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Key Components (Figure 1)
(2) GENESEE GEL ROLL-ONS/SIZES:
A.Narrow B. Medium C.Wide

This diagram (Figure 1) is to help familiarize you with the unique parts of the Genesee Gel Roll-On. These parts are referenced
in the instructions and used when speaking with a technical service representative.

PRODUCT DESCRIPTION

The Genesee gel roll-on is a thermoplastic elastomer (TPE) gel roll-on. Two roll-ons are included in each package.

INTENDED USE

Gel Roll-on is designed to assist with fit issues due to unique liner fitting or for additional padding.

A\ INDICATIONS: /A CONTRAINDICATIONS:

= Lower limb amputations = None known
Material Thermoplastic Elastomer (TPE) Gel
Sizes Narrow, Medium, Wide
Thickness 2 mm
Overall Length 8.5in

NARROW  MEDIUM

Circumference 18.5ecm (7.25in) 21.5cm (8.5in) 23.5cm (9.251in)




m The College Park’s Genesee Gel Distal Roll-On is suitable to be used alone, or with other gel and fabric-faced prosthetic interfaces. The roll-
on is made with hypoallergenic material with no additives that could cause skin reactions. It’s also infused with a mineral oil gel to help against
shear and friction. The roll-on will self-adhere to other Genesee Gel products (liners, suspension sleeves, etc).

FITTING GUIDELINES

Apply the distal roll-on alone, or underneath a gel liner in order to enhance socket fit. The roll-on can be cut to shape by the Prosthetist
using sharp scissors or equivalent. Cut into a band of any width for added comfort under the proximal end of a suspension sleeve.

CLEANING GUIDELINES

Wash with soap and water before use.

Hand wash the roll-on using a mild detergent. Do not scrub the gel material. Rinse thoroughly and blot dry using a lint free cloth. Allow to
dry completely before reuse.

A\ WARNING

= Never wear the roll-on over open sores or non-intact skin.

= Do not wear the roll-on for more than 20 hours daily.

= Do not apply lotions or other products before donning the roll-on.

= 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.

INSPECTION INFORMATION

College Park recommends that you visually inspect the entire prosthesis for excessive wear and fatigue at each consultation.

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR GENESEE GEL ROLL-ON: NONE.

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.



TERMS AND CONDITIONS
DAMAGES/LIABILITIES.

College Park is not liable for indirect, incidental, or consequential damages in connection with the use of the Genesee Gel Distal Roll-On.
These damages include, without limitation, loss, damage, or expense attributable to the loss of use of the Genesee Gel Distal Roll-On, loss or
damage to property other than the Genesee Gel Distal Roll-On, loss of expected income, loss from business disruption, or other commercial
or personal loss due to any cause, even if College Park has been advised of the possibility of such damages, in connection with the Genesee
Gel Distal Roll-On, or any use of the Genesee Gel Distal Roll-On (except for liability for consequential damages to the extent that by law
such may not be disclaimed).

DISCLAIMER:

TO THE EXTENT PERMITTED BY LAW, COLLEGE PARK DISCLAIMS ALL WARRANTIES, EXPRESS AND IMPLIED,
INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, STATE LAW IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. THERE ARE NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, GUARANTEES, AGREEMENTS OR SIMILAR
OBLIGATIONS OF COLLEGE PARK. REPRESENTATIONS, ORAL OR WRITTEN, ARE NOT AUTHORIZED AND, IF GIVEN,
SHOULD NOT AND CANNOT BE RELIED UPON.

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.

A\ 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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NOGLEKOMPONENTER (Figure 1)

(2) GENESEE GEL ROLL-ON/STQORRELSER:

A.Smal B. Medium C.Bred

Denne skitse (Figure 1) skal hjaelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Genesee Gel Roll-On. | brugsanvisningen

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

PRODUKTBESKRIVELSE
Genesee Gel Roll-On er lavet af termoplastisk elastomer (TPE). Hver pakke indeholder to Roll-Ons.
PATANKT ANVENDELSE
Gel Roll-On er beregnet til at afhjalpe problemer med pasformen pé grund af unik foringsform eller til at tilfoje ekstra polstring.
/\ INDIKATIONER: /\ KONTRAINDIKATIONER:
= Amputation af underekstremitet = Ingen kendte

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Materiale Gel af termoplastisk elastomer (TPE)

Storrelser Smal, medium, bred

Tykkelse 2 mm

Samlet lzngde 21,59 cm

STORRELSE SMAL MEDIUM BRED

Omkreds 18,5cm 21,5cm 23,5cm




Genesee Gel Distal Roll-On fra College Park er velegnet til brug alene eller sammen med andre protetiske grenseflader af
gel eller stof. Roll-On er lavet af hypoallergent materiale uden tilsaetningsstoffer, der kunne forarsage hudreaktioner. Den
er ogsa tilsat en mineraloliegel, som hjeelper mod forskydning og friktion.

