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Package Contents Tools Recommended
Loctite® 242

Genesee Gel Liner Drying Stand (not shown)

This diagram is to help familiarize you with the unique parts of the Genesee Gel Liner. These parts are referenced in the
instructions and used when speaking with a technical service representative.

Key Components (Figure 1)

A. Cushion Liner B. Locking Liner C. Umbrella D. Threaded Receiver

PRODUCT DESCRIPTION

The Genesee gel liner is a thermoplastic elastomer (TPE) gel liner, with fabric cover, that is available in cushion
and locking options, two profiles, five sizes, and three thicknesses. It includes a drying stand.

INTENDED USE

The Genesee Liner is a flexible cover that is rolled onto a limb, which creates a barrier between the skin and
prosthesis. Liners provide cushion and protection, and are often used as part of the suspension method for
holding prosthesis onto a limb.

/\ INDICATIONS: /A\ CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known
Material Thermoplastic Elastomer (TPE) Gel
Types Cushion or Locking

Profiles Uniform or Tapered

Sizes M, M+, L, L+, XL

Thicknesses 3 mm, 6 mm, 9 mm

Overall Length 16.25in (41.3 cm)

SIZE M M+ L L+ XL

Proximal Circumference ~ 9-13in 13-17in 14-18 in 16-21in 17-27 in
15 in from distal end (23-33 cm) (33-43cm)  (36-46cm)  (41-53cm) (43-69 cm)
Distal Circumference 8-11in 8-11in 9-12in 11-15in 12-20 in
1.5 in from distal end (20-28 cm) (20-28 cm) (23-30 cm) (28-38 cm) (30-51cm)

LOCKING LINER INSTRUCTIONS

Locking liners consist of M10 x 1.5 threaded receivers for pin placement. Each liner must have its own pin
installed. Use Loctite® 242 or equivalent to secure.

WARNING: Failure to properly secure pin to the liner may lead to noise, separation, and potential injury to
your patient.

DONNING THE LINER (Figure 2)

A. Invert the liner completely (gel facing out), and align the bottom of the liner to the distal end of limb, with the
logo facing front.

B. Roll liner onto limb.

C. Ensure that air pockets have been eliminated and that there are no wrinkles in the liner.



FITTING GUIDELINES
HEAT STRETCHING

If necessary, the liner can be stretched over a positive model. Place in oven at 150°F (65°C), for 1-5 minutes.
This can be repeated, but do not exceed 15 total minutes of heating. Allow liner to cool completely on model
before removing and/or fitting on patient.

TRIMMING/ WAVE TRIMMERS (Figure 3)

The liner can be trimmed to fit each patient. With the patient wearing the liner, mark the liner at the desired location
(not lower than 2” above socket trim line). Remove the liner from patient and cut using sharp scissors or equivalent.

Place one drop of CA adhesive on the stitched seam at the top edge of the liner, to prevent unraveling.

Use of a wave trimmer is recommended, and can alleviate skin irritation at the liner’s edge.

PATIENT GUIDELINES

It is required that prosthetists review the User Guide with their patient. Failure to do so may result in skin
irritation/injury to patient and reduced lifespan of the liner.

FABRICATION GUIDELINES
NEW VS. RETROFIT

It is recommended that you fit or replace Genesee Gel Liners to a socket that was fabricated using this liner.
Genesee Gel Liners are retro-fittable with OWW/Alpha® and other similar liners. Contact College Park with

any questions or concerns.

CASTING CONSIDERATIONS
It is recommended to cast your patient while they are wearing the liner.
Use a barrier (such as plastic wrap, plastic bag, etc) to ease cast removal and prevent soiling of the liner.

Casting kits are also available. Contact College Park Customer Service for more information.

CAST MODIFICATIONS/ SOCKET DESIGN

To prolong the life of the liner, a Total Surface Bearing-style socket is required. Excessive modification or buildups
on the model can cause damage to the liner and reduce its lifespan. (It is acceptable to create a subtle patella
tendon bar and/or posterior shelf to prevent rotation in the socket.)

= Never wear the liner over open sores or non-intact skin.
= Do not wear the liner for more than 20 hours daily.
= Do not apply lotions or other products before donning the liner.

= If you notice discomfort, poor circulation, and/or changes in skin color, discontinue use and notify your
prosthetist immediately.

For further questions, please contact College Park Technical Service.

WARRANTY INSPECTION / MAINTENANCE INFORMATION

College Park recommends that you schedule your patients for check-ups according to the
warranty Inspection schedule below.
We recommend you visually inspect the entire prosthesis for excessive wear and fatigue at each

consultation.

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR GENESEE GEL LINER: 6 MONTHS.

TECHNICAL ASSISTANCE / EMERGENCY SERVICE 24-7-365
College Park’s regular office hours are Monday through Friday, 8:30 am - 5:30 pm (EST). After hours, an

emergency Technical Service number is available to contact a College Park representative.

LIABILITY

The manufacturer is not liable for damage caused by component combinations that were not
authorized by the manufacturer



/A CAUTION

College Park products and components are designed and tested according to the applicable official
standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standards are achieved only when College Park products are used with other
recommended College Park components. This product has been designed and tested based on
single patient usage. This device should NOT be used by multiple patients.

/\ CAUTION

If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional.
The prosthetist and/or patient should report any serious incident™ that has occurred in relation to
the device to College Park Industries, Inc. and the competent authority of the Member State in
which the prosthetist and/or patient is established.

*Serious incident’ is defined as any incident that directly or indirectly led, may have led, or might
lead to any of the following; (a) the death of a patient, user, or other person, (b) the temporary or
permanent serious deterioration of a patient’s, user’s, or other person’s state of health, (c) a serious
public health threat.
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Pakkens indhold Anbefalet verktoj
Genesee Gel Liner Torrestativ (ikke vist) Loctite® 242

Denne skitse skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Genesee Gel Liner. I brugsanvisningen

henvises der til disse benavnelser, og de skal 0gsG bruges i samtaler med teknisk service.

Noglekomponenter (Figure 1)

A. Foring til polstring B. Foring til lukning C. Paraply D. Gevindmodtager

PRODUKTBESKRIVELSE

Genesee Gel Liner er en gelforing af termoplastisk elastomer (TPE) dakket med stof, der fas til polstring og
lukning samt i to profiler, fem storrelser og tre tykkelser. Torrestativ medfelger.

PATANKT ANVENDELSE

Genesee Liner er en fleksibel bekladning, der rulles ud pa et lem, sa der dannes en barriere mellem hud og protese.
Foringer giver polstring og beskyttelse og bruges ofte som en del af ophanget, der holder protesen pa et lem.

/A INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputation af underekstremitet *= Ingen kendte
Materiale Gel af termoplastisk elastomer (TPE)
Typer Polstring eller lukning
Profiler Ens eller konisk
Storrelser M, M+, L, L+, XL
Tykkelser 3 v, & e, © v
Samlet l=ngde 41,3 cm

STORRELSE M M+ L L+ XL

Proksimal omkreds 23-33cm 33-43cm 36-46 cm 41-53 cm 43-69 cm
38,1 cm fra distal ende
Distal omkreds 20-28 cm 20-28 cm 23-30 cm 28-38 cm 30-51cm
3,81 cm fra distal ende

VEJLEDNING TIL FORINGSLUKNING

Foringslukning bestér af en gevindbesning M10 x 1,5 til stiftplacering. Hver foring skal forsynes med egen stift.
Brug Loctite® 242® eller tilsvarende for at sikre stiften.

ADVARSEL: Hyis stiften ikke sikres pa foringen, kan dette medfore stoj, adskillelse og muligvis skade pa din patient.

PASZETNING AF FORING (Figure 2)

A. Vend vrangen ud pa foringen (gel vender udadtil) og sat foringens bund til lemmets yderende med logoet
vendt mod forsiden.

B. Rul foringen over lemmet.

C. Sorg for, at luftlommerne flernes, og at der ikke er folder i foringen.



TILPASNING
STRAKNING VED VARME

Om nedvendigt kan foringen straekkes ud over en positivmodel. Anbring i ovnen ved 65°C i 1-5 minutter.
Proceduren kan gentages, men den samlede opvarmningstid ma ikke overstige 15 minutter. Lad foringen nedkele
helt pd modellen, inden du fjerner og tilpasser den pa patienten.

TILSKARING/BOLGESKARER (Figure 3)

Foringen kan tilskaeres, s& den passer til patienten. Mens patienten barer foringen, skal du afmarke foringen pa
det onskede sted (ikke under 5 cm fra soklens trimlinje). Tag foringen af patienten, og skaer med en skarp saks
eller tilsvarende.

Kom en drabe CA-lim pa foringens syede forkant for at forhindre optrevling.

Det anbefales at bruge en belgeskarer, da det kan lindre hudirritation ved foringen.

PATIENTOPLARING

Det er pakraevet, at protetikeren gennemgar brugsanvisningen sammen med deres patient. Undladelse kan
resultere i hudirritation/personskade pa patienten og nedsat levetid af foringen.

FREMSTILLING
NY VERSUS RETROFIT

Det anbefales, at du tilpasser eller udskifter en Genesee Gel Liner pa en sokkel, der blev fremstillet ved hjalp af
denne foring.

En Genesee Gel Liner kan tilpasses efterfelgende med OWW/ Alpha® og lignende foringer. Kontakt College

Park, hvis du har spergsmél eller bekymringer.
AFSTOBNING
Det anbefales at lave en afstebning, mens din patient baerer foringen.

Brug et mellemlag (sasom plastfolie, plastpose e.l.) for nemmere at kunne fjerne stebningen og for at forhindre
tilsmudsning af foringen.

Stebesat kan leveres. Kontakt kundeservice for College Park for yderligere oplysninger.

MODIFIKATIONER AF AFSTOBNING/SOKKELDESIGN

For en forlaenget levetid af foringen skal der anvendes en sokkel med ophaeng over hele overfladen. Hvis modellen
forandres steerkt, eller hvis der tilfojes for mange opbygninger, kan foringen tage skade, og dens levetid blive reduceret.
(Det er acceptabelt at oprette en fin patellasenespaerre og/eller baghylde for at forhindre soklens rotation.)

/A\ ADVARSEL

= Beer aldrig foringen over &bne sar eller saret hud.
= Brugikke foringen i mere end 20 timer dagligt.
= Péfor ikke lotioner eller andre produkter, for du tager foringen pa.

= Hvis du iagtager ubehag, darlig blodcirkulation og/eller &ndringer i hudfarven, skal du straks standse brugen
og underrette din protetiker.

For yderligere spergsmal kontakt venligst teknisk service for College Park.

GARANTIEFTERSYN/VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planlaegger kontrolbeseg for dine klienter i henhold til nedenstaende garantieftersynsplan.

Vi anbefaler, at du kontrollerer hele protesen for synlige slidmarker og materialetreethed ved hvert garantieftersyn.

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR GENESEE GEL LINER: 6 MANEDER.



TEKNISK SERVICE/NODOPKALD 24-7-365
College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8.30 - 17.30 (EST). Efter lukketid kan du kontakte en

repraesentant for College Park ved hjalp af et nedopkaldsnummer.

ANSVAR
Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af en kombination af komponenter, der ikke er godkendt af

producenten.

/\ FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de galdende officielle normer
eller internt definerede standarder, safremt der ikke er nogen officiel regulering. Kompatibilitet og komplians
med disse standarder opnas alene ved, at produkter fra College Park anvendes sammen med de anbefalede
komponenter fra College Park. Dette produkt er designet og testet baseret pa brug af en enkel person. Udstyret
ma IKKE anvendes af flere personer.

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjalp. Protetikeren og/
eller patienten skal indberette enhver alvorlig handelse®, der opstar i forbindelse med udstyret, til College Park
Industries Inc. og den kompetente myndighed i det land, hvor protetikeren og/eller patienten herer hjemme.

*“Alvorlig handelse” er defineret som enhver haendelse, der direkte eller indirekte har fort til, kan have fort til
eller kan fore til et af folgende: (a) ded af en patient, bruger eller anden person, (b) midlertidig eller varig alvorlig
helbredsforveerring af en patient, bruger eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.



Packungsinhalt Empfohlenes werkzeug
Genesee Gel Liner Trockenstander (nicht dargestellt) Loctite® 242

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Genesee Gel Liner vertraut zu machen. Diese Teile
werden in der Anleitung erlautert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter des technischen Kundendienstes benctigt.

Schliisselkomponenten (Figure 1)

A. Cushion Liner B. Locking Liner C. Abdeckung D. Gewindeaufnehmer

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Genesee Gel Liner ist ein Gel Liner aus Thermoplastischem Elastomer (TPE) mit einer Original-Abdeckung,
das in der Cushion (Polsterung) und Locking (Verriegelung) Option, zwei Profilen, fiinf Gréen und drei Starken

erhaltlich ist. Er beinhaltet einen Trockenstander.

VERWENDUNGSZWECK

Der Genesee Liner ist eine elastische Abdeckung, die auf das Gelenk aufgerollt wird und eine Barriere
zwischen Haut und Prothese bildet. Die Liner bieten Polsterung und Schutz und werden oft als Teil der
Aufhangungsmethode fiir den Halt von Prothesen am Gelenk verwendet.

/A INDIKATIONEN: /A\ GEGENANZEIGEN:

= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt
Material Thermoplastisches Elastomer (TPE) Gel
Typen Cushion oder Locking
Profile Gleichmalig oder Konisch
GroBen M, M+, L, L+, XL
Starken 3 mm, 6 mm, 9 mm
Gesamtlange 16.25in (41.3 cm)

GROSSE M M+ L L+ XL

Proximaler Umfang 9-13in 13-17in 14-18 in 16-21in 17-27 in
15 in vom distalen Ende (23-33 cm) (33-43 cm) (36-46 cm) (41-53 cm) (43-69 cm)
Distaler Umfang 8-11in 8-11in 9-12in 11-151in 12-20in

1,5 in vom distalen Ende (20-28 cm) (20-28 cm) (23-30 cm) (28-38 cm) (30-51cm)

LOCKING LINER ANLEITUNG

Locking Liner bestehen aus M10 x 1,5 Gewindeempfangern als Stiftersatz. Fiir jeden Liner muss ein Stift
angebracht werden. Verwenden Sie Loctite® 242® oder ahnliches zum Sichern.

WARNUNG: Ungenligende Sicherung des Stifts am Liner kann zu Gerduschen, Abtrennung und méglichen

Verletzungen lhres Patienten fiihren.

DEN LINER ANZIEHEN (Figure 2)

A. Kehren Sie den Liner vollstandig um (Gel zeigt nach aulen) und richten Sie die Unterseite des Liners am
Distalende des Glieds aus, wahrend das Logo nach vorne zeigt.

B. Rollen Sie den Liner auf das Glied.

C. Stellen Sie sicher, dass alle Luftpolster entfernt wurden und dass der Liner keine Falten aufweist.



ANPASSUNGSRICHTLINIEN

WARMEAUSDEHNUNG
Falls notwendig kann der Liner iiber ein Positivmodell gezogen werden. Legen Sie ihn bei 150 °F (65 °C) fiir 1-5

Minuten in den Ofen. Dieser Vorgang darf wiederholt werden, iiberschreiten Sie jedoch beim Aufheizen nicht die
Gesamtzeit von 15 Minuten. Lassen Sie den Liner vollstandig am Modell auskhlen, bevor Sie ihn abnehmen und/
oder dem Patienten anlegen.

ZURECHTSCHNEIDEN/WELLENSCHNEIDER (Figure 3)

Der Liner kann zurechtgeschnitten werden um jedem Patienten zu passen. Markieren Sie, wahrend der Patient den
Liner trégt, den Liner an der gewtinschten Stelle (nicht niedriger als 5 cm iiber der Schnittlinie der Fassung). Entfernen
Sie den Liner vom Bein des Patienten und zerschneiden Sie ihn mit einer scharfen Schere oder Ahnlichem.

Geben Sie einen Tropfen CA Klebstoff auf den gendhten Rand am oberen Ende des Liners, um ein Auftrennen
zu vermeiden.

Die Verwendung eines Wellenschneiders wird empfohlen und kann Hautirritationen am Linerrand lindern.

PATIENTENRICHTLINIEN

Orthopadietechnikermiissen das Benutzerhandbuch gemeinsam mit ihren Patienten besprechen. Die Unterlassung
kann zu Hautirritationen/Verletzungen des Patienten und der reduzierten Lebensdauer des Liners fihren.

HERSTELLUNGSRICHTLINIEN
NEU VS. NACHRUSTUNG

Es wird empfohlen Genesee Gel Liner in einer Fassung zu verwenden oder zu ersetzen, die fir die Verwendung
dieses Liners produziert wurde.

Genesee Gel Liner sind mit OWW/Alpha® und anderen &hnlichen Linern nachristbar. Kontaktieren Sie College
Park, um mogliche Fragen oder Zweifel zu klaren.

ERWAGUNG DEN PATIENTEN EINZUGIPSEN

Es wird empfohlen den Patienten einzugipsen wahrend er den Liner tragt.

