A LPS

ALPS - Instrukcje produktu

Czyszczenie, uzytkowanie i konserwacja lejow i kap
kolanowych ALPS

Produkty objete sg nastepujacg ochrong patentowa

6,454,812 | 7,709,570 | 8,226,732 | 8,246,694,
8,349,021 | 8,357,206 | 8,394,150 | 10,966,845



Wykaz produktow, ktérych dotyczy niniejsza instrukcja obstugi.

Leje zelowe
Anterior Posterior Tapered Liner APDT/APFR
Exreme Liner AKDT/AKDTHD/AKFR/AKFRHD
Ecoliner ECDTHD/ECFRHD
Easyliner ELDT/ELFR/ELFC/ELPX
EasyFlex Liner EZF
General Purpose Liner GPDT/GPFR
Velcro Liner PLDT/PLDT-C/PLFR/PLFR-C
Proximal Sealing Liner PSI
Superior Performance Liner SPDT/SPDTHD/SPFR/SPFRHD
Smart Seal Liner SAFR/SADT/SBFR
Thermoformable Liner TFFC
Winters Gel Liner WSL/WSDT/WSFR
White Gel Liner WFFC

Zelowe kapy kolanowe
Easysleeve SFR/SFS/SLE
V.I.V.A. sleeve VIVA
Extreme sleeve SFK
Superior performance sleeve SFP/SFPHD
Superior suspension sleeve SFB/SFBHD
Flex Sleeve SFX

Szanowny Kliencie!

Dziekujemy za wybranie produktu ALPS. Naszg misjg, ktorg
doskonale podsumowuje motto ,Making Lives Better”, jest ciggta praca nad
poprawa jakosci zycia pacjentow i naszych klientow. Aby to umozliwic,
oferujemy szeroki wachlarz rozwigzan spetniajgcych potrzeby jak najwiekszej

liczby uzytkownikow.

Dziekujemy za Panstwa wsparcie

Zespot ALPS




PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Leje wewnetrzne i kapy kolanowe marki ALPS przeznaczone sg do stosowania w
zewnetrznych protezach konczyny dolnej.

Lej wewnetrzny zaktada sie na kikut w celu jego zabezpieczenia i ochrony przed
urazami.

Kapa kolanowa pomaga utrzymac zawieszenie protezy, tworzac hermetyczne
potaczenie tuz nad lejem zewnetrznym. Kape kolanowg stosuje sie w potaczeniu
z lejem wewnetrznym bez zakonczenia dystalnego.

Leje wewnetrzne z zaczepem posiadajg zakonczenie dystalne umozliwiajgce
zamocowanie pina i stosowane sg w potaczeniu z systemem blokujgcym
zapewniajgcym zawieszenie w protezie.

Lej wewnetrzny Smart Seal stosuje sie w potaczeniu z zaworem
wydmuchujgcym, tak aby w miejscu membran powstato hermetyczne
potaczenie. Aby wyjaé lej wewnetrzny Smart Seal z leja protezowego, niezbedny
jest zawor/system zwalniajacy kikut.

OGRANICZENIA | PRZECIWWSKAZANIA

Nie zaktadaé na podrazniong skére lub otwarte rany. Przed zatozeniem leja/kapy
kolanowej zabezpieczy¢ zranione miejsce za pomocg odpowiednich Srodkow.

Warunki otoczenia

Materiat jest odporny na stong wode i chlor. Korzystanie z protezy w wodzie
nalezy skonsultowac z licencjonowanym technikiem ortopeda.

Materiat moze ulec zniszczeniu w przypadku dfugotrwatego narazenia na
dziatanie wysokich temperatur. Wiecej informacji w punkcie , ostrzezenia” i, jak
nalezy przechowywac lej/kape kolanow3”.

SRODKI OSTROZNOSCI A

Podraznienia skory i wysypka

Materiat, z ktérego wykonane s3 leje i kapy ALPS, jest przyjazny dla skoéry i nie
zawiera lateksu

Aby zapobiec podraznieniom skory, nalezy codziennie czysci¢ kikuta oraz
lej/kape

Po umyciu kikuta nalezy opfukaé jego powierzchnie, aby usungé resztki
detergentu, ktére moga powodowad podraznienia i wysypke. Przed zatozeniem
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protezy nalezy upewnic sie, ze konczyna jest catkowicie sucha.