Roll-On er selvklaebende i forhold til andre produkter i gruppen Genesee Gel (foring, ophangsstrempe osv.).

TILPASNING

Péfer den distale Roll-On alene eller under en gelforing for at forbedre soklens tilpasning. Roll-On kan tilskares af
protetikeren ved hjalp af en skarp saks eller lignende. Tilskaer en stribe af en hvilken som helst bredde for at give ekstra
komfort under den proksimale ende af en ophangsstrampe.

RENGORING
Vask med sabe og vand inden brug.

Handvask Roll-On med et mildt rengeringsmiddel. Skrub ikke gelmaterialet. Skyl grundigt og dup tert med en fnugfri klud.
Lad terre helt inden genbrug.

/A\ ADVARSEL

= Baer aldrig Roll-On over &bne sar eller séret hud.
= Baer ikke Roll-On i mere end 20 timer dagligt.
= Péfor ikke lotioner eller andre produkter, for du tager Roll-On pa.

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

For yderligere spargsmal kontakt venligst teknisk service for College Park.

EFTERSYN

College Park anbefaler, at du kontrollerer hele protesen for synlige slidmaerker og materialetreethed ved hvert garantieftersyn.

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR GENESEE GEL ROLL-ON: INGEN.

TEKNISK SERVICE/NGDOPKALD 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 hjelp af et nedopkaldsnummer.



ANSVAR

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

BETINGELSER OG VILKAR
SKADER/ANSVAR.

College Park er ikke ansvarlig for indirekte, tilfzeldige eller efterfelgende skader i forbindelse med brug af Genesee Gel Distal

Roll-On. Disse skader inkluderer uden begraensning tab, skade eller omkostninger, der kan henferes til tabt brug af Genesee

Gel Distal Roll-On, tab eller skade pa anden ejendom end Genesee Gel Distal Roll-On, tab af forventet indkomst, tab pga.

driftsforstyrrelser eller andet kommercielt eller personligt tab pga. en hvilken som helst arsag, selvom College Park er blevet

underrettet om muligheden for sddanne skader, i forbindelse med Genesee Gel Distal Roll-On eller enhver brug af Genesee

Gel Distal Roll-On (bortset fra ansvar for felgeskader i det omfang, at sddanne ved lov ikke kan fraskrives).

ANSVARSFRASKRIVELSE:

| det omfang loven tillader dette, fraskriver college park sig udtrykkeligt og implicit alle garantier ubegraenset inklusive
statsligt implicerede garantier for salgbarhed og egnethed til et sarligt formal. Der findes ikke nogen udtrykkelige eller
implicitte tilsagn, garantier, aftaler eller lignende forpligtelser hos college park. Sddanne synspunkter, mundtlige eller
skriftlige, er ikke autoriserede, og kan i givet fald ikke paberébes.

/\ FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de gaeldende 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 hjelp. Protetikeren og/eller
patienten skal indberette enhver alvorlig haendelse®, 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 haendelse” 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 helbredsforvaerring af
en patient, bruger eller anden person, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.



SCHLUSSELKOMPONENTEN (Figure 1)
(2) GENESEE GEL ROLL-ONS / GROSSEN:
A.Schmal B. Medium C.Breit

Dieses Diagramm (Figure 1) dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Genesee Gel Roll-On vertraut
zu machen. Diese Teile werden in der Anleitung erlautert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter des
technischen Kundendienstes benétigt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Genesee Gel Roll-on ist ein Gel Roll-on aus Thermoplastischem Elastomer (TPE). Jede Verpackung beinhaltet zwei Gel Roll-ons.

VERWENDUNGSZWECK

Das Gel Roll-on wurde ausgelegt, um Probleme mit der einzigartigen Liner-Anpassung zu beheben, oder als

zusatzliche Polsterung.