Verwenden Sie ein Hindernis, (z.B. eine Plastikverpackung, Plastiktte etc.) um die Entfernung des Gipses zu
erleichtern und eine Verschmutzung des Liners zu verhindern.

Es stehen Gipssets zur Verfiigung. Kontaktieren Sie den College Park Kundenservice, um weitere Informationen
zu erhalten.

GIPSANDERUNGEN/ FASSUNGSDESIGN

Um die Lebensdauer des Liners zu verlangern, wird ein vollflachiger, tragender Schaft bendtigt. Exzessive
Anderungen oder Ablagerungen auf dem Modell kénnen zu Schaden am Liner fiihren und seine Lebensdauer
verringern. (Es kann eine feine Patellarsehnenleiste geschaffen werden und/oder eine posteriore Stiitze, um die
Drehung in der Fassung zu vermeiden.)

/\ WARNUNG

= Tragen Sie den Liner niemals Uber offenen Wunden oder nicht intakter Haut.
= Tragen Sie den Liner nicht langer als 20 Stunden pro Tag.
= Tragen Sie keine Lotionen oder andere Produkte auf, bevor Sie den Liner anlegen.

= Wenn Sie Beschwerden, schlechte Durchblutung und/oder farbliche Veranderungen an der Haut feststellen,
stellen Sie die Verwendung ein und informieren Sie umgehend lhren Prothetiker.

Sollten Sie Fragen haben, kontaktieren Sie bitte den technischen Kundendienst der College Park.



GARANTIEABNAHME UND WARTUNGSINFORMATIONEN

College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fiir Check-Ups Ihrer Patienten an den unten
enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

Wir empfehlen lhnen die gesamte Prothese bei jeder Untersuchung einer visuellen Prifung auf tbermdf3ige
Abnutzung und Materialermidung zu unterziehen.

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR GENESEE GEL LINER: 6 MONATE.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365
Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST).

AuBerhalb der Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes zur Verfligung,
sollten Sie sich mit einem Vertreter der College Park in Verbindung setzen wollen.

HAFTUNG

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir Schaden, die durch Bauteilkombinationen verursacht werden, die vom
Hersteller nicht zugelassen wurden.

/\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemaf den offiziell giltigen Normen oder einer von der

Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell giiltigen Normen verfiigbar sind. Die
Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen werden nur dann gewahrt, wenn die College Park Produkte mit
anderen, von College Park empfohlenen Bestandteilen verwendet werden. Dieses Produkt wurde ausschlieBlich
fiir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von
mehreren Patienten verwendet werden.

/\ VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort an lhre medizinische
Fachkraft. Der Orthopadietechniker und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle™ die in Bezug auf
das Gerit auftreten an College Park Industries, Inc. und die entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Orthopédietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

*“Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der
Folgenden gefiihrt hat, gefiihrt haben konnte oder fihren konnte: (a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person, (b) voriibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten,
Benutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.



Mepleyopeva ouokevaoiog Mpotewopeva epyaleia

Enévéuon tlel Genesee Bdon oteyvwpatog (Sev eupavifetat) Loctite” 242

AUTO T0 Staypapua xel okormo va oag Bondrjost va e€olkelwOE(Te UE Ta ovabikd eapTripata Tne
enévéuang amo tled Genesee. Ta e£QPTALATA AUTA AVAPEPOVTAL OTIC 0ONYLES KAL XPNOLUOTTOLOUVTAL OE
TUXOV OU{NTIOELG TTOU TIPAYUATOTTOLOUVTAL UE TOUG QVTUTPOTWITOUG TNE TEXVIKAC UTTNPETLAC.

Baowd eéaptipata (Figure 1)

A. EntévSuon paghaplot B. Emévbuon aopdhong C. Opmpéha emévduong D. Aéktng pe omeipwpa

NEPITPA®H NPOIONTOZ

H enévbuon ano tel Genesee eival pia enévéuon tlel and Beppomhactikd ehactopepéd (TPE) pe

vbaopatvo KAAUppa, n oroia StatiBetal pe emloyég pagthaptol kat acddaiiong, o Vo PodIA, évte E L
UeyEDN kat Tpia raxn. MeplapBavet pia BAcn OTEYVWHATOG,.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

H enévbuon Genesee eivat éva eUKOUTO KAAU LKA, TO OTIOLO TOTOBETETAL TTAVW OTO GKPO KAl SnuLtoupyel
éva ppaypod avapeca oto S€ppa Kat Tnv pdBeon. O enevEUCELS TApPEXOLV atopPOPNCN TWV KPASACHWY
KOLL T(POOTOO(0L KAl CUXVA XPNOLUOTIOLOUVTAL WG MEPOG TNG LEBOSOL avdPTNONG YLa TN CUYKPATNON TNG
TPOBeoNG MAVW OTO AKPO.

/\ ENAEIZEIS: /\ ANTENAEIZEIS:

= AKPWTNPLACHUOL KATW AKPOU » Kapia yvwotd

TEXNIKEZ MPOAIATPADEZ

YAwo TZe) Beppomhactikol ehactopepol (TPE)

ToOmnou Maé\dpt | achaAion

MpodiA OpoLOpopdO A KWVIKO

Mey£6n M, M+, L, L+, XL

Maéyog 3 mm, 6 mm, 9 mm

ZUVOAKO prKog 41,3 cm (16,25 in)

METEGOZ \] M+ L L+ XL

H eyyug nepipetpog anéxet 15 in andé  23-33 cm 33-43cm 36-46 cm 41-53 cm 43-69 cm
0 TtepLpePLKO AKpo (9-13in) (13-17in) (14-18in) (16-21in) (17-27in)
H nepiudepikn nepipetpog anéxet 1,5 20-28 cm 20-28 cm 23-30cm 28-38 cm 30-51cm
in and to nepudepkd dkpo (8-11in) (8-111in) (9-12in) (11-15in) (12-201in)

OAHTFIEZ ENENAYZIHZ AZDAAIZHZ

OL enevduoelg aopdAiong armotelovvtal anod Sékteg pe oneipwpa M10 x 1,5 yia tnv tonoBétnon neipwv.
KdaBe emévduon mpéEmeL va EXEL EYKATECTNILEVO TOV SLKO TNG Tteipo. Xpnotpornotnote Loctite® 242°
LloodUvapn yla TNV oTEPEWOT TOU.

MPOEIAOMOIHZH: H amotuxia cwoThg oTepéwang Tou Teipou otnv enévducn evaEéxeTal va 08nyroeL oe
00puPo, LaxwpLopo Kat TBavo TPAUUATIONS Tou aoBevolc oag.

EDAPMOrIH THZ ENENAYZHZ (Figure 2)

A. Avaotpédte mAnpwg tnv emévduon (to tlel va Bpioketal otnv e€wtepikr TAELPA) Kot eVBUYPAPioTE
TO KATW PEPOG TNG EMEVSUANG LE TO AMOUOKPUOHUEVO HEPOG TOU AKPOU, LE TO AOYOTUTIO OTPUUUEVO
TPOG T EUMPOC.

. Kuhfote tnv emévduon wote va kaAUPEL To dkpo.

2]

BeBatwBeite OTL £XeTe AMOPAKPUVEL OAOV TOV AEPA KAl OTL SEV UTIAPXOUV TTTUXWOELG OTNV EMEVEUON.



KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ EOAPMOTIHZ
AIEYPYNZH ME OEPMOTHTA

Edv elvatl anapaitnto, n emévduon pnopei va SteupuvBel pe xprion Betikol povtélou. ToroBetrote Ta
o€ KAiBavo otoug 652C (1509F) yia 1-5 Aemtd. Mmopeite va emavaldBete xwpig OpwE va EemepdoeTe ta
15 Aentd O€ppavong cuVoALlkd. AGAOTE TV EMEVEUON VA KPUWOEL TARPWG TTAVW 0TO MOVTENO TIPLV TV

adatpéoete f/katL tnv epapuooeTe otov acBevn.

ANOKOMH / KYMATOEIAHZ KONTHZ (Figure 3)

Mropel va yivel armokom Twy AKpwv TG EMEVUONG WoTe va epapuolel oe kaBe acbevr. Emonudvete
tnv enévduon otnv emBupntn B€on pe tov acBevr) va popdet tnv emévduon (OXL TEPLOCOTEPEG ATIO 2»
TIAVW QIO TN YPOUUE QTTOKOTIAG TNG UTtodoxNG). Abatpéate Ty emévduon Kat KOWTE XPNOLLOTIOLWVTOG
aXpnpPo YaAidLn avtiotolxo epyaleio.

TomoBetriote pia otayova kOANag CA otn padr oTo mavw AKPo TNG EMEVEUONG, WOTE VO ATOTPEYPETE
T Abon tou.

Suviotatal n Xxprion KUpatoetdoug KON, Wote va SLeukoAuvBel n amodpuyn epeBLopwY Tou S€pUatog
0TO GKPO TNG EMEVEUONG.

KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ AZOENQN

Arntauteitat ano tov opBompoBeTIKO va eMLOKOTOEL ToV O8Ny xpriotn pall he Toug aobeveig tou. H un
TPNON AUTOU eVEEXETAL VAL 08NV OEL 0TOV EpEBLONO TOU SEPUATOC/TPAUNATIONO TOU aloBeVOUG Kat va
HELWOEL TN SLapkeLa {wng tng emévduong.

KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ KATAZKEYHZ
NEA ENANTI ENANAMPOZAPMOTHZ

SUVLOTATOL VA TIPOYLOTOTIOLELTE EGAPHOYEG I} AVTLKATAOTACELG TwV EMEVEUCEWV oo TleN Genesee o€
UTIOSOXEG TIOU £XOUV KOTAOKEUQOTEL UE XPHiON QUTAG TNG EMEVEUGNG.

OL enevdUoelg amno tel Genesee gival emavanpoooppUolOUeVeS oTig emevdvoelg OWW/Alpha® kot GAAeg
TapopoLes. Emkowvwvnote pe tnv College Park yia tuxov amopieg ) avnouyieg.

ZHTHMATA EKMATEIQZHZ

Juviotdrat va dnuoupyeite To ekpayeio Tou acBev oag evw Gpopdel tnv emévéuon.

Xpnotpomnotnote évav dpaypd (0rmwe mhaotikh epttuAén, mhaotikn Brikn KAL) yla v SLEUKOAUVETE TNV
adaipeon tou yuou Kat va anodpUyeTe Tn pUTAVON TG EMEVEUONG.

AlatiBevtal emiong oeT ekpayeiwong. Na neplocdtepeg MANPodopies, eMKOWVWVAOTE pe TNV E§umnpétnon
niehatwv tng College Park.

TPOMOMOIHZEIZ EKMATEIOY / ZXEAIAZMOZ YNOAOXHZ

o va mapateivete t Stapketa {wng g enévduong, amatteitat n xpron umodoxng TUTou €5pacng GUVOALKAG
empavelag. Ot unepBOAKEG TPOTIOTIOLOELS I} CUGOWPEVCELG TIAVW OTO LOVTEAO EVEEXETAL VAL TIPOKAAECOUV
NG otnv eMEVEUCH Kal val LEWWoouV TN Stdpketa {wng e, (Mmopeite va Snuoupynoete pia Aemth pndpa
Tévovta enyovatidag f/kat omtioBlo pddt yla va anotpéPete thy neplotpodr| péoa otnv urtodoxr)

/\ NPOEIAOMOIHEH

= Mn $popdre MOTE TNV EMEVEUON EMAVW OE AVOLKTEG TTANYEG A N aKEPALO SEPUaL.

= Mn popdre TV eMEVSUON yLa EPLOTOTEPEG ATt 20 WPEG AVA NUEPQL.

= Mnv epappolete AooLov fi GAa tpoiovTa mpv popEceTe Ty enevduaon.

= EQv napatnproete Suodopia, kakr kukAodopia /Kot aAAaYEG 0TO XPWHA TOU SEPUATOC, CTANATAOTE

™ XPAON KO EVIHEPWOTE AUETWE TOV 0pBOTIPOBETIKO GG,

0 TIEPALTEPW EPWTHOELS, ETUKOWWVAOTE e TNV Texvikr unnpeoia tng College Park.



NAHPO®OPIEZ ENIGEQPHZHZ / ZYNTHPHZHZ BAZEI EITYHZHZ

H College Park cuviotd va mpoypopLaTioETE PAVTEROU TAKTIKWY EAEYXWV LE TOUG A0BEVE(G
oo oUWV P TO TIPOYPAppA EMBEWPNONG BACEL EyyUNoNG oU TapatiBeTal TOPAKATW.

JUVLOTOUUE va eTUIEWPE(TE OMTIKA TO 0UVOAO NG mpoveang yia urtepBoAikn @Uopd kal KOmwon
o€ kave enioken.

MNPOTPAMMA ENIOEQPHZHZ BAZEI EITYHZHZ INA THN ENENAYZH TZEA GENESEE: 6 MHNEZ.

YMHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ / EKTAKTHZ ANATKHZ 24-7-365

To wpdplo Aettoupyiag tng College Park eivat Asutépa éwg Mapaokeun 8:30 m.pt. — 5:30 W.p. (EST). EKtog
wWpPapiou, UITOPELTE VOl ETIKOWVWVHOETE HE EVAV QVTUTPOOWTTO Tng TeEXVIKAG urtnpeaiag tng College Park otov
apOUO KAONG EKTOKTNG QVAYKNG.

O Kkataokeuaotrg Sev eivat ureLBUVOC yLa TUXOV {NILEG TTOU TTPOKAAOUVTAL AItO CUVSUACHOUG
e€aptnudtwy oL omtoiot Sev £X0UV EyKPLOEL QIO TOV KATAOKEUQOTH.

/\ MPOIOXH

Ta rpoiovta kat ta egaptriparta tng College Park oxedidfovrtat kat Sokipdaovtat cUpdwva e T LoxUovTo
EMIONMO TPOTUTIA ] LLE KATIOLO E0WTEPLKO TIPATUTTO TToU KaBopiletal amd tnv eTatpeia, otav Sev Loxvet
KAToLo emionpo mpoturo. H cupBatotnta Kot n cUMHOpdWon e QUTA T TIPATUTIAL EMULTUYXAVETAL LOVO
otav ta poidvra tng College Park xpnotpomotovvrat padi pe ta Ao cuvictwpeva eaptrpata tng College
Park. Autd to Tpoiov €xet oxedlaoTel kat Sokpuaotel BaceL xpriong o€ évav povo acBbevi. Auti n Sudtagn
AEN mipénel va xpnoLpomnoteitat and neplocdTtepou aro évav acOeveic.

/\ NPO3OXH

Edv mpokUPeL KATTOLo TTPORANUA KATA TN XPHoN AUTOU TOU TPOLOVTOG, ETILKOWWVAOTE AUECWS LE

Tov enayyelpatia vyeiag mouv oag napakolouBel. O opBompoBeTIKOG f/KaL 0 acBevrg Ba TpEmeL va
avadEpouv TUXOV coPapd meploTatika* ou €xouv cupPei kat oxetilovtal pe tn Siataén otnv College Park
Industries, Inc. kat otV appodia apxn Tou KPATOUG HEAOUG OTIOU Eival EYKATECTNIEVOG 0 0pOOTPOBETIKOG
r)/kaL o aoBevig.

*Q¢ «0oBapod MEPLOTATIKO» OPIlETAL KADE TEPLOTATIKO TIOU TIPOKAAECE AUEDA ) EULECQ, UTOPEL VAL
TIPOKAAEDE 1) EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL KATIOLO atd Tal apakdTw: (o) Tov Bdvato tou acbevoug, Tou
XpARotn f dAou atdpou, (B) Ty mPoowpwh A LOVLUN EMUSEIVWON TNE KATAOTAONG TNG UYELG EVOG
aoBevoulg, xprotn f dAAou atopou, (y) cofapr amehn KaTd tng Snuootag vysiag.

EL



Contenidos del paquete Herramientas recomendadas
Manguito de gel Genesee Soporte de secado (sin imagen) Loctite® 242

Este diagrama se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas del manguito de gel Genesee. Estas
piezas se mencionan en las instrucciones y se utilizan al hablar con un representante de servicio técnico.

Componentes principales (Figure 1)

A. Manguito acolchonado B. Manguito de sujecion  C. Proteccion  D. Receptor a rosca

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Manguito de gel de elastomero termoplastico (TPE) Genesee con cobertor de tela disponible en tipo
acolchonado o de sujecion, dos perfiles, cinco tamafios y tres espesores. Incluye un soporte de secado.

USO PREVISTO

El manguito Genesee es un cobertor flexible que se enrolla sobre uno de los miembros para crear una barrera
entre la piel y la prétesis. Los Manguitos proporcionan amortiguacion y proteccion, y suelen usarse como parte
del método de suspension para sujetar la protesis al miembro.