Wiecej informacji w punkcie ,jak nalezy czysci¢ kikut” oraz ,jak nalezy
przechowywac lej/kape kolanowg”

W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki nalezy przerwad
stosowanie wyrobu i skonsultowad sie z licencjonowanym technikiem ortopeda.

Niszczenie materiatu

Po zetknieciu sie z substancjami oleistymi materiat ulega rozwarstwieniu. Nie
stosowac na skdrze produktéw na bazie ropy naftowej lub innych lubrykantéw
na bazie oleju. Lej/kape nalezy my¢ hipoalergicznym mydtem o neutralnym pH
(np. ALPS PD595); nie stosowa¢ mydta na bazie oleju.

Nie zanurza¢ w acetonie, poniewaz powoduje on rozpuszczenie zelu.

Wiecej informacji w punkcie ,jak nalezy czysci¢ kikut”, ,jak nalezy czyscic
lej/kape kolanowg” oraz ,zalecenia dotyczace utrzymania produktu w dobrym
stanie”.

Materiat moze ulec zniszczeniu w przypadku diugotrwatego narazenia na
dziatanie wysokich temperatur.

W przypadku nieuzywania leja/kapy nalezy przechowywac je z dala od Zrodet
ciepta, w chfodnym miejscu.

Pozostawienie wyrobu przez dfuzszy czas w pozycji ptaskiej moze prowadzi¢ do
powstawania pekniec: jesli nie uzywasz leja/kapy, pamietaj, aby umiescic
piankowg wktadke w jego/jej wnetrzu. Nie pozostawiac leja/kapy czesciowo
wywinietej. W przypadku nieuzywania protezy zaleca sie oddzieli¢ lej/kape od
leja zewnetrznego.

Wiecej informacji w punkcie ,jak nalezy przechowywac lej/kape kolanowg” oraz
»Zalecenia dotyczgce utrzymania produktu w dobrym stanie”.

Stan techniczny produktu

Jesli na materiale pojawig sie slady peknieé, ubytkdw, zuzycia, nalezy przerwad
stosowanie leja/kapy i skonsultowaé sie z licencjonowanym technikiem
ortopeda.

Pojawienie sie ubytkdéw materiatu w kapie kolanowej moze prowadzi¢ do utraty
zawieszenia. Nalezy codziennie sprawdzac, czy kapa nie ulegta rozdarciu, a w
przypadku wykrycia ubytkdw materiatu, nalezy przerwac jej stosowanie i
skonsultowac sie z licencjonowanym technikiem ortopeda.

Zaktadanie leja/kapy kolanowej




Nalezy usung¢ wszelkie pecherzyki powietrza znajdujgce sie miedzy kikutem a
lejem wewnetrznym, co pozwoli unikng¢ bolesnych sytuacji.

W przypadku stosowania leja z zakoAczeniem dystalnym (pinem), nalezy sie
upewnic, ze pin jest prawidtowo ustawiony. Przed rozpoczeciem chodzenia z
protezg nalezy sprawdzi¢, czy pin jest prawidtowo zamocowany w systemie
blokujgcym.

Wiecej informacji w punkcie ,jak nalezy zaktadac lej wewnetrzny” oraz ,jak
nalezy zaktada¢ kape kolanowg”, gdzie szczegdétowo opisano catg procedure.
W przypadku stosowania leja ALPS Anterior Posterior Tapered Liner
(APDT/APFR), przy zaktadaniu nalezy pamietaé, ze jego przéd jest grubszy niz
tyt. Przdd leja oznaczony jest symbolem logo ALPS.

JAK WYBRAC ROZMIAR LEJA

Zmierzy¢ obwadd kikuta na wysokosci 6 cm od dystalnego konca kikuta
Wybrac lej o rozmiarze mniejszym, niz zmierzony obwad.

