Haftung des Silikons auf der Haut und Spannungsbelastung durch
Bewegungen kann es bei empfindlicher Haut zu Reizungen kommen. Zum Hautschutz
empfehlen wir fettfreie Pflegemittel, wie PS06 Allpremed® hydro INTENSIV.

5. Allgemeine Sicherheitshinweise

ai
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* Das Medizinprodukt ist zur mehrfachen Anwendung an einem Patienten
vorgesehen.

* Die Abgabe/ Anpassung des Medizinproduktes darf nur durch
orthopddietechnisches Fachpersonal erfolgen.

» Der Patient muss durch den Techniker in die korrekte Benutzung eingewiesen
werden.

» Der Kontakt der Silikonprodukte mit Wunden und offenen Hautstellen ist zu
vermeiden!

e Wéhlen Sie in keinem Fall eine héhere LinergroRe als das gemessene
Umfangsmald!

* Den Liner nicht wie einen Strumpf anlegen!

* Vermeiden Sie die Beschddigung des Silikons durch Fingerndgel!

+ Die Silikonprodukte diirfen nicht im Waschetrockner, sondern ausschlieRlich mit
einem fusselfreien Handtuch getrocknet werden.

* Bitte beachten Sie, dass viele Seifen, Deodorants, Parfiime, Aerosole und
Alkoholsprays zu Hautirritationen fiihren kénnen!

* Keine fetthaltigen Cremes zur Hautpflege wahrend der Nutzung verwenden!

* Den Liner nicht auf links gedreht lagern, da das Silikon einreifen kann. Wir
empfehlen die Nutzung des Linerstanders E-LSG.

* Zum leichteren Anziehen auf der AuRenseite des Liners ein geeignetes Gleitmittel
(z.B. Isopropylalkohol) auftragen.

3. Indications/ Contraindications

Indications:

e after amputation of lower extremities

e kneedisarticulations (L14, L15)

» distal volume compensation for conically shaped residual limbs (L01)

Contraindications:

» allergic reactions of the amputees own sweat
» problematic or unhealed wounds

*  skin necrosis

e otherskin problems

4. Side effects

Due to increased adhesion of the silicone to the skin and the stress caused by
movements in the socket, irritations may occur on a sensitive skin. To protect the skin,
we recommend fat-free care products such as PS06 Allpremed® hydro INTENSIV.

5. General safety instructions
i)
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* This medical product is designed for single patient, multiple use.

» Fitting/ service of this medical device is only allowed by a certificated orthopedic
professional.

» The professional should instruct the correct use of the device to the user

* Avoid contact of the silicone products with open wounds and broken skin areas!

* Select the size that matches the measured circumference! Do not choose a large
size, as this will cause aninstable distal fitting.

* Do notapply the liner like a stocking! Though turn inside out and roll-on.

* Be careful not to damage the liner with your fingernails!

* TItis not allowed to dry the silicone products in the tumble dryer. Only use a lint-
free towel to rub.

* Keepin mind that many soaps, deodorants, perfumes, aerosols and alcohol sprays
can cause irritation to the skin.

* Do not use fatty creams for skin care while using!

* Do notstore the linerinside out, as the silicone could damage. We recommend the
use of the liner stand E-LSG.

* For easy donning, the use of a lubricant (like Isopropyl-alcohol) on the outside of
the lineris recommended.



2.2 Silicone Distal End Pad
For knee disarticulations, convex (for intercondylar fossa)

Order No. Condylar circumference in cm
L14-1 31-36
L14-2 38-40

For knee disarticulations, concave

Order No. Condylar circumference in cm
L15-1 31-36
L15-2 38-40

2.3 Silicone Liner
e Thickness: 2,5 mm

* L03-sizeincm:16/18/20/21/22/23,5/25/26,5/28/30/32/34/36/

38/40/ 42/ 45

« L20-sizeincm:20/21/22/23,5/25/26,5/28/30/32/34/36/38/40/

42 /45
» soft cushioning of the stump
* transparentesilicone
» good guiding properties of the silicone
» also forimmediate postoperative fittings

Article No.
4156 020 01 00 360

4156 020 01 00 400

Article No.
4156 020 02 00 360

4156 020 02 00 400

Order No. Distal connection Shore hardness Length Article No.
L03 - [size] with 50 Shore A 350 mm 4143 010 10 00 xxx
L20 - [size] without 50 Shore A 350 mm 4143010 00 00 xxx

6. Anwendung

6.1 Distal - Cup

GrofRenauswahl

Zur Auswahl der passenden GroRe des Distal-Cups wird das UmfangsmaR 4 cm
oberhalb des distalen Stumpfendes gemessen.