/A INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Amputaciones del miembro inferior = Ninguna conocida
Material Gel de elastomero termoplastico (TPE)
Tipos Acolchonado o de suspension
Perfiles Uniforme o conico
Tamanos M, M+, L, L+, XL
Espesores 3 mm, 6 mm, 9 mm
Largo total 16,25 in (41,3 cm)

TAMANO M M+ L L+ XL

Circunferencia proximal 9-13in 13-17in 14-18 in 16-21in 17-27 in
15in desde el extremo distal ~ (23-33cm)  (33-43cm)  (36-46cm)  (41-53cm)  (43-69 cm)

Circunferencia distal 8-11in 8-11in 9-12in 1-15in 12-20in
1,5 in desde el extremo distal  (20-28cm)  (20-28cm)  (23-30cm)  (28-38cm)  (30-51cm)

INSTRUCCIONES DEL MANGUITO CON BLOQUEO

Los Manguitos de bloqueo cuentan con receptores a rosca M10 x 1,5 para la colocacion de pasadores. Cada
manguito debe tener su propio pasador instalado. Use Loctite® 242® o un equivalente para fijarlo bien.

ATENCION: Si no fija correctamente el pasador al manguito, puede haber ruido, desprendimiento y posibles
lesiones en el paciente.

COLOCACION DEL MANGUITO (Figure 2)

A. Invierta el manguito completamente (el gel orientado hacia afuera) y alinee la parte inferior del manguito
con el extremo distal del miembro, con el logo orientado hacia el frente.

B. Estire el manguito en el miembro.

C. Asegirese de haber eliminado las bolsas de aire y de que no haya arrugas en el manguito.



MODO DE USO
ESTIRAMIENTO CON CALOR

Si'es necesario, puede estirar el manguito sobre un modelo positivo. Coloquelo en el horno a 150 °F (65 °C),
entre 1-5 minutos. Puede repetir este proceso, pero no caliente durante mas de 15 minutos. Deje enfriar por
completo el Manguito en el modelo antes de retirarlo o colocarselo al paciente.

TIJERAS/CORTADORAS (Figure 3)

Puede recortar el manguito para adaptarselo a cada paciente en particular. Coloquele el manguito al paciente,
marque el corte que desea hacer (a no menos de 2" por encima de la linea de corte de la cuenca). Retire el
Manguito del paciente y cortelo con una tijera afilada o un elemento similar.

Coloque una gota de adhesivo CA en la costura cosida en el borde superior del manguito para evitar que se
desenrolle.

Le recomendamos usar una cortadora porque puede aliviar la irritacion de la piel con el borde del manguito.

INSTRUCCIONES PARA PACIENTES

El ortopedista debe revisar el Manual del usuario con el paciente. De lo contrario, el paciente puede sufrir
irritaciones/lesiones en la piel, y la vida Gtil del manguito puede disminuir.

INSTRUCCIONES DE FABRICACION
NUEVO EN COMPARACION CON RETROADAPTACION

Le recomendamos colocar o reemplazar los Manguitos de gel Genesee en una cuenca fabricada para este manguito.

Los manguitos de gel Genesee son retroadaptables con OWW/Alpha® y otros manguitos similares. Comuniquese
con College Park si tiene alguna pregunta o inquietud.

CONSIDERACIONES PARA EL MOLDEADO
Le recomendamos hacer un molde del paciente mientras usa el manguito.

Use una barrera (como una envoltura de plastico, una bolsa de plastico, etc.) para facilitar la extraccion del molde
y evitar que el manguito se ensucie.

Tiene disponible kits de moldeado. Comuniquese con el Servicio al Cliente de College Park para obtener mas
informacion.

MODIFICACIONES DEL MOLDE/DISENO DE LA CUENCA

Para prolongar la vida Gtil del manguito, utilice una cuenca estilo soporte. Las modificaciones o acumulaciones
excesivas en el modelo pueden dafiar el manguito y reducir su vida Gtil. (Puede crear una barra sutil del tendon
rotuliano o una plataforma posterior para evitar la rotacion en la cuenca).

= Nunca use el manguito sobre Glceras abiertas o piel lesionada.
= No use el manguito durante mas de 20 horas al dia.
= No aplique lociones u otros productos antes de ponerse el manguito.

= Sinota molestias, mala circulacion o cambios en el color de la piel, interrumpa el uso y avise a su ortopedista
de inmediato.

Si tiene mas preguntas, comuniquese con el Servicio Técnico de College Park.

INFORMAQION SOBRE MANTENIMIENTO/
INSPECCION DE LA GARANTIA

College Park recomienda que programe los controles de sus pacientes de conformidad con el
cronograma de inspeccion de la garantia que figura a continuacion.

Le recomendamos que inspeccione visualmente toda la protesis para detectar signos de desgaste
excesivo y fatiga en cada consulta.

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA EL MANGUITO DE GEL GENESEE: 6 MESES



ASISTENCIA TECNJCAISERVlClO DE EMERGENCIA LAS 24
HORAS LOS 365 DIAS
El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de 8:30 a. m. a 5:30 p. m. (EST).

Fuera de este horario, hay disponible un nimero de Servicio técnico de emergencia para comunicarse con un
representante de College Park.

RESPONSABILIDAD

El fabricante no se hace responsable por los dafos causados por combinar componentes que no fueron
autorizados por el fabricante.

/\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disehados y probados de acuerdo con las normas oficiales
aplicables o a una norma definida internamente cuando no se aplica ninguna norma oficial. La compatibilidad

y el cumplimiento de estas normas se logran solo cuando los productos de College Park se usan con otros
componentes de College Park recomendados. Este producto ha sido disefiado y probado basandose en el uso por
parte de un solo paciente. Este dispositivo NO debe ser utilizado por mdltiples pacientes.

/A\ PRECAUCION

Si surge alglin problema con el uso de este producto, comuniquese inmediatamente con su médico. El ortopedista
o paciente deberia informar de cualquier incidente grave® que haya ocurrido en relacion con el dispositivo a
College Park Industries, Inc. y a la autoridad competente del estado miembro en el que el ortopedista o el
paciente radica.

*Un “incidente grave” se define como cualquier incidente que directa o indirectamente causa, puede haber
causado o podria causar cualquiera de los siguientes; (a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona, (b)

el deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona, (c) una
amenaza grave a la salud pablica.



Pakkauksen sisalto Suositellut tyckalut
Genesee-geelivuori Kuivausteline (ei kuvassa) Loctite® 242

Tama kuva auttaa sinua tutustumaan Genesee-geelivuorin ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisid
termeja kdytetddn teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

Tarkeimmat osat (Figure 1)

A. Pehmustevuori B. Kiinnitysvuori C. Paatykupoli D. Kierteinen vastake

TUOTEKUVAUS

Genesee-geelivuori on termoplastisesta elastomeerista (TPE) valmistettu, kankaalla paallystetty geelivuori, jota
on saatavana pehmustettu ja kiinnittyva malli, kaksi profiilia, viisi kokoa ja kolme paksuutta. Mukana toimitetaan
kuivausteline.

KAYTTOTARKOITUS

Genesee-geelivuori on joustava ihon ja proteesin erottava suojus, joka rullataan raajan paalle. Vuorit sekd pehmentavat
etta suojaavat. Sen lisaksi niita kaytetaan usein kiinnitysmekanismina, joka pitaa proteesin kiinni raajassa.

/A INDIKAATIOT: /A KONTRAINDIKAATIOT:

= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta
Materiaali Termoplastinen elastomeerigeeli (TPE)
Tyypit Pehmuste tai kiinnittyva
Profilit Tasainen tai kapeneva
Koot M, M+, L, L+, XL
Paksuudet 3 mm, 6 mm, 9 mm
Kokonaispituus 41,3 cm

KOKO M M+ L L+ XL

Proksimaalinen ymparysmitta 23-33cm  33-43cm  36-46cm  41-53cm 43-69cm
38 cmin etiisyydella distaalisesta paasta

Distaalinen ympérysmitta 20-28cm 20-28cm 23-30cm  28-38cm  30-51cm

KIINNITYSVUORIN OHJEET

Kiinnitysvuorissa on kierteiset vastakkeet (M10 x 1,5) tappeja varten. Jokaisessa vuorissa on oltava oma tappi
asennettuna. Kayta kiinnittdmiseen Loctite® 242® -liimaa tai muuta vastaavaa ainetta.

VAROITUS: Jos tappia ei kiinniteta vuoriin kunnolla, seurauksena saattaa olla epatavallisia aania, vuorin
irtoaminen ja mahdollinen vamma potilaalle.

VUORIN PUKEMINEN PAALLE (Figure 2)

A. K&anna vuori kokonaan nurinpain (geelipuoli ulospain) ja kohdista vuorin alaosa raajan etdisimpaan osaan

siten, etta logo on etupuolella.
B. Rullaa vuori raajaan.

C. Varmista, ettei vuoriin jaa ilmataskuja ja ettei se rypisty.



SOVITUSOHJEET
KUUMAVENYTYS

Vuoria voi tarvittaessa venyttaa positiivimuotin paalla. Pida vuoria 65-asteisessa uunissa 1-5 minuuttia.
Prosessia voi toistaa, mutta kokonaislammitysaika ei saa ylittaa 15 minuuttia. Anna vuorin jaahtya kokonaan
mallin paalld ennen poistamista ja/tai sovittamista potilaalle.

MUQOTOILEMINEN/AALTOLEIKKURIT (Figure 3)

Vuorin voi muotoilla jokaiselle potilaalle sopivaksi. Kun vuori on paikoillaan potilaan jalassa, tee siilhen merkki
haluttuun kohtaan (kannan muotoilulinjan ylapuolelle on jaatava vahintaan 5 cm). Poista vuori potilaalta ja
leikkaa teravalla veitsella tai muulla vastaavalla.

Esta purkaantuminen tiputtamalla vuorin tikatulle ylasaumalle yksi tippa syanoakrylaattiliimaa.

On suositeltavaa kdyttaa aaltoleikkuria, silla se voi lievittdd ihoarsytysta vuorin reunassa.

OHJEET POTILAALLE

Apuvilineteknikon on kaytava kayttoopas lapi yhdessa potilaan kanssa. Jos niin ei tehd, potilaalle saattaa
tulla ihoarsytystd/vammoja ja vuorin kayttdika saattaa lyheta.

TYOSTOOHJEET

UUSI VAI JALKIASENNUS
On suositeltavaa sovittaa tai vaihtaa Genesee-geelivuorit kantaan, joka on valmistettu tata vuoria kayttamalla.

Genesee-geelivuorit voi jalkiasentaa OWW/Alpha®-vuoriin ja muihin vastaaviin vuoriin. Kysymykset ja
huolenaiheet voi osoittaa College Park -yhtidlle.

MUOTIN VALAMISESSA HUOMIOITAVAA

Muotti on suositeltavaa valaa, kun potilaalla on vuori jalassaan.

Kéyta suojusta, esimerkiksi muovikelmua tai -pussia, helpottamassa muotin poistamista ja estamassa vuorin
likaantumista.

Myés valupakkauksia on saatavana. Lisatietoja saa College Park -yhtion asiakaspalvelusta.

MUOTIN MUOKKAAMINEN / KANNAN SUUNNITTELU

Vuorin kayttoika pitenee kayttamalla kantaa, jossa paino jakautuu koko sen pinta-alalle. Mallin liiallinen
muokkaaminen tai kohottaminen voi vaurioittaa vuoria ja lyhentaa sen kayttoikaa. (Kiertymiset kannassa on
hyvaksyttavaa estaa luomalla olkaniveleen huomaamaton jannekaistale tai takatasanne.)

= Als koskaan kéyta vuoria avohaavojen paalla tai iholla, joka ei ole taysin ehja.
= Vuoria saa kayttaa paivittain enintaan 20 tuntia.
= lholle ei saa levittda voiteita tai muita tuotteita ennen vuorin pukemista paille.

= Jos havaitset epamukavuutta, heikentynytta verenkiertoa ja/tai muutoksia ihonvariss, keskeyta kaytto ja
ilmoita asiasta valittomasti proteesiasiantuntijalle.

Lisatietoja saa College Park -yhtion teknisesta tuesta.

TAKUUTARKASTUS-/HUOLTOTIEDOT

College Park suosittelee, etta varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan takuutarkastusaikataulun mukaisesti.

Koko proteesi on suositeltavaa tarkastaa silmamadrdisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta
Jokaisella tarkastuskaynnilla.

GENESEE-GEELIVUORIN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: 6 KUUKAUTTA.



TEKNINEN TUKI / S
HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30 (EST). Aukioloaikojen jalkeen
kaytettavissa on teknisen tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.

VASTUU

Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat osayhdistelmista, jotka eivat ole valmistajan valtuuttamia

/A HUOMIO

College Parkin tuotteet ja osat on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisten standardien mukaisesti tai
yrityksen itse maaritteleman standardin mukaisesti, kun virallisia sovellettava standardeja ei ole kaytettavissa.
Naiden standardien noudattaminen saavutetaan vain, kun College Parkin tuotteita kaytetaan muiden
suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden potilaan kaytettavaksi.
Tama tuote El ole tarkoitettu usean potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

Jos taman tuotteen kaytossa ilmenee ongelmia, ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
Proteesiasiantuntijan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa kaikista vakavista tasta tuotteesta aiheutuneista
vaaratilanteista® College Park Industries, Inc.:lle sekd sen maan asianmukaiselle viranomaiselle, jossa
proteesiasiantuntija ja/tai potilas oleskelee.

*"Vakava vaaratilanne” on tilanne, joka suoraan tai epasuoraan johtaa tai saattaa johtaa mihin tahansa seuraavista:

vakavaan valiaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen, tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.

FI



Contenu de I'emballage Outils recommandeés

Liner en gel Genesee Support de séchage (non illustré) Loctite® 242

Ce diagramme vise @ vous permettre de vous familiariser avec les piéces originales du liner en gel Genesee.
Ces pieces sont référencées dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un

représentant du service technique.

Composants clés (Figure 1)

A. Liner de type « Coussin » B. Liner de type « Verrouillage » C. Parapluie D. Récepteur fileté

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le liner en gel Genesee est un revétement en gel d’élastomére thermoplastique (TPE) garni de tissu, qui est
disponible en options Coussin et Verrouillage, en deux profils, cing tailles et trois épaisseurs. Il comprend un
support de séchage.

UTILISATION PREVUE

Le liner Genesee est un revétement souple qui s’enroule sur un membre, ce qui crée une barriére entre la peau
et la prothése. Les liners assurent un rembourrage et une protection, et sont souvent utilisés dans le cadre de la
méthode de suspension pour maintenir la prothése sur un membre.

/A INDICATIONS : /A\ CONTRE-INDICATIONS :

= Amputations de membre inférieur = Aucune connue
Matériau Gel d'élastomére thermoplastique (TPE)
Types Coussin ou Verrouillage
Profils Uniforme ou conique
Tailles M, M+, L, L+, XL
Uniforme ou conique 3 mm, 6 mm, 9 mm
Longueur totale 41,3 cm (16,25 po)

TAILLE M M+ L L+ XL

Circonférence proximale a 23-33cm  33-43cm  36-46cm  41-53cm 43-69 cm
38 cm (15 po) de l'extrémité distale  (9-13 po) (13-17 po) (14-18 po) ~ (16-21po) (17-27 po)
Circonférence distale a 20-28cm  20-28 cm 23-30 cm 28-38 cm 30-51cm

3,8 cm (1,5 po) de l'extrémité distale  (8-11po) (8-11po) (9-12 po) (11-15 po) (12-20 po)

INSTRUCTIONS POUR LE LINER DE VERROUILLAGE

Les liners de verrouillage sont constitués de récepteurs filetés M10 x 1,5 pour le placement des goupilles. Chaque liner
doit avoir sa propre goupille installée. Utilisez de la colle Loctite® 242® ou un produit équivalent pour la fixation.

AVERTISSEMENT : toute goupille qui n’est pas correctement fixée au liner peut provoquer du bruit, une
séparation et des lésions potentielles pour votre patient.

MISE EN PLACE DU LINER (Figure 2)

A. Inversez complétement le liner (gel vers I'extérieur) et alignez le bas du liner sur I'extrémité distale du

membre, avec le logo vers I'avant.
B. Roulez le liner sur le membre.

C. Assurez-vous que les poches d’air ont été éliminées et que le liner n’est pas plissé.



LIGNES DIRECTRICES POUR LAJUSTEMENT
ETIRAGE A CHAUD

Sinécessaire, le liner peut étre étiré sur un modeéle positif. Placez le liner au four a 65 °C (150 °F) pendant 1
a 5 minutes. Cette opération peut étre répétée, mais ne doit pas dépasser 15 minutes de chauffage au total.
Laissez le liner refroidir complétement sur le modéle avant de le retirer et/ou de I'appliquer sur le patient.

ROGNAGE/ROGNEUSE POUR COUPE ONDULEE (Figure 3)

Le liner peut étre rogné pour s'adapter a chaque patient. Demandez au patient de porter le liner. Marquez
celui-ci a I'endroit souhaité (pas moins de 5 cm (2 po) au-dessus de la ligne de découpe de I'emboiture).
Retirez le liner du patient et découpez-le avec des ciseaux tranchants ou un outil équivalent.