Leje ALPS — zmniejszenie procentowe

3 - 5% dla wiekszosci lejow ALPS
5 — 8% dla ALPS Guardian liner
3 - 6% dla ALPS Smart Seal liner

JAK NAtOZYC LEJ

Upewnic sie, ze kikut jest czysty i catkowicie suchy

Wywingc¢ lej w taki sposdb, aby zapewni¢ jego stabilne przyleganie do
powierzchni dystalnej kikuta.

Powoli rozwijac do gory, aby unikng¢ tworzenia kieszeni powietrznych.

o Przy naktadaniu nie jest konieczne stosowanie lubrykantéw, jednakze
mozna zastosowac niewielkg ilo$¢ balsamu silikonowego do skéry Alps
(SL108), aby utatwié naktadanie.

o W przypadku lejow ALPS Guardian Liner i Smart Seal, opaski zelowe
nasmarowac lubrykantem Alps 604 lub innym na bazie alkoholu, np.: zelem
dezynfekujgcym do rak. Lubrykant pozostawi¢ do wyschniecia, aby unikngc
niestabilnosci wewnatrz leja.



o NIE stosowaé wazeliny ani innych lubrykantéw na bazie oleju. Zel po
zetknieciu sie z substancjami oleistymi rozwarstwia sie.

Usungé ewentualne kieszenie powietrzne, ktére mogty utworzy¢ sie pomiedzy
kikutem a lejem.

W przypadku stosowania leja z wejsSciem na pin upewnic sie, ze koncéwka jest
odpowiednio wyrdwnana.

W przypadku zmniejszenia objetosci kikuta, mozna uzyé ponczochy, ostony lub
ALPS Skin Reliever (ENCP)

Wsungc kikut do wnetrza leja.

JAK WYBRAC ROZMIAR KAPY

Zmierzy¢ obwadd kikuta na wysokosci 10 cm od srodka kolana.
Wybrac¢ kape o rozmiarze mniejszym, niz zmierzony obwéd.

JAK NALOZYC KAP

Wywingc¢ kape w taki sposob, aby powierzchnia wewnetrzna znajdowata sie na
zewnatrz i rolowac jg nad lejem zewnetrznym.

o W przypadku kapy V.I.V.A. upewnic sie, ze wentyl znajduje sie na przedniej
powierzchni nogi, nad krawedzig zagtebienia i tuz nad rzepka. Jezeli wentyl
nie zostanie umieszczony prawidtowo, usuniecie pozostatego powietrza
bedzie niemozliwe.

Wsung¢ kikut do wnetrza leja.

Zrolowac kape na czesci proksymalnej kikuta.

Aby uzyskaé jak najlepsze rezultaty upewnié sie, ze kapa jest umieszczona
prawidtowo

Aby zapoznac sie z kompletnym katalogiem i rozmiarami dostepnymi

dla kazdego produktu, zapraszamy do odwiedzenia naszej strony
internetowei www.easvliner.eu




JAK CZYSCIC KIKUT

Codziennie wieczorem umy¢ kikut letnig wodg i detergentem o zrownowazonym
pH (takim jak PD595, ktory zostat opracowany specjalnie dla skory wrazliwej)
Po umyciu powierzchnie kikuta doktadnie sptukaé, aby usunac¢ pozostatosci
detergentu, ktore moga przyczyniaC sie do powstawania zaczerwienienia i
podraznienia

Kikut osuszy¢ czystym recznikiem.

o Jezeli kikut czyszczony jest rano przed zatozeniem protezy, sprawdzic, czy
zostat dokftadnie osuszony.

o Nie stosowac na skorze produktow na bazie ropy naftowej lub innych
lubrykantéw na bazie oleju.

JAK €ZYSCIC LEI/KAPE

Leje protezowe i kapy kolanowe pozostajg w kontakcie ze skorg przez caty dzien. W

celu zapewnienia prawidtowej higieny zaleca sie czysci¢ wewnetrzng powierzchnie

wyrobu codziennie, a co najmniej raz w tygodniu doktadnie umy¢ catosé.