Uberziehen des Distal-Cups

Vor dem Anlegen wird der Distal-Cup nach links gedreht. Dazu ist es von Vorteil, die
AuRenseite mit Wasser leicht rutschig zu machen. Stiilpen Sie das distale Ende des
Distal-Cups moglichst weit nach auRen und setzen Sie es ohne Lufteinschluss auf das
Stumpfende. Achten Sie darauf, dass der Distal-Cup mittig auf dem Stumpfende sitzt.
Schieben Sie nun den Distal-Cup vorsichtig iiber den Stumpf. Trocknen Sie nun den
Distal-Cup wieder gut von aufRen ab und ziehen Sie anschlieRend den Silikon-Socket in
gewohnter Weise {iber den Distal -Cup und Ihren Stumpf.

6.2 Silikon-Kontaktkissen
GrofRenauswahl
Umfang des Kondylus

Anwendung
Wird distal in die Stumpfbettung eingelegt und kann ggf. mit Silikonkleber
(z.B. M22-0,1) fixiert werden.

6.3 Silikon-Liner

Zur Auswahl der passenden GroRe des Liners wird das Umfangsmal’ 4 cm oberhalb des
distalen Stumpfendes gemessen. In der Regel ergibt das gemessene Umfangsmal}
abziiglich einer LinergroRe das Bestellmaly des Liners (z.B. UmfangsmaR 27 cm ->
LinergréRRe 26,5).

Beschneiden des Liners

Der Liner kann individuell nach den Bediirfnissen des Patienten zugeschnitten werden.
Esist empfehlenswert, sich beim Beschneiden langsam der gewiinschten Trimmlinie zu
nahern. Nutzen Sie méglichst eine Wellenschere.

Anlegen des Liners

* Zum leichteren Anziehen auf der AuRRenseite des Liners ein geeignetes Gleitmittel
(z.B. Isopropylalkohol) auftragen.

» Den Liner komplett umstiilpen und das innere distale Ende auf das Stumpfende
aufsetzen.



* Den Liner mit beiden Handen auf den Stumpf schieben, ohne den Liner dabei nach
oben zu ziehen.

*  Beim Aufrollen darf keine Luft zwischen Haut und Liner eingeschlossen werden.

* Wenn ein Linerteller vorhanden ist, muss dieser in Verldngerung des
Unterschenkelstumpfes ausgerichtet sein. Andernfalls den Liner erneut aufrollen.

7. Wartung und Reinigung
Die Silikonprodukte sollten nach jedem Gebrauch, mindestens aber nach
@ eintdgiger Benutzung mit einem Silikon-Reiniger oder milder Seife
griindlich gereinigt und mit handwarmem Wasser abgewaschen werden.

Die Silikonprodukte sollten regelmdRig auf Beschddigungen (z.B. Risse im Silikon)
gepriift werden.

8. Stumpfpflege

Der Stumpf muss tdglich mit neutraler Seife griindlich gewaschen werden.
Insbesondere bei trockener Haut ist zusdtzlich die Verwendung einer Hautlotion auf
Wasserbasis zur Stumpfpflege zu empfehlen, z.B. PS06 Allpremed® hydro INTENSIV.

9. CE-Konformitat

Die Produkte erfiillen die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europdischen Parlaments und des Rates (MDR) und sind mit dem CE-Zeichen versehen.
Alle auftretenden schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt sind
an Uniprox und die zustdndige Behorde des Mitgliedstaates zu melden.

10. Gewahrleistung und Nutzungsdauer

Nach einer Nutzungsdauer von 6 Monaten empfehlen wir den Austausch des Liners.
Nur unter den vorgenannten Bedingungen besteht Gewdhrleistung gemdR den
Verkaufs- und Lieferbedingungen (AGB) der Uniprox GmbH & Co. KG.

11. Lagerung und Entsorgung

Den Liner nicht auf links gedreht lagern, da das Silikon einreiRen kann.
Wir empfehlen die Nutzung des Linerstanders E-LSG.

Bitte beachten Sie die landesiibliche Entsorgung.

Thre Fragen richten Sie bitte an:
Technischer Service  0800-001 05 41*
Kundenservice 0800-001 05 40*
Telefax 0800-001 05 45*
E-Mail info@uniprox.de
* kostenfrei innerhalb Deutschlands

é Please read the IFU carefully before fitting. Only correct usage will

warrant the function.

1. Intended use

The silicone products (L01, L03, L14, L15, L20) are used to bed the residual limb.

2.Technical data

2.1 Distal Cup

» Distal thickness:

* Length:

150 mm

» soft, transparentsilicone

Order No.
L01-6
L01-7
L01-9
L01-11
L01-12
L01-14
L01-16
L01-17
L01-19
L01-20

L01-22

Distal circumference in cm
6
7
9
11
12
14
16
17
19
20

22

appr. 6 mm

Silicone liner size
14

16

18

20/ 21

22

Article No.

414307000 00 060
41430700000 070
414307000 00 090
41430700000 110
41430700000 120
414307000 00 140
41430700000 160
41430700000 170
414307000 00 190
414307000 00 200

414307000 00 220
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