Placez une goutte d’adhésif CA sur la couture au niveau du bord supérieur du liner pour éviter qu’il ne s’effiloche.

Lutilisation d’une rogneuse pour coupe ondulée est recommandée et peut atténuer I'irritation cutanée au
niveau du bord du liner.

LIGNES DIRECTRICES POUR LES PATIENTS

Les prothésistes sont tenus de passer en revue le guide de I'utilisateur avec leur patient. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer une irritation/lésion cutanée chez le patient et réduire la durée de vie du liner.

LIGNES DIRECTRICES DE FABRICATION
REMPLACEMENT OU MODERNISATION

Il est recommandé d’installer ou de remplacer les liners en gel Genesee sur une emboiture fabriquée avec ce liner.

Les liners en gel Genesee peuvent étre rajoutés aux produits OWW/Alpha® et autres liners similaires. Contactez
College Park pour toute question ou préoccupation.

CONSIDERATIONS SUR LE MOULAGE

Il est recommandé de réaliser un moule en platre de votre patient pendant qu'il porte le liner.

Utilisez une barriére (telle qu’un film plastique, un sac plastique, etc.) pour faciliter le retrait du platre et éviter de
salir le liner.

Des kits de moulage sont également disponibles. Contactez le service clientéle de College Park pour plus
d’informations.

MODIFICATIONS DU MOULE/CONCEPTION DE ’EMBOITURE

Pour prolonger la durée de vie du liner, une emboiture de type « Total Surface Bearing » est nécessaire. Une
modification excessive ou une accumulation sur le modéle peut endommager le liner et réduire sa durée de vie.
(Il'est acceptable de créer une subtile barre de tendon de rotule et/ou une tablette postérieure pour empécher la
rotation dans I'emboiture.)

/N\ AVERTISSEMENT

= Ne portez jamais le liner sur des plaies ouvertes ou de la peau non intacte.
= Ne portez pas le liner pendant plus de 20 heures par jour.
= N’appliquez pas de lotions ou d’autres produits avant de revétir le liner.

= Sivous ressentez un inconfort, ou que vous notez une mauvaise circulation et/ou un changement dans la
couleur de la peau, arrétez d'utiliser le roll-on et informez-en immédiatement votre prothésiste.

Pour toute question supplémentaire, veuillez contacter le service technique de College Park.

INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET UENTRETIEN
DE GARANTIE

College Park vous recommande de planifier des examens pour vos patients en fonction du
calendrier d'inspection de garantie ci-aprés.

Nous vous recommandons d’inspecter visuellement toute la prothese pour identifier des signes d’usure
excessive et de fatigue lors de chaque consultation.

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR LE LINER EN GEL GENESEE : 6 MOIS.
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ASSISTANCE TECHNIQUE/ SERVICE D’'URGENCE 24 HEURES
SUR 24,7 JOURS SUR 7,365 JOURS PAR AN.
Horaires de travail courants de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 a17 h 30 (EST). En dehors de ces

horaires, un numéro pour le service technique d’urgence est a votre disposition pour contacter un représentant

de College Park.
RESPONSABILITE

Le fabricant n’est pas responsable des dommages causés par des combinaisons de composants non autorisées.

/A\ ATTENTION

Les produits et composants College Park sont congus et testés conformément aux normes officielles applicables
ou a une norme définie en interne lorsqu’aucune norme officielle ne s’applique. La compatibilité et le respect de
ces normes sont réalisés uniquement lorsque les produits College Park sont utilisés avec d’autres composants
recommandés de College Park. Ce produit a été congu et testé en fonction d’une utilisation par un seul patient.
Ce dispositif ne doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/N\ ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de I'utilisation de ce produit, contactez immédiatement vos professionnels de la
santé. Le prothésiste et/ou le patient doivent signaler tout incident grave® survenu en rapport avec le dispositif a
College Park Industries, Inc. et a I'autorité compétente de I'Etat membre du prothésiste et/ou patient.

*Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit, a pu conduire ou pourrait conduire,
directement ou indirectement, a I'un des événements suivants : (a) le décés d’un patient, d’un utilisateur ou
d’une autre personne, (b) la détérioration grave, temporaire ou permanente de I'état de santé d’un patient, d’un
utilisateur ou d’une autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique.
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Contenuto della confezione Attrezzi consigliati
Liner in gel Genesee Supporto di asciugatura (non mostrato) Loctite® 242

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive del Genesee Gel Liner. Tali parti sono indicate
nelle istruzioni e i riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto allassistenza tecnica.

Componenti principali (Figure 1)

A. Liner di ammortizzazione B. Liner di bloccaggio C. Ombrello D. Ricevitore filettato

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

iner in gel Genesee € un liner in gel elastomerico termoplastico otato di copertura in tessuto e

I gel G I gel elast. termoplastico (TPE), dotato di copert tessut:
proposto nelle opzioni di ammortizzazione e bloccaggio, con due profili, cinque misure e tre spessori. Comprende
un supporto di asciugatura.

DESTINAZIONE D’USO

Il liner Genesee é una copertura flessibile da arrotolare sull’arto per creare una barriera tra la cute e la protesi. |
liner offrono 'ammortizzazione e la protezione e sono spesso utilizzati come parte del metodo di sospensione per il
fissaggio delle protesi agli arti.

/A INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:

= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota
Materiale Gel elastomerico termoplastico (TPE)
Tipi Ammortizzazione o bloccaggio
Profili Uniforme o rastremato
Misure M, M+, L, L+, XL
Spessori 3 mm, 6 mm, 9 mm
Lunghezza totale 41,3 cm (16,25 in)

MISURA M M+ L L+ XL

Circonferenza prossimale 9-13in 13-17in 14-18 in 16-21in 17-27 in
15 in dall'estremita distale (23-33cm)  (33-43cm)  (36-46cm)  (41-53 cm) (43-69 cm)

Circonferenza distale 8-11in 8-11in 9-12in 11-15in 12-20 in
1,5 in dall'estremita distale (20-28cm)  (20-28cm)  (23-30cm)  (28-38cm)  (30-51cm)

ISTRUZIONI PER IL LINER DI BLOCCAGGIO

I liner di bloccaggio sono costituiti da ricevitori filettati M10 x 1,5 per il posizionamento dei perni. In ogni liner
deve essere installato il relativo perno. Utilizzare Loctite® 242° o equivalenti per il fissaggio.

AVVERTENZA: l'errato fissaggio del perno al liner pus essere causa di rumori, distacchi e possibili lesioni al paziente.

INDOSSARE IL LINER (Figure 2)

A. Capovolgere completamente il liner (in modo che il gel sia all’esterno) e allineare il fondo del liner con

I'estremita distale dell’arto, mantenendo il logo nella parte anteriore.
B. Arrotolare il liner sull’arto.

C. Controllare che siano state eliminate eventuali bolle d’aria e che non ci siano grinze sul liner.



LINEE GUIDA PER LADESIONE
ALLUNGAMENTO TERMICO

Se necessario, il liner pud essere allungato sopra un modello positivo. Collocarlo in forno a 65 °C (150 °F)
per 1-5 minuti. Uoperazione puo essere ripetuta, senza superare i 15 minuti totali di riscaldamento. Lasciare
raffreddare completamente il liner sul modello prima di rimuoverlo e/o adattarlo al paziente.

RIFILATURA/RIFILATORI ONDULATI (Figure 3)

Illiner pud essere rifilato per essere adattato al paziente. Mentre il paziente indossa il liner, contrassegnare il
liner nella posizione desiderata (non meno di 2” sopra la linea di rifilatura della tasca). Rimuovere il liner dal
paziente e tagliarlo con forbici affilate o strumenti equivalenti.

Posizionare una goccia di adesivo CA sulla cucitura lungo il bordo superiore del liner per evitare che si sfilacci.

Si consiglia I'uso di un rifilatore ondulato, in quanto puo alleviare I'irritazione cutanea lungo il bordo del liner.

LINEE GUIDA PER IL PAZIENTE

E indispensabile che il protesista consulti la Guida per 'utente insieme al paziente. In caso contrario possono
verificarsi irritazione cutanea o lesioni nel paziente e la durata del liner potrebbe ridursi.

LINEE GUIDA PER LA FABBRICAZIONE
CONFRONTO TRA PRODOTTI NUOVI E AGGIORNATI

Si consiglia di adattare o sostituire i liner in gel Genesee a una calza fabbricata utilizzando questo liner.

I liner in gel Genesee sono aggiornabili mediante OWW/Alpha® e altri liner simili. Per qualsiasi dubbio o
domanda, contattare College Park.

E consigliabile effettuare un calco sul paziente mentre indossa il liner.

Utilizzare una barriera (ad esempio una pellicola di plastica, un sacchetto di plastica o simili) per facilitare la IT
rimozione del calco ed evitare di sporcare il liner.

Sono disponibili anche kit per calchi. Per ulteriori informazioni, contattare I'assistenza clienti College Park.

MODIFICHE AL CALCO/PROGETTAZIONE DELLA TASCA

Per prolungare la durata del liner, & necessaria una calza di tipo “cuscinetto a superficie piena”. Una modifica o
un accumulo eccessivi sul modello possono causare danni al liner e ridurne la durata (& possibile creare una barra
sottile sul tendine della rotula e/o sul piano posteriore onde evitare la rotazione nella calza).

/\ AVVERTENZA

= Non usare il liner su ulcerazioni aperte o pelle non integra.

= Non indossare il liner per piu di 20 ore al giorno.

= Non applicare lozioni o altri prodotti prima di indossare il liner.

= Se si riscontrano fastidi, problemi di circolazione e/o cambiamenti del colore della cute, interrompere 'uso e
informare immediatamente il protesista.

Per ulteriori domande, contattare il servizio tecnico College Park.

INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

College Park consiglia di programmare i check-up dei pazienti in base al programma di ispezioni in
garanzia riportato di seguito.

Durante ogni consulto, si raccomanda di ispezionare visivamente ['intera protesi per verificare che non sia
eccessivamente usurata e indebolita.

PROGRAMMA DI ISPEZIONI IN GARANZIA PER GENESEE GEL LINER: 6 MESI.



ASSISTENZA TECNICA / SERVIZIO DI EMERGENZA 24-7-365
Orario d'ufficio di College Park: dal lunedi al venerdi, dalle 8:30 alle 17:30 (EST). Al di fuori dell’orario indicato,

& disponibile un numero di Servizio tecnico d’Emergenza per contattare un addetto College Park.

RESPONSABILITA

Il produttore non ¢ responsabile dei danni causati da combinazioni di componenti non autorizzate dal produttore stesso.

/A\ ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative ufficiali applicabili o a
uno standard interno, definito in caso di assenza di normative ufficiali. La compatibilita e la conformita a queste
normative vengono ottenute solo quando i prodotti College Park vengono utilizzati con gli altri componenti
College Park raccomandati. Questo prodotto & stato progettato e testato in base all’'uso su un unico paziente.
Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da pia pazienti.

/\ ATTENZIONE

In caso di problemi con I'uso di questo prodotto, contattare immediatamente il proprio medico. Il protesista
e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave® verificatosi in relazione al dispositivo a College Park
Industries, Inc. e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono il protesista e/o il paziente.

*E da considerarsi “incidente grave” qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, abbia portato o
potrebbe portare a una delle seguenti conseguenze: (a) morte di un paziente, di un utilizzatore o di altra persona;
(b) grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, di un utilizzatore o di
altra persona; (c) una grave minaccia per la salute pubblica.



Inhoud van het pakket Aanbevolen gereedschap
Genesee-gelliner Drooghouder (niet weergegeven) Loctite® 242

Met dit diagram kunt u de unieke onderdelen van de Genesee-gelliner leren kennen. Er wordt naar deze onderdelen
verwezen in de instructies en ze worden gebruikt als u spreekt met een technische onderhoudsmonteur.

Belangrijkste onderdelen (Figure 1)

A. Steunliner B. Sluitliner C. Paraplu D. Ontvanger met schroefdraad

PRODUCTBESCHRIJVING

De Genesee-gelliner is een gelliner van thermoplastisch elastomeer (TPE) met textielbekleding, verkrijgbaar in
steun- en sluitopties, twee profielen, vijf maten en drie diktes. Een drooghouder wordt meegeleverd.

BEOOGD GEBRUIK

De Genesee-liner is een flexibele deken die over een ledemaat wordt uitgerold om een barriére te vormen tussen
de huid en de prothese. Liners zorgen voor steun en bescherming, en worden vaak gebruikt als onderdeel van de
suspensiemethode om een prothese op een ledemaat te bevestigen.

/A\ INDICATIES: /A\ CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend
Materiaal Thermoplastisch elastomeer (TPE)-gel
Types Steun of sluit
Profielen Gelijkmatig of taps toelopend
Maten M, M+, L, L+, XL
Diktes 3 mm, 6 mm, 9 mm
Totale lengte 16,25 in (41,3 cm)

MAAT M M+ L L+ XL

Proximale omtrek 9-13in 13-17in 14-18 in 16-211in 17-27 in
15in van het distale uiteinde ~ (23-33cm)  (33-43cm)  (36-46cm)  (41-53cm) (43-69 cm)

Distale omtrek 8-11in 8-11in 9-12in 11-15in 12-20in
1,5in van het distale uiteinde ~ (20-28 cm)  (20-28 cm)  (23-30cm)  (28-38cm)  (30-51cm)

INSTRUCTIES SLUITLINER

Sluitliners bestaan uit M10 x 1.5 ontvangers met schroefdraad voor pinplaatsing. Elke liner moet een eigen pin

hebben. Gebruik Loctite® 242® of gelijkwaardig voor borging.
WAARSCHUWING: Als de pin niet correct op de liner wordt bevestigd, kan dit leiden tot geluid, afscheiding en

potentieel letsel van uw patiént.

DE LINER AANTREKKEN (Figure 2)

A. Draai de liner geheel binnenstebuiten (de gel aan de buitenkant) en leg de onderkant van de liner op het

distale uiteinde van de ledemaat, met het logo naar voren.
B. Rol deliner over de ledemaat.

C. Zorg dat er geen lucht is ingesloten en dat er geen kreukels in de liner zitten.



AANPASRICHTLIJNEN
WARM REKKEN

Indien nodig kan de liner over een positief model gerekt worden. Plaats de liner 1-5 minuten in een warme
oven op 65 °C (150 °F). Dit kan herhaald worden, maar verwarm in totaal niet meer dan 15 minuten. Laat de
liner geheel afkoelen op het model voordat u deze verwijdert en/of op de patiént aanpast.

BIJSNIJDEN/GEGOLFD MES (Figure 3)

De liner kan bijgesneden worden voor elke patiént. Terwijl de patiént de liner draagt, markeert u de liner op de
gewenste positie (niet lager dan 2” boven de kokersnijlijn) Verwijder de liner van de patiént en snijd de liner bij
met een scherpe schaar of gelijkwaardig.

Plaats een druppel CA-hechtmiddel op de gestikte zoom aan de bovenrand van de liner om rafelen te voorkomen.

Gebruik van een gegolfd mes wordt aanbevolen en kan huidirritatie aan de rand van de liner verminderen.

PATIENTRICHTLIJNEN

Het is verplicht dat prothesemakers de gebruikershandleiding samen met hun patiént doornemen. Het niet
respecteren hiervan kan leiden tot huidirritatie of letsel bij de patiént en een kortere levensduur van de liner.

PRODUCTIERICHTLIJNEN
NIEUW OF RETROFIT

Het wordt geadviseerd om Genesee-gelliners te gebruiken met of vervangen met een koker die met behulp van
deze liner is gemaakt.

Genesee-gelliners kunnen ook gebruikt worden met OWW/Alpha®- en gelijksoortige liners. Neem voor vragen
of zorgen contact op met College Park.

OVERWEGINGEN BIJ AFGIETSELS
Het wordt geadviseerd om het afgietsel bij uw patiént aan te brengen terwijl deze de liner draagt.

Gebruik een barriére (plastic folie, plastic zak enz.) om verwijdering van het afgietsel te vereenvoudigen en
vervuiling van de liner te voorkomen.

Afgietselsets zijn ook verkrijgbaar. Neem contact op met de klantenservice van College Park voor meer informatie.

AFGIETSELWIZIGINGEN/KOKERONTWERP

Om de levensduur van de liner te verlengen, is een koker van het type Total Surface Bearing vereist. Aanzienlijke
wijzigingen of aanpassingen van het model kan de liner schaden en de levensduur ervan verkorten. (Het is
mogelijk om een subtiele knieschijf-peessteun en/of rand aan te brengen om draaien in de koker te voorkomen.)

/A WAARSCHUWING

= Draag de liner nooit over open wonden of een kapotte huid heen.

= Draag de liner niet meer dan 20 uur per dag.

= Breng geen lotion of andere producten aan voordat u de liner plaatst.

= Als u ongemak, een slechte bloeddoorstroming en/of een veranderende huidskleur opmerkt, gebruikt u de
liner niet meer en meldt u dit onmiddellijk aan uw prothesemaker.