Zaleca sie zaopatrzenie pacjenta w dwa leje/kapy, tak aby mdgt on nosi¢ jeden

lej/kape podczas czyszczenia i suszenia drugiego.

Nie uzywac¢ mydet na bazie oleju.

Codziennie: my¢ recznie letniag woda i mydtem hipoalergicznym o
zrownowazonym PH (np.: detergentem ALPS — PD595)

Uzywaé czystej szmatki. Nie trze¢ ani nie pociera¢, gdyz moze to uszkodzi¢
produkt.

Doktadnie sptukac.

Kape osuszy¢ suchg szmatka.
o Produkt przed ponownym uzyciem pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia.
o Nie suszy¢ produktu na grzejniku lub innym bezposrednim zrdédle ciepta

Co tydzien: zwilzy¢ miekka i czystg szmatke niewielka iloscig alkoholu. Doktadnie

wyczysci¢ lej/kape szmatkg. Osuszy¢ suchg i czystg Sciereczky. Nie zanurzaé
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JAK PRZECHOWYWAC

zestawu leja/kapy w alkoholu.

Aby z tkaniny usung¢ plame, szmatkg zwilzong w acetonie pociera¢ tkanine, az
do wyczyszczenia. NIE ZANURZAC W ACETONIE, PONIEWAZ MOZE ON
ROZPUSCIC ZEL

Gdy lej/kapa nie sg uzywane, umiesci¢ w ich wnetrzu wypetnienie z pianki.
Pozostawienie sptaszczonego produktu przez dtuiszy czas moze skutkowac
utworzeniem sie zataman.

Nie pozostawiac leja/kapy czesciowo wywiniete;j.

W przypadku nieuzywania protezy kape nalezy oddzieli¢ od zewnetrznej jej
czesci.

WSKAZOWKI MAJACE NA CELU ZACHOWANIE
INTEGRALNOSCI PRODUKTU

Nie stosowad produktéw na bazie olejéw. Zel po zetknieciu sie z substancjami
oleistymi rozwarstwia sie. Jezeli pacjent stosuje kremy z filtrem
przeciwstonecznym lub inne kremy zawierajgce substancje oleiste, przed
ponownym natozeniem leja kikut nalezy umy¢ detergentem o zréwnowazonym
pH i doktadnie sptukac.

Zaleca sie stosowanie odpowiednich dla danego produktu balsamdéw ALPS. Gdy
wymagane jest stosowanie innych masci, nalezy nakfada¢ je w okresie
nieuzywania protezy. Przed ponownym natozeniem leja kikut doktadnie umyc i
optukad



NAJCZESCIE) ZADAWANE PYTANIA | PROPONOWANE ROZWIAZANIA

Pytanie:
Pacjent po uzyciu leja/kapy po raz pierwszy skarzyt
sie na nadmierne pocenie. Czy jest to normalne zjawisko?

Odpowiedz:

Silne pocenie sie jest normalnym zjawiskiem. Zmniejszy sie ono stopniowo

w okresie od 2 do 6 tygodni. Mozna réwniez stosowacé antyperspirant ALPS
(ATP0O08), ale w przypadku wystgpienia wysypki skérnej nie przedtuzaé jego
stosowania.

Pytanie:
Lej nalezy ucig¢ nad kolanem, tuz nad krawedzig zagtebienia, czy tez wywingc
powyzej zagtebienia, aby utatwic¢ zawieszenie?

Odpowiedz:

Mozna postepowac, wykorzystujgc oba sposoby. My zalecamy przyciecie na
wysokosci 2,5 cm nad krawedzig zagtebienia. Do ciecia uzy¢ nozyczek, noza
kotowego lub termicznego noza do tworzyw sztucznych. W przypadku wybrania
przyciecia leja nad zagtebieniem, upewnié sie, ze krawedz zagtebienia jest
wygtadzona. W przeciwnym przypadku spowoduje to pekniecie leja (tego typu
uszkodzenia nie sg objete gwarancj3).