Neem voor verdere vragen contact op met de technische dienst van College Park.

INFORMATIE GARANTIE-INSPECTIE/ONDERHOUD

College Park raadt aan dat u controles inplant voor uw patiénten, in navolging van het
onderstaande rooster voor garantie-inspectie.

We raden u aan om bij elk consult de gehele prothese visueel te inspecteren op overmatige slijtage en vermoeidheid.

ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIE VOOR GENESEE-GELLINER: 6 MAANDEN.



TECHNISCHE ASSISTENTIE / NOODSERVICE 24-7-365

De normale kantooruren van College Park zijn maandag t/m vrijdag, 8:30 - 17:30 uur (EST). Buiten kantooruren is er
een noodnummer voor technische dienst beschikbaar om contact op te nemen met een medewerker van College Park.

AANSPRAKELIJKHEID

De producent is niet aansprakelijk voor schade die is veroorzaakt door combinaties van onderdelen die niet zijn
geautoriseerd door de producent.

/\ LETOP

Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in overeenstemming met de geldende
officiéle normen of een zelf gedefinieerde norm als er geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit met
en navolging van deze normen wordt alleen bereikt als producten van College Park worden gebruikt met andere
aanbevolen onderdelen van College Park. Dit product is ontworpen en getest op basis van gebruik door een
enkele patiént. Dit hulpmiddel mag NIET worden gebruikt door meerdere patiénten.

/\ LETOP

Als er problemen optreden met het gebruik van dit product, neem dan onmiddellijk contact op met uw medisch
deskundige. De prothesemaker en/of patiént moet een ernstig ongeval® dat heeft plaatsgevonden met betrekking
tot het hulpmiddel melden aan College Park Industries, Inc. en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de
prothesemaker en/of patiént is gevestigd.

*Ernstig ongeval’ wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of

kan leiden tot een van de volgende zaken; (a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, (b) de
tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere
persoon, (c) een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.




Pakkens innhold Anbefalte verktoy
Genesee Gel Liner Torkestativ (ikke vist) Loctite® 242

Dette diagrammet gjor deg kjent med de unike delene av Genesse Gel Liner. Det refereres til disse delene i instruksjonene
og de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

Nokkelkomponenter (Figure 1)

A. Puteforing B. Laseforing C. Paraply D. Gjenget mottaker

PRODUKTBESKRIVELSE

Genesee gelforing er en termoplastisk elastomer (TPE) gelforing, med stoffdeksel, som er tilgjengelig i pute- og
lasevalg, to profiler, fem sterrelser og tre tykkelser. Det inkluderer et torkestativ.

TILTENKT BRUK

Genesee foringen er et fleksibelt deksel som rulles pa en lem, noe som skaper en barriere mellom huden og protesen.
Foringer gir pute og beskyttelse, og brukes ofte som en del av suspensjonsmetoden for & holde protese pa et lem.

/\ INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter = Ingen kjente
Materiale Termoplastisk elastomer (TPE) gel
Typer Pute eller lasing
Profiler Uniform eller konisk
Storrelser M, M+, L, L+, XL
Tykkelser 3 mm, 6 mm, 9 mm
Total lengde 16,25 tommer (41,3 cm)

STORRELSE M M+ L L+ XL

Proksimal omkrets 9-13 tommer  13-17tommer  14-18 tommer  16-21 tommer  17-27 tommer

15 tommer fra distal ende ~ (23-33 cm) (33-43 cm) (36-46 cm) (41-53 cm) (43-69 cm)

Distal omkrets 8-11tommer  8-11tommer  9-12 tommer  11-15 tommer  12-20 tommer

1,5 tommer fra distal ende  (20-28 cm) (20-28 cm) (23-30 cm) (28-38 cm) (30-51cm)

INSTRUKSJONER FOR LASING AV FORINGEN

Laseforinger bestar av M10 x 1,5 gjengede mottakere for plassering av pinner. Hver foring ma ha sin egen pinne
installert. Bruk Loctite® 242® eller tilsvarende for & sikre.

ADVARSEL: Unnlatelse av a feste pinnen ordentlig pa kan fere til stoy, separasjon og potensiell personskade.

SLIK TAR DU PA LINEREN (Figure 2)

A. Snu bunnen av foringen helt (gel ut) og sett bunnen av foringen mot den distale enden av stumpen, med

logoen vendt mot fronten.
B. Rull foringen opp pa stumpen.

C. Sorg for at luftlommene er flernet og at det ikke er noen rynker i lineren.



RETNINGSLINJER FOR MONTERING
VARME STRETCHING

Om nedvendig kan foringen strekkes over en positiv modell. Sett i ovnen ved 65 °C i 1-5 minutter. Dette kan
gjentas, men ikke overstige 15 minutters varme. La foringen avkjeles helt pa modellen for du fierner og / eller
monterer pa°1 pasienten.

TRIMMING / BOLGESAKSER (Figure 3)

Foret kan trimmes for & passe til hver pasient. Nar pasienten bruker foret, ma du merke foringen pa ensket
sted (ikke lavere enn 2 tommer over sokkelens trimlinje). Fjern foringen fra pasienten og kutt den med skarpe
saks eller tilsvarende.

Plasser en drape lynlim pa semmen i forkanten av foringen, for & forhindre at den lesner.

Det anbefales bruk av en belgesaks, og kan lindre hudirritasjon i foringskanten.

PASIENTS RETNINGSLINJER

Det kreves at protesister gjennomgar brukerhdndboken sammen med pasienten. Unnlatelse av & gjore dette
kan fore til hudirritasjon / personskade og redusert levetid pa foringen.

RETNINGSLINJER FOR FABRIKSJON
NY VS. ETTERMONTERT

Det anbefales at du monterer eller bytter Genesee gelforinger til en sokkel som ble produsert ved hjelp av
denne foringen.

Genesee gelforinger er ettermontert med OWW / Alpha® og andre lignende foringer. Kontakt College Park

med sparsmal eller bekymringer.

AVSLAGSVEDTAKER
Det anbefales & stape pasienten mens de har pa seg.
Bruk en barriere (for eksempel plastfolie, plastpose osv.) for & lette flerning av step og forhindre tilsmussing av foringen.

Stepesett er ogsa tilgjengelig. Kontakt College Park kundeservice for mer informasjon.

STOPEMODIFIKASJONER / SOKKELDESIGN

For & forlenge foringens levetid, kreves det en stikkontakt pa overflaten. For stor modifisering eller oppbygging
av modellen kan fere til skade pa foringen og redusere levetiden. (Det er akseptabelt & lage en subtil patella NO
senestang og / eller bakre hylle for & forhindre rotasjon i sokkelen.)

/\ ADVARSEL

= Bruk aldri lineren over apne sar eller hud som ikke er intakt.
= lkke bruk foret i mer enn 20 timer daglig.
= lkke bruk kremer eller andre produkter for du tapper foret.

= Hvis du merker ubehag, dérlig sirkulasjon og/eller endringer i hudfarge, ma du avslutte bruken og gi beskjed
til protesen.

For ytterligere sparsmal, vennligst kontakt College Park Technical Service.

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON /VEDLIKEHOLD

College Park anbefaler at du planlegger dine pasienters avtaler for inspeksjon i henhold til
tidsplanen for garantiinspeksjon nedenfor.

Vi anbefaler at du inspiserer hele protesen visuelt for overdreven slitasje og tretthet ved hver garantiinspeksjon.

GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR GENESEE GEL LINER: 6 MANEDER.



TEKNISK ASSISTANSE/BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365
Normal kontortid for College Parks er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er et teknisk

beredskapsnummer tilgjengelig for 8 kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader forarsaket av komponentkombinasjoner som ikke var autorisert av
produsenten.

/\ FORSIKTIG

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder
eller en internt definert standard nar ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og overholdelse av disse
standardene oppnas kun nar College Park-produkter brukes sammen med andre anbefalte College Park-
komponenter. Dette produktet er designet og testet basert pa bruk av én pasient. Denne enheten skal IKKE
brukes av flere pasienter.

/\ FORSIKTIG

Kontakt lege umiddelbart dersom det oppstar problemer med bruken av dette produktet. Proteselegen og/eller
pasienten skal rapportere enhver alvorlig hendelse” som har oppstatt i forbindelse med enheten til College Park
Industries, Inc. og den kompetente myndigheten i medlemslandet der proteselegen og/eller pasienten er etablert.

“Alvorlig hendelse’ defineres som enhver hendelse som direkte eller indirekte ledet, kan ha ledet eller kan lede
til noe av det folgende; (a) at en pasient, bruker eller annen person der, (b) midlertidig eller permanent alvorlig
forverring av en pasients, brukers eller annen persons helsetilstand, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen.



Zawartos¢ opakowania Zalecane narzedzia
Whktadka zelowa Genesee = Stojak do suszenia (niepokazany) Loctite® 242

Niniejszy schemat pomoze w zapoznaniu sig z unikatowymi czesciami wkfadki zelowej Genesee. Czesci te sq wymienione w
instrukcjach i'ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu ‘technicznego.

Kluczowe komponenty (Figure 1)

A. Wkfadka amortyzujgca B. Wktadka blokujaca C. Ostona D. Gwintowane gniazdo

OPIS PRODUKTU

Whktadka zelowa Genesee to wktadka z termoplastycznego elastomeru (TPE) z ostong z tkaniny, dostepna w opcji
wktadki amortyzacyjnej i blokujacej, dwoch profilach, pieciu rozmiarach i trzech grubosciach.. Zawiera ona stojak

do suszenia.

PRZEZNACZENIE

Wktadka Genesee to elastyczna ostona, ktorg mozna zawinaé na konczynie, ktora tworzy bariere miedzy
skorg a proteza. Wktadki zapewniajg amortyzacje i ochrone i sg czesto stosowane jako czgsc zawieszenia do
przytrzymywania protezy na konczynie.

/A WSKAZANIA: /A\ PRZECIWWSKAZANIA:

* Amputacje konczyn dolnych = Brak
Materiat Zel 7 elastomeru termoplastycznego (TPE)
Rodzaje Podktadka lub blokada
Profile Jednolite lub zwezane
Rozmiary M, M+, L, L+, XL
Grubosé 3 mm, 6 mm, 9 mm
Dtugosé catkowita 16,25 cali (41,3 cm)

ROZMIAR M M+ L L+ XL
Obwaéd proksymalny 9-13 cali 13-17 cali 14-18 cali 16-21 cali 17-27 cali
15 cali z dystalnego kofca (23-33cm) (33-43cm)  (36-46cm)  (41-53 cm) (43-69 cm)

Obwéd proksymalny 8-11cali 8-11cali 9-12 cali 11-15 cali 12-20 cali
1,5 cala z dystalnego kofca (20-28 cm) (20-28 cm) (23-30 cm) (28-38 cm) (30-51cm)

INSTRUKCJE DOTYCZACE WKLADKI BLOKUJACEJ

Whktadki blokujace sktadaja sie z gwintowanych gniazd M10 x 1,5 do umieszczenia kotkow. Kazda wktadka musi

mie¢ zainstalowany kotek. Uzyj produktu Loctite® 242® lub rownowaznego w celu zabezpieczenia.

OSTRZEZENIE: Nieprawidtowe zamocowanie kotka do wktadki moze prowadzi¢ do hatasu, separacji i

potencjalnego zranienia pacjenta.

ZAKLADANIE WKLADKI (Figure 2)

A. Catkowicie odwroc wktadke (zel skierowany na zewnatrz) i wyréwnaj dolng czesc wktadki z dystalnym
koncem konczyny, z logo skierowanym do przodu.

B. Rozwin wktadke na konczyne.

C. Upewnij sig, ze kieszenie powietrzne zostaty usuniete i ze nie ma zadnych zmarszczek na wktadce.



WYTYCZNE DOTYCZACE MONTAZU
ROZCIAGANIE TERMICZNE

W razie potrzeby wktadke mozna rozciggnaé na modelu. Umiescic wktadke na modelu w piekarniku w 150°F
(65°C) na 1-5 minut. Mozna to powtorzyc, ale nie mozna przekraczac w catosci 15 minut podgrzewania.
Poczekaj, az wktadka catkowicie ostygnie w modelu przed jej wyjeciem i/lub zatozeniem pacjentowi.

PRZYCINANIE/TRYMERY DO PRZYCINANIA FALISTEGO (Figure 3)

Wktadke mozna przyciaé, aby dopasowac ja do pacjenta. Gdy pacjent nosi wktadke, zaznacz wktadke w
zgdanym miejscu (nie nizej niz 2” powyzej linii przycigcia gniazda). Usun wktadke pacjentowi i tnij ja ostrymi
nozyczkami lub odpowiednikiem.

Umiesc jedna krople kleju CA na szwie na gornej krawedzi wktadki, aby zapobiec rozplatywaniu.

Zaleca sig stosowanie trymera do przycinania falistego, ktore moze ztagodzi¢ podraznienia skory na

krawedzi wktadki.

WYTYCZNE DLA PACJENTOW

Konieczne jest, aby protetycy zapoznali sie z instrukcjg uzytkownika wraz z pacjentem. Niedokonanie tego
moze skutkowac podraznieniem skory/obrazeniami pacjenta i skroceniem zywotnosci wktadki.

WSKAZOWKI DOTYCZACE WYTWARZANIA
NOWE W POROWNANIU Z ODNOWIONYM|

Zaleca sie zamontowanie lub wymiang wkfadek zelowych Genesee w gniezdzie wykonanym przy uzyciu tej wktadki.

Wktadki zelowe Genesee mozna odnawiac przy zastosowaniu produktu OWW/Alpha® i innych podobnych
wktadek. Skontaktuj sie z firma College Park w razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci.

KWESTIE DOTYCZACE ODLEWU

Zaleca sig dokonac odlewu u pacjenta, ktory ma zafozong wktadke.

Uzyj bariery (takiej jak folia, torba z tworzywa sztucznego itp.), aby utatwic usuniecie odlewu i zapobiec

zabrudzeniu wkfadki.

Dostepne sg rowniez zestawy do wykonywania odlewu. Skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta firmy College
Park, aby uzyskac wiecej informacji.

MODYFIKACJE ODLEWOW/KONSTRUKCJA GNIAZDA

Aby przedtuzy¢ zywotnosc wktadki, nalezy zastosowac gniazdo typu fozysko powierzchniowe. Nadmierne
modyfikacje lub osady w modelu mogg spowodowac uszkodzenie wktadki i skrocic jej zywotnosé. (Dopuszczalne
jest utworzenie subtelnego preta Sciegna rzepki i/lub tylnej listwy, aby zapobiec obrotowi w gniezdzie.)

/\ OSTRZEZENIE

= Nigdy nie no$ wkfadki na otwartych ranach lub naruszonej skorze.

= Nie nos wktadki przez wiecej niz 20 godzin dziennie.

= Nie nakfadaj balsamow ani innych produktow przed zatozeniem wktadki.

= Jesli odczujesz dyskomfort, stabe krazenie i/lub zmiany koloru skory, przerwij stosowanie i natychmiast
powiadom protetyka.

W przypadku pojawienia sie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z dziatem wsparcia technicznego firmy College Park.

PRZEGLAD GWARANCYJNY/
INFORMACJE DOTYCZACE KONSERWACJI

Firma College Park zaleca, aby zaplanowac wizyty kontrolne pacjentow zgodnie z ponizszym
harmonogramem przeglagdow gwarancyjnych.

Zalecamy przeprowadzenie wizualnej kontroli catej protezy pod kqtem nadmiernego zuzycia i zmeczenia
materiatu podczas kazdej konsultagi.

HARMONOGRAM KONTROLI GWARANCJI DLA WKEADKI ZELOWEJ GENESEE: CO 6 MIESIECY.



POMOC TECHNICZNA/SERWIS AWARYJNY 24-7-365

Biura firmy College Park s3 czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30 - 17:30 (EST). Po godzinach
mozna skontaktowac sie z przedstawicielem College Park pod numerem dziatu wsparcia technicznego.

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane taczeniem komponentéw, ktore nie zostaty przez
niego autoryzowane.

/A UWAGA

Produkty i komponenty firmy College Park s3 projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujacymi normami
lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnosc z tymi
normami i standardami mozna osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park sa uzywane wraz z innymi zalecanymi
komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i przetestowany w oparciu o jego uzytkowanie
przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien byc uzywany przez wielu pacjentow.

/A UWAGA

Jesli pojawig sig jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgfaszac wszelkie powazne incydenty*, do ktorych doszto w zwiazku
z zastosowaniem urzadzenia, firmie College Park Industries, Inc. i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktorym ma swojg siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powainy incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzié
lub moze prowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen; (a) Smierc pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (b)
tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego.
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Conteddo da embalagem Ferramentas recomendadas
Revestimento de gel Genesee  Suporte de secagem (ndo mostrado) Loctite® 242

Este diagrama visa familiariza-lo com as pegas exclusivas do Revestimento de gel Genesee. E feita referéncia a estas
pegas nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante do Servigo Técnico.