W przypadku uciecia leja w celu zapewnienia wiekszego bezpieczerstwa mozna
natozyé na materiat niewielky ilos¢ kleju szybkoschnacego, tuz pod krawedzia
ciecia. Pozwoli to zapobiec poluzowaniu sie szwu.

Pytanie:
Czy plamy moga wptynaé na wtasciwosci uzytkowe leja/kapy?

Odpowiedz:

Nie, nie majg zadnego wptywu na wtasciwosci uzytkowe.

Jezeli plamy nie mozna usung¢ zgodnie z wczesniej opisang procedurg
czyszczenia, zalecamy zakrycie zaplamionej powierzchni

leja/kapy kawatkiem materiatu o szerokosci 35 — 40 cm.

Pytanie:



Zauwazytem, ze na powierzchni leja utworzyty sie mikropekniecia. Czym to jest
spowodowane?

Odpowiedz:

Mikropekniecia mogg sie tworzyc¢:

a) gdy lej/kapa pozostajg w dtugim kontakcie z pochodnymi nafty lub olejéw
organicznych, a takze z ludzkimi kwasami ttuszczowymi. Nawet sam poziom
nattuszczenia skéry niektérych pacjentdow moze spowodowaé tworzenie sie
peknie¢. W takich przypadkach okres eksploatacji leja znaczgco sie skraca.
Dlatego protetyk powinien zadecydowa¢, czy takie osoby powinny uzywac
leja.

b) Lej zostat naciggniety o ponad 100% swojej pierwotnej dtugosci i
utrzymywany jest w tym stanie nadmiernego rozciggniecia.

Pytanie:
Jak mozna nie dopusci¢ do odczepienia sie pina od dystalnego mocowania leja?

Odpowiedz:
Uzy¢ Loctite do zabezpieczenia gwintdw numer 242 lub jego odpowiednika.

Pytanie:
Czy leje i kapy ALPS zawierajg lateks?

Odpowiedz:
Nie, zadne z lejdw ani kap ALPS nie zawierajg lateksu.
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GWARANCIA

Aby zapoznac sie z naszymi warunkami gwarancji, zapraszamy na
strone internetowg pod adresem www.easyliner.com

Aby uzyskaé zgode na zwrot, skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta ALPS,
przekazujgc operatorowi nastepujgce informacje: nazwa firmy, numer i data
wystawienia faktury,numer partii produktu, powod zwrotu.

Przekazany przez przedsiebiorstwo kod zgody na zwrot nalezy zapisac na zewnetrznej
czesci
wystanej paczki.

Uwaga: gwarancjq nie sq objete uszkodzenia, takie jak przeciecia, przedziurawienia,
przerwania spowodowane uderzeniami zadrapaniami, otarciami itp.

Objasnienia symboli

Lej wewnetrzny & Wyréb medyczny MD
Kapa kolanowa .‘ Do wielokrotnego P
v uzytku przez jednego l~I\l_’!‘)
pacjenta

Producent d

Deklaracja zgodnosci WE

Produkt spetnia wymogi rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdéw
medycznych. Produkt zostat sklasyfikowany jako wyréb klasy | zgodnie z regutami
klasyfikacji okreslonymi w zatgczniku VIl do rozporzadzenia.

Zgtaszanie powaznych incydentow
W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z
tym wyrobem, nalezy powiadomi¢ o tym fakcie producenta lub wtasciwy organ krajowy.
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http://www.easyliner.com/
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PRODUCENT

ALPS South, LLC

2895 42nd Avenue North

St. Petersburg, FL 33714, USA
Tel.: 1-727-528-8566

Faks: 1-727-528-8862
Info@easyliner.com
www.easyliner.com

UPOWAZNIONY
PRZEDSTAWICIEL
CEpartner4U
Esdoornlaan 13,
3951DB Maarn,

The Netherlands
www.cepartner4u.com
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IMPORTER

ALPS SOUTH EUROPE s.r.o.
Bozkovské ndmésti 17/21
32600 Plzen, Czech Republic
Tel: +420 377 223 127

Faks: +420377 223 010
info@easyliner.eu
www.easyliner.eu
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