Componentes principais (Figure 1)

A. Revestimento da almofada B. Revestimento do bloqueio C. Chapéu-de-chuva D. Recetor roscado

DESCRICAO DO PRODUTO

O Revestimento de gel Genesee é um revestimento de gel de elastomero termoplastico (TPE), com cobertura
de tecido, que se encontra disponivel em opgées de almofada e de bloqueio, dois perfis, cinco tamanhos e trés
espessuras. Inclui um suporte de secagem.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Revestimento de gel Genesee é uma cobertura flexivel que & enrolada sobre um membro, que cria
uma barreira entre a pele e a protese. Os revestimentos disponibilizam acolchoamento e protegao, e sdo
frequentemente utilizados como parte do método de suspensdo para fixar a protese num membro.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

* Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida
Material Gel de elastomero termoplastico (TPE)
Tipos Almofada ou bloqueio
Perfis Uniforme ou afunilado
Tamanhos M, M+, L, L+, XL
Espessuras 3 mm, 6 mm, 9 mm
Comprimento geral 16,25 pol (41,3 cm)

TAMANHO M M+ L L+ X

Circunferéncia proximal 9-13 pol. 13-17 pol. 14-18 pol. 16-21 pol. 17-27 pol.
15 pol. a partir da extremidade distal (23-33cm) (33-43cm) (36-46cm)  (41-53 cm) (43-69 cm)

Circunferéncia distal 8-11pol. 8-11pol. 9-12 pol. 11-15 pol. 12-20 pol.
1,5 pol. a partir da extremidade distal  (20-28cm) ~ (20-28cm)  (23-30cm)  (28-38cm)  (30-51cm)

INSTRUCOES DO REVESTIMENTO DE BLOQUEIO

Os revestimentos de bloqueio consistem em recetores roscados M10 x 1.5 para colocagao do pino. Cada
revestimento deve ter o seu proprio pino instalado. Use Loctite® 242® ou equivalente para fixar.

AVISO: A fixagio incorreta do pino no revestimento pode originar ruidos, separagao e potenciais lesées no doente.

COLOCAGAO DO REVESTIMENTO (Figure 2)

A. Inverta o revestimento completamente (gel virado para fora) e alinhe o fundo do revestimento com a

extremidade distal do membro, com o logétipo virado para a frente.
B. Enrole o revestimento sobre o membro.

C. Certifique-se de que as bolsas de ar foram eliminadas e ndo existem vincos no revestimento.



DIRETRIZES DE INSTALAGAO
DISTENSAO TERMICA

Se necessario, é possivel esticar o revestimento sobre um modelo positivo. Coloque num forno a

150 °F (65 °C), durante 1-5 minutos. Esta agao pode ser repetida, mas o aquecimento ndo deve exceder um
total de 15 minutos. Permita que o revestimento arrefega completamente no modelo antes de remover e/ou
instalar no doente.

APARAR / GUILHOTINAS ONDULADAS (Figure 3)

E possivel aparar o revestimento para encaixar em cada doente. Com o doente a utilizar o revestimento,
marque o revestimento no local pretendido (n&o inferior a 2” acima da linha de aparo do encaixe). Remova o

revestimento do doente e corte com tesouras afiadas ou equivalente.

Coloque uma gota de adesivo CA na junta cosida no rebordo superior do revestimento para impedir o seu
desemaranhamento.

Recomendamos a utilizagdo de uma guilhotina ondulada, a qual pode aliviar a irritagdo cutanea no rebordo do
revestimento.

DIRETRIZES DO DOENTE

E obrigatdrio que os protesistas revejam o Guia do Utilizador com o doente. O ndo cumprimento desta indica-
gao pode resultar em irritagdo cutanea/lesGes no doente e reduzir a duragao do revestimento,

DIRETRIZES DE FABRICO
NOVO VS. REEQUIPAMENTO

Recomenda-se a instalagao ou substituigdo dos Revestimentos de gel Genesee num encaixe que tenha sido
fabricado utilizando este revestimento.

Os Revestimentos de gel Genesee sdo reequipaveis com revestimentos OWW/Alpha® e outros revestimentos
semelhantes. Contacte a College Park se tiver quaisquer dvidas ou preocupagdes.

CONSIDERAGOES RELATIVAS A ELABORAGAO DO MOLDE
Recomendamos a elaboragdo do molde do doente enquanto este esta a utilizar o revestimento.

Use uma barreira (como pelicula aderente, saco plastico, etc.) para facilitar a remogao do molde e impedir a
conspurcagao do revestimento.

Também se encontram disponiveis kits de elaboragéo de moldes. Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente da
College Park para obter informagao adicional.

E necessario um encaixe do estilo de Suporte total da superficie para prolongar a duragao do revestimento.

Modificagao excessiva ou acumulagdes no modelo pode danificar o revestimento e reduzir a sua vida atil. (E aceitavel

para criar uma barra subtil de tend3o da rotula e/ou prateleira posterior para impedir a rotagao no encaixe.)
= Nunca use o revestimento sobre chagas abertas ou pele ndo intacta.

= Nao utilize o revestimento durante mais de 20 horas por dia.

= Nao aplique logdes ou outros produtos antes de colocar o revestimento.

= Interrompa a utilizagéo e informe o seu protesista imediatamente se observar desconforto, ma circulagdo e/ou
alteragdes na cor da pele.

Contacte o Servigo Técnico da College Park caso tenha dividas adicionais.

INSPECAO DE GARANTIA / INFORMAGAO DE MANUTENGCAO

A College Park recomenda a programacao dos exames dos seus clientes de acordo com o plano de
Inspegdo de garantia abaixo.

Recomendamos realizar a inspegdo visual de toda a protese para verificar a existéncia de fadiga e
desgaste excessivos em cada consulta.

CALENDARIO DE INSPEGAO DE GARANTIA PARA O GENESEE GEL LINER: 6 MESES.
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ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365

O horario de funcionamento normal da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30
(EST). Apés este horario, esta disponivel um nimero de Servigo Técnico de emergéncia que lhe
permite contactar um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

O fabricante nao & responsavel por danos causados por combinagdes de componentes nao autorizadas pelo fabricante.

/\ ATENGAO

Os produtos e componentes da College Park sdo concebidos e testados de acordo com as normas oficiais
aplicaveis ou por normas definidas internamente quando nao existem normas oficiais aplicaveis. A compatibilidade
e conformidade com estas normas s6 sao cumpridas quando os produtos da College Park sdo utilizados com
outros componentes da College Park recomendados. Este produto foi concebido e testado com base na utilizagao
por parte de um Gnico doente. Este dispositivo NAO deve ser utilizado por varios doentes.

/\ ATENGAO

Se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagdo deste produto, contacte o seu médico imediatamente.
O protesista e/ou doente deve relatar qualquer incidente grave® que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo
a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado Membro no qual o protesista e/ou doente
esteja estabelecido.

“Incidente grave” é definido como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha originado, possa ter
originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa, (b)
a deterioragdo temporaria ou permanente do estado de salide de um doente, utilizador ou outra pessoa, () uma
ameaga a satde publica grave.



Conteddo da embalagem Ferramentas recomendadas
Genesee Gel Liner Suporte de secagem (ndo ilustrado) Loctite® 242

Este diagrama ajuda na familiarizagdo com as pegas originais do Genesee Gel Liner. Estas pegas sdo referenciadas nas
instruges e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

Principais componentes (Figure 1)

A. Liner acolchoado B. Liner com trava C. Umbrella D. Receptor rosqueado

DESCRICAO DO PRODUTO

O Genesee gel liner & um liner de gel de elastomero termoplastico (TPE), revestido de tecido, disponivel nas opgées
de amortecimento e travamento, dois perfis, cinco tamanhos e trés espessuras. Inclui um suporte de secagem.

USO PRETENDIDO

O Genesee Liner é uma cobertura flexivel que envolve o membro, criando uma barreira entre a pele e a protese.
Os liners proporcionam amortecimento e protegao; sao frequentemente usados como parte do método de
suspensao para prender a protese no membro.

/A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes de membros inferiores = Nenhuma conhecida
Material Gel de elastdmero termoplastico (TPE)
Tipos Amortecimento ou travamento
Perfis Uniforme ou cénico
Tamanhos M, MM, G, GG, EG
Espessuras 3 mm, 6 mm, 9 mm
Comprimento geral 16,25 pol. (41,3 cm)

TAMANHO M M+ L L+ XL

Circunferéncia proximal 9-13 pol. 13-17 pol. 14-18 pol. 16-21 pol. 17-27 pol.
15 pol. da extremidade distal (23-33cm)  (33-43cm) (36-46cm)  (41-53 cm) (43-69 cm)

Circunferéncia distal 8-11pol. 8-11pol. (20-  9-12 pol. 11-15 pol. 12-20 pol.
1,5 pol. da extremidade distal ~ (20-28cm) 28 cm) (23-30cm)  (28-38cm) (30-51cm)

INSTRUCOES DO LINER COM TRAVA

Os liners com trava consistem em roscas de retengago M10 x 1,5 para o posicionamento do pino. Cada liner deve

ter seu proprio pino instalado. Use Loctite® 242° ou equivalente para fixar. PTBR
ATENGAO: A fixacio inadequada do pino ao liner pode ocasionar ruidos, separagao e possivel lesdo ao paciente.

COMO VESTIR O LINER (Figure 2)

A. Vire o liner totalmente para o lado do avesso (o gel voltado para a parte externa) e alinhe a parte inferior do
liner com a extremidade distal do coto, com o logotipo voltado para frente.

B. Role o liner sobre o coto.

C. Verifique se as bolsas de ar foram eliminadas e se ndo ha dobras no liner.



PTBR

ORIENTAGCOES PARA A COLOCAGAO
ESTICAMENTO COM CALOR

Se necessario, a interface pode ser esticada sobre um modelo positivo. Coloque-o no forno a 65 °C (150 °F),
de a5 minutos. Este procedimento pode ser repetido, mas ndo deve ultrapassar o total de 15 minutos de
aquecimento. Deixe a interface esfriar totalmente sobre o modelo antes de remové-la e/ou ajusta-la no paciente.

COMO CORTAR/CORTADORES DE LAMINAS ONDULADAS (Figure 3)

Alinterface pode ser cortada para que se ajuste melhor a cada paciente. Coloque o liner no paciente, marque
o local onde devera ser cortado [ndo inferior a 5 cm (2 pol.) acima da linha de corte do encaixe]. Remova a
interface do paciente e corte-a usando uma tesoura afiada ou algo equivalente.

Coloque uma gota de adesivo CA na costura da borda superior da interface, a fim de evitar que ela se solte.

O uso de um cortador de lamina ondulada é recomendado, uma vez que isso pode aliviar a irritagao da pele no
local da borda do liner.

ORIENTAGCOES AO PACIENTE

E necessario que os especialistas em protese leiam o guia do usuario junto com seu paciente. O ndo cumpri-
mento desta diretriz pode levar a irritagao/lesao da pele do paciente e a redugao da vida Gtil da interface.

ORIENTAGCOES DE FABRICAGAO
NOVOS VS. REMONTADO

Recomendamos que vocé ajuste ou substitua as interfaces em gel Genesee por um encaixe fabricado com o uso
desta interface.

Os liners de gel Genesee podem ser aprimorados com liners OWW/Alpha® ou outros similares. Em caso de
davida, entre em contato com a College Park.

CONSIDERACOES SOBRE A MOLDAGEM

Recomendamos que o molde do paciente seja obtido enquanto ele estiver usando a interface.

Use um tipo de protegao (como um plastico filme, saco plastico etc.) para facilitar a remogao do molde e evitar
que o liner fique sujo.

Também ha kits de moldagem disponiveis. Entre em contato com o atendimento ao cliente da College Park para
obter mais informagdes.

MODIFICAGCOES DO MOLDE/DESIGN DO ENCAIXE

Para prolongar a vida til da interface, um encaixe do tipo suporte de superficie total & necessario. O excesso de
modificagdes ou de aumentos no modelo pode ocasionar danos ao liner e reduzir sua expectativa de vida Gtil. (E
possivel criar uma pequena barra e/ou apoio posterior para tendao patelar para evitar a rotagao do encaixe.)

/A\ ATENGAO
= Nunca vista o liner sobre feridas abertas ou sobre a pele lesionada.
= Nao use o liner por mais de 20 horas por dia.

= Nao aplique logdes ou outros produtos antes de coloca-lo.

= Se notar desconforto, ma circulagdo, e/ou mudangas no tom da pele, descontinue o uso e notifique
imediatamente o seu especialista em proteses.

Para sanar outras dlvidas, entre em contato com o Servigo Técnico da College Park.

INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO/MANUTENGAO

A College Park recomenda o agendamento de pacientes para exames de acordo com o
agendamento de inspegao garantida abaixo.
Recomendamos que vocé inspecione visualmente toda a prétese para verificar se ha desgaste e fadiga a

cada inspegdo.

AGENDAMENTO DA INSPEGCAO GARANTIDA PARA GENESEE GEL LINER: 6 MESES.



ASSISTENCIA TECNICA/SERVIGO DE EMERGENCIA 24X7X365
O horério normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8h30 as 17h30 (EST - horario da

costa leste dos EUA e Canada). Apos o horario comercial, um nimero de Servigo Técnico de emergéncia fica
disponivel para contato com um representante da College Park.

RESPONSABILIDADE

abricante nao se responsabiliza por danos causados por combinagdes de componentes nao autorizadas
O fab t bil d d b d t t d
pelo fabricante.

/\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park sdo projetados e testados de acordo com os padroes oficiais
aplicaveis ou um padrédo definido interno quando um padrao oficial ndo for aplicavel. A compatibilidade e
conformidade com estes padrées sdo obtidas somente quando os produtos da College Park sao utilizados com
outros componentes recomendados da College Park. Este produto foi projetado e testado baseado no uso
individual do paciente. Este dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/A\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato imediatamente com um
profissional médico. O protético e/ou paciente deve relatar qualquer incidente sério® que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
protético e/ou paciente esta estabelecido.

*“Incidente grave” & definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente levou, pode ter levado ou
pode levar a qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioracdo
grave temporaria ou permanente do estado de salde de um paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma séria
ameaga a satde pablica.

PTBR



Codepxcumoe yrnakosKu PekomeHOyemble UHCMpPYMeHMbl

lenesblit yexon Genesee CTOMKa AnA CyWwKK (He nokasaHa) |Cpegactso Loctite” 242

C nomowbto 3moli cxemel 8b1 MOXEMeE Yy3HAMb, KAK HA3bIBAKOMCA OPURUHAsbHbIE demanu
2enegoeo Yexna Genesee. Smu HA38AHUS BCMPeYarmcs 8 mexkcme uHcmpykyud. Kpome moeo,
ux Heobxo0uMo 3Hame npu obujeHUU ¢ npedcmasumesnem mexHu4eckol crymbeol.

OcHosHble komnoHeHmsi (Figure 1)

A. Amoptusnpytowmii uexon B. dukcupyiowmiica uexon C. Kynon  D. Pesbbosoit npuemmnk

OMUCAHUE U3AENUA

lenesbiit yexon Genesee, U3rOTOB/IEHHbIV U3 TEPMONAACTUYHOTO 3n1actomepa (TPE) ¢ nonoTHAHOW 060/104KOW,
[0CTYMNeH B aMOpPTU3UPYHOLWEM U GUKCUPYIOLMMCA BaPUAHTAX UCNONHEHUSA, C ABYMA NPOGUNAMMU, NATLIO
pasmepamu U Tpema 3Ha4eHUAMMN TONILLUHDI. B ero Komnnekt BXOAMT CTOMKa ANA CyWKN.

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

Yexon Genesee npeactaBaset coboi rmbKyto 060/104Ky, KOTOPas PAcKaTbIBAETCA HA KOHEYHOCTb U CO3AaeT
6apbep mexay KoxKel 1 npoTesom. Yexbl 06ecneyrBaloT amopTU3aLMIO U 3aLLMTY, a TaKXKE 3a4acTyto
MCMO/b3YIOTCA B KaYecTBe MeToAa NoABeCcKM ANa GUKCaLMM NpoTe3a Ha KOHEYHOCTU.

/\ NOKA3AHMSA K NPUMEHEHUIO A\ NPOTUBOMOKA3AHMA

= AMMYyTaUMA HUKHUX KOHEYHOCTeN = Her faHHbIx

TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUKHN

Matepuan lenb U3 TepmonaacTMyHoro anactomepa (TPE)

Tunbi AMopTU3UpPYIOLLMI UK GUKCUpyoWwmiica

Mpodunu PaBHOMEPHbIN NN KOHUYECKIIA

Pasmepbl M, M+, L, L+, XL

3Ha4YeHuUA TONLWMUHDI 3 MM, 6 MM, 9 MM

O6wasn anvHa 16,25 groima (41,3 cm)

PA3SMEP M M+ L L+ XL
MpoKcMManbHas OKPYXXHOCTb 9-13 grovimoB  13-17 aroiimos  14-18 aoitmos  16-21 aoiim 17-27 poiimos
(15 atoiimoB ot guctanbHOro KoHua)  (23-33 cm) (33-43 cm) (36-46 cm) (41-53 cm) (43-69 cm)
[uctanbHas OKPYKHOCTb 8-11 pgrovimoB  8-11 grovimos  9-12 aroimos  11-15 ajoiimos  12-20 ajorimoB
(1,5 atoiima ot auctanbHoOro KoHuya)  (20-28 cm) (20-28 cm) (23-30 cm) (28-38 cm) (30-51 cm)

MHCTPYKLUN NO ®UKCUPYIOLLLEMYCA YEXNY

DUKCHPYIOLLMECA Yexsibl OCHALLEHbI pe3bboBbiIMU NpuemHukamn M10 x 1,5 ana pasmeltenus wrudra. Ha
Ka)apli 4exos HeobXoAMMO YCTaHOBUTL OTAENbHbIN WTUT. McnonbayiTe Loctite® 242® unm anornyHoe
CpeacTBo AnsA duKcaumum.

NPEAYNPEXAEHUE. Echm wtndT He ByaeT NpuKpenaeH Hagexalmm obpa3om K Yexy, 3To MOKeT
RU NPUBECTU K NOABJEHUIO MOCTOPOHHUX 3BYKOB, OTAENEHUIO U TpaBMe nauueHTa.

HADEBAHUE YEXNA (Figure 2)

A. MNONHOCTbIO BbIBEPHUTE YEXO/ (reNeBoii CTOPOHOM HapYXKy) U COBMECTUTE HUMKHIOK YacTb Yexna C
[MCTaNbHBIM KOHLOM KOHEYHOCTM Takum 06pa3om, 4Tobbl 10roTun 6bia HanpasaeH Brepes,

B. PackaraiiTe yexon Ha KOHEYHOCTM.

C. Y6eautech, 4To BO3AyLUHbIE KAPMaHbl yAaNeHbl, @ YeX0N HAAeT 6e3 CKaAoK.



UHCTPYKLUMU NO NOATOHKE
PACTATMBAHUE C NTPUMEHEHUEM HATPEBA

MpY HEOBXOAUMOCTH YEXON MOMKHO PACTAHYTb Ha MONOXKUTENbHOM Gopme. omecTUTe B AYXOBKY Npu
1509F (659C) Ha 1-5 MMHYT. DTy Npoueaypy MOKHO NOBTOPATL, HO NPY 3TOM obLiee Bpems Harpesa
He LO/IKHO npesbiWwaTh 15 MuHyT. Mepes cHATUEM M/UAKM NOATOHKOMN AN NALMEHTA AaiTe yexay
MOJIHOCTBIO OCTLITL Ha hopme.

OBPE3KA/®UIYPHbIE HOXHULbI (Figure 3)

[LnA NOATOHKM NaLMEHTY Yexon MoXHo obpe3aTb. Hases uexon Ha NnauueHTa, caenainTe oTMETKY B
HYXXHOM MecTe (HO He HUKe 2 A0MMOB HaZ NMHUM 0B6PE3KU rNb3bl). CHUMUTE YeX0 C NauueHTa u
ofpesKbTe ero C NOMOLLbIO OCTPbIX HOMKHUL, UM aHANOTUYHOTO UHCTPYMEHTA.

HaHecuTe Kanto cynepk/ies Ha WOB Ha BepXHel KpoMKe Yexia, 4Tobbl npeaoTBpaTuThL
ero pacxoxxgeHue.

PekomeHAyeTca UCNo/ib30BaTh GUrYpHbIE HOXKHULbI, TaK KaK 3TO MO3BOAUT NPeA0TBPaTUTL
pasapa)keHue KOXM Ha KpOMKe yexna.

UHCTPYKUUU ONA NALMNEHTA

Heo6xoaMMo, 4TOGbI NPOTE3UCT U3Y4MN PYKOBOACTBO NOAb30BaTe/IA BMECTE C NauueHTom. Hesbinon-
HeHwue 3Toro TpeboBaHMA MOKET NPUBECTM K PA3APaANKEHMIO KOKM/TPaBMe NaLMeHTa U COKPATUTbL CPOK
cnyx6bl uexna.

UHCTPYKLUWU NO U3TOTOBNEHUIO
HOBbIE U1K HA 3BAMEHY

PekomeHAyeTCA BbINONHATL NOAFOHKY UM 3aMeHY renesblx 4exnos Genesee ANA rMb3bl, KoTopas bbina
M3roTOBJ/IEHA C UCMO/Ib30BAHMEM 3TOTO Yexa.

lenesble yexnbl Genesee ABAAIOTCA B3aMMo3ameHaeMbiMu ¢ yexnamn OWW/Alpha® u apyrumu
aHanornyHble Yexnamu. Mpu BO3HUKHOBEHUM NtOBbLIX BOMPOCOB UM ONaceHnin obpaTnutech B KOMNaHMIO
College Park.

PEKOMEHAALIMU NO OT/INBKE

PeKkomeHAyeTCA BbINONHATL OT/IMBKY MO KOHEYHOCTU NaLMeHTa, KOr4a Ha Hell HaAeT Yexon.

Mcnonb3yiiTe 3alWuTHbIA MaTepuan (Hanpumep, NAacTMKOBYIO 06epPTKy UAM MaKeT U T.M.), 4Tobbl 0bnerynts
CHATWE OT/IMBKU W NPesoTBPaTUTL 3arpA3HEHME Yexna.

Kpome TOro, AOCTYMHbI KOMMAEKTbI ANA OTAUBKU. [IAs NONyYeHWA AONONHUTENbHOM MHbOpMaL K
obpatuTech B 0TAeN Mo paboTe ¢ KaneHTammn komnanum College Park.

MOAUPUKALUA OTIMBKU / KOHCTPYKLINA TUNb3bl

YT106bI YBEAMUUTL CPOK CIYKObI Yexna, TpebyeTcsa MCNoAb30BaTb MJIb3y C MOJIHOW HeCyLLei NoBEPXHOCTbIO.
M3nnwHne moanduKaLMmn AN BbICTYMbl HA GOpMe MOTYT MOBPEAUTb YEXON UM COKPATUTbL ero

CPOK CAyKBbl. ([LoNyCTUMO CO34aTh TOHKYIO NAAHKY HALKONEHHWKA U/UAW 3a4HIOI0 NOMOYKY AR
NpesoTBPALLEHMA BPALLEHMUA B rMb3e.)

/\ NPEAYNPEXAEHUE

= HwuKorga He HaZeBaliTe Yexon NPU HaIMYNK OTKPbITLIX A3B MU MOBPENKAEHUIN KOXKMU.

= He ucnonb3ayiite yexon 6onee 20 4acoB B CYTKU.

= He HaHOCUTE NOCbOHbI AW ApYyTUe CPeacTBa Nepes HageBaHem Yexna.

= Ecnu Bbl 3ameTuTe AUCKOMPOPT, NI0X0e KPOBOOBPALLEHWE U/UNN U3MEHEHWA LIBETA KOXKM, HEMEAIEHHO

npeKpaTuTe UCNOb30BaHME U3aenna U yBeaomumTe CBOEro NnpoTesuncTa.

Mpv HanUYMM JONONHWTENbHBIX BONPOCOB 0bpalLaiiTeck B TexHMueckyto cnyxby College Park.

RU
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MHO®OPMALMUA O TAPAHTUNHBIX MPOBEPKAX/OBCNYXUBAHUU

College Park pekomeHzyeT, 4TO6bI Bbl N1IAHUPOBANN 419 CBOUX NALIMEHTOB NPOBEPKM B
COOTBETCTBUM C rpadMKOM rapaHTUMHbBIX NPOBEPOK HUKE.

Mbl pekomeHOyem 8am 8U3yasbHO NPOBEPAMb 8eCb NPOMeE3 Ha NPpedMem Ype3mepHo20 U3HOCA
U ycmasocmu mamepuasnos Ha Kaxool KOHCYibmayuu.

FPA®UK TAPAHTUIHbIX MPOBEPOK A/1A TEJIEBOTO YEX/IA GENESEE: YEPE3 6 MECALIEB.

KPYINMOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb U SKCTPEHHOE
OBCNYXNBAHUE

O6bluHoe Bpems paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHuKa no natHuuy, ¢ 08:30 go 17:30 (BocTouHOE
noscHoe Bpema CLLA). BHe 3Toro BpemeHun MoXKHO cBsizaTbes ¢ npeactasutenem College Park, nossoHus
N0 HOMEPY SKCTPEHHOTO BbI30Ba TEXHUYECKOM CNYKObI.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpon3BoaUTENb HEe HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLUepb, BbI3BaHHbIN UCNONb30BaHNEM COHETaHUI
KOMMOHEHTOB, KOTOpPbIe He BbiNK paspeLleHbl NPOU3BOAUTENEM.

/\ BHUMAHME

M3penunsa n komnoHeHTbl College paspabaTtbiBatoTcs M TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMM
odpULMaNbHBIMU CTaHAAPTAMMU UK BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMaHWUK, eC/IN He NpUMeHAeTca
oduumanbHblii cTaHaapT. COBMECTUMOCTb M COOTBETCTBME STUM CTaHAAPTaM A0CTUIAOTCA TONBKO TOrAa,
Koraa usgenus College Park ncnonb3aytoTesa ¢ ApyrMmn peKomeHg0BaHHbIMU KomnoHeHTamu College
Park. 3To nsgenne paspaboTaHo M NPOTECTUPOBAHO Ha OCHOBE MCMONb30BAHUA OAHUM NaUUeHTOM. 3TO
ycTpoiicTeo HE A0/I3KHO MCNO/Ib30BaTHCA HECKONIBKMMU NaLMeHTaMu.

/\ BHUMAHME

Ecnu npum Mcnonb3oBaHUM 3TOTO U34ENUA BO3HUKHYT Kakme-nnbo npobaembl, HeMeaNeHHO obpaTuTech
K Bpayy. MpoTesuncT u/uam naumeHT AosxKHbI coobwatb komnanum College Park Industries, Inc. v
KOMMETEHTHbIM OpraHam rocyAapcTBa-y4acTHUKa, B KOTOPOM HaXxo4MTCA NPOTE3UCT U/UAW NALMEHT, O
J110BbIX CEPbe3HbIX MHUMAEHTaX*, KOTOPbIE NPOU3OLLAN C YCTPOWUCTBOM.

*Tog, cepbesHbIMM UHLMAEHTaMM NOHUMALIOTCA NH06ble UHLMAEHTbI, KOTOPbIE NPAMO UM KOCBEHHO
NPVBEN UAKU MOTYT MPUBECTM K II06OMY U3 CefytoWwmnX YCNoBUA: (a) CMepTb NaLmeHTa, Nonb3oBaTens unm
apyroro nmua, (b) BpemeHHoe nan HeobpaTUMoe cepbesHoe YXYALIEHWe COCTOAHUA 340P0BbA NALMEHTa,
NoAb308BaTENA UM APYrOro LA, (C) cepbesHas yrpo3a obLecTBEHHOMY 340P0BbHO.



Obsah balenia Odporicané nastroje

Gélové ochranné krytie Genesee = Stojan na susenie (nie je zobrazeny) Loctite® 242

Tento nékres vam poméze oboznamit’sa s jedinecnymi sicastami gélového ochranného krytia Genesee.
Uvedené sticasti si spominané v pokynoch a budete na ne odkazovat’pri komunikacii so zastupcom
technickych podpornych sluzieb.

Klacove sacasti (Figure 1)

A. Vystelkové ochranné krytie  B. Fixacné ochranné krytie C. Stit D. Zavitovy otvor

OPIS VYROBKU

Gélové ochranné krytie Genesee je gélové krytie z termoplastického elastoméru (TPE) s textilnym potahom,
ktoré je k dispozicii vo vystelkovej a fixacnej verzi, s dvoma profilmi, v piatich vel’kostiach a troch hribkach.
Zahfna aj stojan na susenie.

UCEL POUZITIA

Ochranné krytie Genesee je ohybny potah, ktory sa natiahne na koncatinu a vytvara bariéru medzi pokozkou
a protézou. Ochranné krytia poskytuja tlmenie a ochranu a Casto sa pouzivaja ako sicast’spésobu zavesenia na
udrzanie protézy na konéatine.

/\ INDIKACIE: /\ KONTRAINDIKACIE:

* Amputicie dolnej konéatiny * Ziadne zname
Material Gél z termoplastického elastomeéru (TPE)
Typy Vystelka alebo fixacia
Profily Uniformny alebo zizeny
Velkosti M, M+, L, L+, XL
Hrabky 3 mm, 6 mm, 9 mm
Celkova dizka 41,3 cm (16,25 palca)

VELKOST M M+ L L+ XL

Proximalny obvod 38 cm 23-33cm 33-43cm 36 -46cm 41-53cm 43 -69cm
(15 palcov) od distalneho konca (9 - 13 palcov) (13 - 17 palcov) (14 -18palcov) (16 - 21palcov) (17 - 27 palcov)

Distalny obvod 3,8 cm 20-28cm 20-28cm 23-30cm 28 -38cm 30-51cm
(1,5 palca) od distalneho konca (8 — 11 palcov) (8 - 11 palcov) (9 - 12 palcov) (11 - 15 palcov) (12 - 20 palcov)

POKYNY K FIXACNEMU OCHRANNEMU KRYTIU

Fixacné ochranné krytia sa skladaji zo zavitovych otvorov M10 x 1,5 na umiestnenie kolika. Kazdé ochranné krytie
musi mat’nainstalovany vlastny kolik. Na upevnenie poutzite Loctite® 242® alebo podobny prostriedok.

UPOZORNENIE: Nespravne pripevnenie kolika k ochrannému krytiu méze spésobit’hluénost, oddelovanie a

mozné poranenie pacienta.

NASADENIE OCHRANNEHO KRYTIA (Figure 2)

A. Ochranné krytie Gplne vyvrat'te (gélovou stranou von) a zarovnajte jeho spodnd Cast’s distalnym koncom

koncatiny tak, aby logo smerovalo dopredu.
B. Ochranné krytie nasad'te na koncatinu rolovanim.

C. Dbajte na to, aby nevznikli ziadne vzduchové vrecka a aby na ochrannom kryti neboli ziadne zahyby.



POKYNY K NASADZOVANIU
TEPELNE ROZTIAHNUTIE

Ak je to potrebné, ochranné krytie mozno roztiahnut'na pozitivnom modeli. Vlozte ju na 1az 5 minat do riry
pri teplote 65 °C (150 °F). Nahriatie sa méze opakovat) ale neprekracujte celkovo 15 minat zahrievania. Pred
zlozenim alebo nasadenim na pacienta nechajte ochranné krytie Gplne vychladnat.

OREZANIE/VLNOVE OREZAVACE (Figure 3)

Ochranné krytie mozno orezat'tak, aby vyhovovalo kazdému pacientovi. Ked'ma pacient nasadené ochranné
krytie, oznacte ho na pozadovanom mieste (nie nizsie ako 5 cm (2%) nad liniou zrezania l6zka). Zlozte
ochranné krytie z pacienta a odrezte ho pomocou ostrych noznic alebo podobného nastroja.

Aby ste predisli paraniu, aplikujte jednu kvapku lepidla CA na Sev na hornom okraji ochranného krytia.

Odporica sa pouzit'vinovy orezavaé, ktory méze zmiernit'podrazdenie pokozky na okraji ochranného krytia.
POKYNY PRE PACIENTA

Je nutné, aby protetik prebral navod pre pouzivatel’a spolu s pacientom. Ak sa tak nestane, moze to mat’za
nasledok podrazdenie/poranenie pokozky pacienta a znizenG zivotnost'ochranného krytia.

POKYNY K VYROBE
NOVY ALEBO RENOVOVANY

Odporica sa vlozit'alebo vymenit'gélové ochranné krytia Genesee do I6zka, ktoré bolo vyrobené pomocou tohto
ochranného krytia.

Gélové ochranné krytia Genesee sa daja zrenovovat’s OWW/Alpha® alebo inymi podobnymi ochrannymi
krytiami. Ak mate akékolvek otazky alebo problémy, obratte sa na spolocnost’College Park.

POKYNY K SADROVYM ODLIATKOM

Odporica sa vyroba odliatku, ked’ma pacient nasadené ochranné krytie.

Na ulahcenie vyroby odliatku a zabranenie znecisteniu ochranného krytia pouzivajte bariéru (napriklad plastovy
obal, plastové vrecko atd’).

K dispozicii sa aj odlievacie sapravy. Dalsie informacie ziskate od zakaznickeho servisu spolocnosti College Park.

UPRAVA ODLIATKU/KONSTRUKCIA LOZKA

Na prediienie Zivotnosti ochranného krytia je potrebné I6zko typu Total Surface Bearing. Nadmerné Gpravy alebo
navrstvenie na modeli m6zu poskodit’ochranné krytie a skratit’jeho zivotnost. (Je mozné vytvorit'drobnd tycku
patelarnej slachy alebo zadny vybezok, aby sa zabranilo rotacii v 16zku.)

/\ UPOZORNENIE

= Ochranné krytie nikdy nenoste na otvorenych ranach ani na poskodenej pokozke.
= Ochranné krytie nenoste viac ako 20 hodin denne.
= Pred nasadenim ochranného krytia neaplikujte Ziadne krémy ani iné kozmetické vyrobky.

= Ak spozorujete nepohodlie, slaby krvny obeh alebo zmeny farby pokozky, ukonéite pouzivanie a okamzite
informujte svojho protetika.

Ak mate dalSie otazky, kontaktujte technicky servis spolocnosti College Park.

ZARUCNA KONTROLA/INFORMACIE O UDRZBE

Spoloénost’College Park vam odporica, aby ste s pacientmi naplanovali prehliadky v savislosti s
planom reviznych kontrol sGvisiacich so zarukou uvedenym nizsie.

Odporacame, aby sa pri kazdej kontrole vizualne skontrolovala cela protéza, i nedoslo k jej nadmernému
opotrebovaniu a Gnave materialu.

PLAN ZARUCNYCH KONTROL GELOVEHO OCHRANNEHO KRYTIA GENESEE: KAZDYCH 6 MESIACOV.



TECHNICKA PODPORA/SLUZBA PRE NALIEHAVE PRIPADY 24-7-365
Bezné Gradné hodiny spolocnosti College Park si od pondelka do piatka, od 8:30 do 17:30 (Vychodny

Standardny cas). Po pracovnom case je k dispozicii Cislo technickej podpory, pomocou ktorého sa mézete obratit’
na zastupcu spolocnosti College Park.

ZODPOVEDNOST

Vyrobca nenesie zodpovednost'za poskodenie spsobené kombinaciou sicasti, ktora nebola schvalena vyrobcom.

/A\ VAROVANIE

Vyrobky a sGcasti od spolocnosti College Park boli navrhované a testované v sivislosti s platnymi oficialnymi
normami alebo vnatropodnikovou stanovenou normou v pripadoch, ked’sa nedala pouzit’oficialna norma.
Kompatibilita a silad s tymito normami sa dosiahne len v pripade, ak budi vyrobky spolocnosti College Park
pouzivané s dalsimi odporicanymi sicastami od spolocnosti Col\ege Park. Tento vyrobok bol navrhnuty a
testovany na pouzitie u jediného pacienta. Tato pomécku NESMU pouzivat'viaceri pacienti.

/A\ VAROVANIE

V pripade, ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytnd akékolvek problémy, okamfite sa obratte na svojho lekara.
Protetik a/alebo pacient maji ohlasit’akikolvek zavazni udalost™, ktora sa vyskytla v sGvislosti s pouzivanim tejto
pomécky, spolocnosti College Park Industries, Inc. a zodpovednej autorite clenského Statu, v ktorom ma protetik
alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.

*Ako ,,zavazn( udalost” definujeme kazdd udalost) ktora priamo alebo nepriamo spésobi, mohla spésobit’alebo méze
sposobit’ktorikolvek z nasledovnych udalosti: (a) smrt’pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, (b) docasné alebo
trvalé vazne poskodenie zdravia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, (c) vazne ohrozenie verejného zdravia.



Forpackningens innehall Rekommenderade verktyg
Genesee Gel Liner Torkstativ (visas inte) Loctite® 242

Det har diagrammet kan hjalpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Genesee Gel Liner. De hdr delarna anvands i
instruktionerna och hanvisas till nar du pratar med en teknisk servicerepresentant.

Huvudkomponenter (Figure 1)

A. Dimpande liner B. Lé&sande liner C. Uppfangare D. Géngad mottagare

PRODUKTBESKRIVNING

Genesee Gel Liner ar en gelliner av termoplastisk elastomer (TPE) med textilbekladnad, som finns i alternativen
dampande och lasande, tva profiler, fem storlekar och tre tjocklekar. Ett torkstativ ingar.

AVSEDD ANVANDNING

Genesee Liner ar ett flexibelt skydd som rullas pa lemmen och skapar en barridr mellan huden och protesen.
Liners tillhandahaller dampning och skydd och anvands ofta som en del av upphangningsmetoden for att halla
kvar protesen pa en lem.

/A INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Amputationer i nedre extremiteterna = Ingakinda
Material Gel av termoplastisk elastomer (TPE)
Typer Dampande eller Lasande
Profiler Likformiga eller avsmalnande
Storlekar M, M+, L, L+, XL
Tjocklekar 3 mm, 6 mm, 9 mm
Total langd 41,3 cm (16,25")

STORLEK M M+ L L+ XL

Proximal omkrets 38 cm 23-33cm  33-43cm 36-46 cm 41-53 cm 43-69 cm
(15") fran den distala anden  (9-13") 13-17" (14-18" 16-21" 17-27"

Distal omkrets 3,8 cm (1,5") 20-28cm  20-28 cm 23-30cm 28-38 cm 30-51cm
fran den distala anden (8-1" (8-1" (9-12M 11-15" (12-20"

ANVISNINGAR FOR LASANDE LINER

Lasande liners bestar av gangade mottagare M10 x 1,5 for placering av stift. Varje liner maste ha ett eget stift
installerat. Anvand Loctite® 242® eller liknande for att sakra.

VARNING: Om inte stiftet sakras korrekt i linern kan det leda till oljud, separation och potentiella skador pa din patient.

PATRADNING AV LINERN (Figure 2)

A. Vand linern helt (med gelen vand utat) och inrikta linerns botten mot lemmens bortre ande, med

logotypen riktad framat.
B. Rulla pa linern pa lemmen.

C. Setill att luftfickor har tagits bort och att det inte finns nagra veck i linern.



RIKTLINJER FOR MONTERING
STRACKNING MED VARME

Vid behov kan linern strickas dver en positiv modell. Placera i ugn vid 65 °C (150 °F) i 1-5 minuter. Detta kan
upprepas, men overskrid inte 15 totala minuters uppvarmning. Lat linern svalna helt pd modellen innan den tas
bort och/eller monteras pa patienten.

TRIMNING/VAGFORMAD TRIMMAR (Figure 3)

Linern kan trimmas for att passa alla patienter. Satt pa linern och markera linern pé 6nskad plats (inte lagre an
5 cm (27) ovanfor fastets trimlinje). Avlagsna linern frén patienten och skar till med en vass sax eller liknande.

Placera en droppe CA-fastmedel pa den sydda sémmen vid linerns 6vre kant, fér att forhindra upprivning.

Anvandning av en vagformad trimmer rekommenderas och kan mildra hudirritation vid linerns kant.

RIKTLINJER FOR PATIENT

Det krévs att ortopedingenjéren granskar anvandarguide med sin patient. Annars kan det resultera i hudirrita-
tion/personskador pa patienten och en minskad livstid for linern.

RIKTLINJER FOR TILLVERKNING
NY JAMFORT MED UTBYTES

Det rekommenderas att monterar eller satter tillbaka Genesee Gel Liners
pa ett faste som tillverkades med denna liner.

Genesee Gel Liners kan byta ut OWW/Alpha® och andra liknande liners.
Kontakta College Park om du har fragor eller funderingar.

ATT BEAKTA VID GJUTNING
Det rekommenderas att gjuta av patienten medan de bar linern.

Anvand en barriar (sasom plastomslag, plastpase etc.) for att underlatta borttagningen efter gjutning och
forhindra nedsmutsning av linern.

Gjutsatser finns ocksa tillgangliga. Kontakta College Parks kundtjanst fér mer information.

GJUTMODIFIERINGAR/UTFORMNING AV FASTE

For att forlanga liners livslangd kravs ett faste av typen total ytlagring. Storre andringar eller palagringar
pa modellen kan orsaka skador pé linern och minska dess livslangd. (Det ar acceptabelt att skapa en svag
knaskalsenribba och eller bakre hylla for att férhindra vridning i fastet.)

/A\ VARNING

= Bar aldrig linern 6ver oppna sar eller skadad hud.
= Barinte linern under mer an 20 timmar varje dag.
= Stryk inte pa lotioner eller andra produkter pa huden innan patradning av linern.

= Om du upplever obehag, dalig cirkulation och/eller andringar av hudens farg ska anvandningen avbrytas och
din ortopedingenjor kontaktas.

Kontakta College Parks tekniska service om du har ytterligare fragor.

GARANTIINSPEKTION/UNDERHALLSINFORMATION

College Park rekommenderar att du bokar in dina patienter for kontroller enligt schemat for

garantiinspektioner nedan.

Vi rekommenderar att du visuellt inspekterar hela protesen med avseende pd for stort slitage och
utmattning vid varje konsultation.

GARANTIINSPEKTIONSSCHEMA FOR GENESEE GEL LINER: 6 MANADER



TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE 24-7-365
College Parks normala kontorstider &r mandag till fredag, 8.30-17.30 (EST). Utanfér arbetstid finns det ett

nummer for akut teknisk service som man kan kontakta en College Park-representant med.

ANSVAR

Tillverkaren ansvarar inte for skador orsakade av komponentkombinationer som inte har godkants av tillverkaren.

/A FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter &r konstruerade och testade enligt gallande officiella standarder eller
en internt definierad standard nar ingen officiell standard &r tillimplig. Kompatibilitet och efterlevnad av dessa
standarder uppnas endast nar College Park-produkterna anvands med andra rekommenderade College Park-
komponenter. Denna produkt har utformats och testats baserat pa enpatientsbruk. Enheten ska INTE anvandas
av flera patienter.

/A FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omedelbart.
Ortopedingenjoren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter® som har intréffat i samband
med enheten till College Park Industries, Inc. och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
ortopedingenjoren och/eller patienten ar baserad.

*"Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt ledde, kan ha lett eller kan leda till
nagot av foljande; (a) en patients, anvandares eller annan persons déd, (b) en tillféllig eller permanent allvarlig
forsamring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.



Paket Igerigi Onerilen Aletle

Genesee Jel Astar Kurutma Standi (gosteriimemektedir) Loctite® 242

Bu sema, Genesee Jel Astarin benzersiz pargalarini tanimaniz i¢in hazirlanmigtir. Bu pargalar talimatlarda
geger ve teknik servis temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

Baslica Bilesenler (Figure 1)

A. Tampon Astar B. Kilit Astari C. Semsiye D. Disli Alici

URUN ACIKLAMASI

Genesee jel astar, tampon ve kilit segenekleri, iki profile, beg boyut ve i kalinlikla sunulan, kumag kilifli
termoplastik elastomer (TPE) jel astardir. Bir kurutma standina sahiptir.

KULLANIM AMACI

Genesee Astar, ekstremite lzerine yuvarlanarak gegirilen, cilt ve protez arasinda bir bariyer olusturan esnek bir
kiliftir. Astarlar tampon ve koruma saglamak ve genelde protezi ekstremite lizerinde tutmak amaciyla stispansiyon
yontemi olarak kullanilir.

/A\ ENDIKASYONLAR: /A\ KONTRENDIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Bilinen yoktur
Malzeme Termoplastik Elastomer (TPE) Jel
Tipler Tampon ya da Kilit
Profiller Diiz ya da Konik
Boyutlar M, M+, L, L+, XL
Kalinliklar 3 v, G e, © v
Toplam Uzunluk 41,3 em (16,25 ing)

BOYUT M M+ L L+ XL

Proksimal Cevre 23-33cm 33-43cm 36-46 cm 41-53 cm 43-69 cm
distal ugtan 15 in¢ (9-13ing) (13-17ing) (14-18 ing) (16-21ing) (17-27 ing)
Distal Cevre 20-28 cm 20-28 cm 23-30cm 28-38 cm 30-51cm
distal ugtan 1,5 in¢ (8-11ing) (8-11ing) (9-12ing) (11-15/in¢) (12-20 ing)

KiLiT ASTARI TALIMATLARI

Kilit astarlari, pim yerlesimi icin M10 x 1,5 digli alicilardan olugsmaktadir. Her astarin kendi pimi takili olmalidir.
Sabitlemek igin Loctite® 242® ya da egdegerini kullanin.

UYARI: Pimin astara diizgtin sabitlenmemesi halinde girtilti, ayrilma ve hasta igin olasi yaralanma s6z konusu olabilir.

ASTARI GIYME (Figure 2)

A. Astari tamamen ters yUz edin (jel disari bakacak sekilde) ve logo on tarafa gelecek sekilde, astarin alt
kismini uzvun distal ucuyla hizalayin.

B. Astari uzuv lzerine yuvarlayarak gegirin.

C. Hava bosluklarinin giderildiginden ve astarda kirigiklik olmadigindan emin olun.



TAKMA KILAVUZLARI
ISIYLA ESNETME

Gerekirse, astar pozitif bir model lizerinde esnetilebilir. 1-5 dakika boyunca 65°C’deki (150°F) bir firina
koyun. Bu iglem tekrarlanabilir, ancak isitma islemi toplam 15 dakikayi agmamalidir. Modelden gikarmadan ve/
veya hastaya takmadan once astarin model lzerinde tamamen sogumasini bekleyin.

KESME/DALGALI KESICILER (Figure 3)

Astar her hastaya uyacak sekilde kesilebilir. Hasta astari giymisken, astari istediginiz yerde isaretleyin (en az
soket kesme gizgisinin 2 ing yukarisindan). Astari hastadan gikarin ve keskin makas ya da egdeger aletle kesin.

Sckiilmeyi dnlemek igin, astarin Ust kenarindaki dikisli yere bir damla CA yapistirici uygulayin.

Dalgali kesici kullanilmasi énerilir, bu sayede astarin kenarinda cilt tahrisi hafifletilebilir.

HASTA KILAVUZLARI

Protez uzmanlarinin, hastalariyla birlikte Kullanim Kilavuzunu incelemesi gereklidir. Aksi halde, cilt tahrig
olabilir ve hasta yaralanabilir ve astarin kullanim 6mri kisalabilir.

iMALAT KILAVUZLARI
YENI - YENILEME

Genesee Jel Astarlari, bu astar kullanilarak imal edilmis bir sokete takmaniz veya degistirmeniz onerilir.

Genesee Jel Astarlar, OWW/Alpha® ve diger benzeri astarlarla yenilenebilir. Sorulariniz veya endiseleriniz igin
College Park ile iletigime gegin.

KALIP ALMAYLA ILGILI HUSUSLAR

Astar giyerken hastanizin kalibini almaniz dnerilir.

Kalibin gikarilmasini kolaylastirmak ve astarin kirlenmesini onlemek igin bir bariyer (plastik sargy, plastik torba vb.) kullanin.
Kalip kitleri de sunulmaktadir. Daha fazla bilgi icin College Park Misteri Hizmetleri birimiyle irtibat kurun.
KALIP DEGISIKLIKLERI/SOKET TASARIMI

Astar 6mriiniin uzatilmasi igin, Tam Yizey Yatag tipi soket gerekir. Modelde agir degisiklik yapilmasi ya da
birikinti olmas, astarda hasara neden olabilir ve astarin kullanim dmrini kisaltabilir. (Soket icinde donlsi 6nlemek
amaciyla, ince bir diz kapag) tendon cubugu ve/veya arka raf olusturulmasi kabul edilir.)

/A UYARI

= Astari higbir zaman agik yaralari olan veya saglikli olmayan cilt lizerine giymeyin.
= Astari glinde 20 saatten fazla giymeyin.
= Astari giymeden 6nce losyon ya da bagka trlinler uygulamayin.

= Rahatsizlik, yetersiz dolagim ve/veya cilt renginde degisiklikler oldugunu fark edersiniz, kullanmay birakin ve
hemen protez uzmaninizi bilgilendirin.

Baska sorulariniz varsa liitfen College Park Teknik Servis birimiyle iletisime gegin.

GARANTI DENETiIMi/BAKIM BiLGILERI

Co”ege Park, a§agldaki garanti denetim programina gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi onerir.

Her konsultasyonda biittin protezi asiri yipranma ve aginma bakimindan gorsel olarak incelemenizi oneririz.

GENESEE JEL ASTAR iCiN GARANTI DENETIM PROGRAMLI: 6 AY.

TEKNiK YARDIM/ACIL SERVIS 24-7-365

College Park’in normal ¢alisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30°dur (EST). Caligma saatleri
diginda, acil durum Teknik Servis numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.



SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamis bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz.

/A DIKKAT

College Park Griinleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya geerli bir resmi standart olmadiginda firma
icinde tanimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park Uriinleri dnerilen diger
College Park bilegenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Uriin, tek bir hastanin
kullanimina gére tasarlanmis ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

/\ DIKKAT

Bu Uriin kullanilirken bir sorun olusursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez uzmani ve/veya hasta,
cihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylari* College Park Industries, Inc. firmasina ve protez uzmani ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

*Ciddi olay,’ sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
herhangi bir olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin olimd, (b) bir hastanin,

kullanicinin ya da baska kisinin saglik durumunda gecici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saghg: tehdidi.
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