/\ INDIKATIONEN: /\ GEGENANZEIGEN:
= Amputationen der unteren Extremitaten = Keine bekannt

Material Thermoplastisches Elastomer (TPE) Gel

Groflen Schmal, Medium, Breit

Starke 2mm

Gesamtlange 8,5in

GROSSE SCHMAL MEDIUM BREIT

Umfang 18,5em (7,25in)  21,5em (8,51in) 23,5cm (9,25in)




Die distalen Genesee Gel Roll-Ons von College Park kdnnen sowohl allein als auch in Verbindung mit anderen mit

Gel oder Stoff liberzogenen prothetischen Schnittstellen verwendet werden. Das Roll-On wurde unter Verwendung
hypoallergener Materialien hergestellt, ohne Zusatze, die Hautreaktionen auslosen konnten. Es ist Gberdies mit einem
Mineralol-Gel getrankt, um vor Scherung und Reibung zu schiitzen. Das Roll-On haftet von selbst an anderen Genesee
Gel Produkten (Liner, Haltemanschetten usw.)

ANPASSUNGSRICHTLINIEN

Das distale Roll-On kann fiir sich alleine oder unter einem Gel-Liner angewendet werden, um die Passung im Schaft zu
verbessern. Das Roll-On kann vom Prothetiker nach Bedarf mit einer scharfen Schere oder einem ahnlichen Werkzeug
passend zugeschnitten werden. Schneiden Sie ein Band beliebiger Breite zu, fir zusatzlichen Komfort unter dem
proximalen Ende einer Haltemanschette.

REINIGUNGSHINWEISE

Vor Gebrauch mit Wasser und Seife auswaschen.

Das Roll-On bitte von Hand mit einem milden Reinigungsmittel auswaschen. Das Gelmaterial bitte nicht schrubben. Griindlich
ausspulen und mit einem faserfreien Tuch trocken tupfen. Vor der Wiederverwendung bitte komplett trocknen lassen.

/A WARNUNG
= Tragen Sie das Roll-On niemals Uber offenen Wunden oder nicht intakter Haut.

= Tragen Sie das Roll-On nicht langer als 20 Stunden pro Tag.

= Tragen Sie keine Lotionen oder andere Produkte auf, bevor Sie das Roll-On 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.

WARTUNGS-INFORMATION
College Park empfiehlt Ihnen, die gesamte Prothese bei jeder Untersuchung einer visuellen Prifung auf ibermdfSige Abnutzung
und Materialermidung zu unterziehen.

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR GENESEE GEL ROLL-ON: KEINER.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365

Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST). Auferhalb der
Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes zur Verfiigung, sollten Sie sich mit einem
Vertreter der College Park in Verbindung setzen wollen.




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

NUTZUNGSBEDINGUNGEN
SCHADEN/HAFTUNG

College Park haftet nicht fir indirekte, beildufig entstandene oder mittelbare Schaden in Verbindung mit der Verwendung von distalen
Genesee Gel Roll-Ons. Zu diesen Schaden gehoren ohne Einschrankung Verlust, Schaden oder Kosten, die mit dem entgangenen Nutzen
des distalen Genesee Gel Roll-Ons in Verbindung gebracht werden kénnen, Verlust oder Sachschaden au3er solchen am distalen Genesee
Gel Roll-On selbst, Verlust zu erwartenden Einkommens, Verlust durch Betriebsunterbrechung oder andere kommerzielle oder personliche
Verluste aus beliebigen Griinden, selbst wenn College Park Uber die Moglichkeit solcher Schaden informiert worden ist, in Verbindung

mit dem distalen Genesee Gel Roll-On, oder jeglicher Verwendung des distalen Genesee Gel Roll-Ons (mit Ausnahme der Haftung fiir
Folgeschaden bis zu einem Umfang, der gesetzlich festgeschrieben ist und nicht abgelehnt werden kann).

HAFTUNGSAUSSCHLUSS:

In dem vom gesetzgeber zugelassenen umfang lehnt college park alle expliziten und impliziten gewahrleistungen ab, einschliesslich, und ohne
einschrankung, der gesetzlichen gewahrleistungen allgemeiner gebrauchstauglichkeit und tauglichkeit fiir einen bestimmten zweck. College
park tibernimmt keine expliziten oder impliziten gewahrleistungen, garantien, vereinbarungen oder ahnliche verplichtungen. Miindliche oder
schriftliche zusicherungen sind nicht authorisiert und, etwaige solche zusagen sollten und kénnen nicht geltend gemacht werden.

/\ VORSICHT

College Park Produkte und Bestandteile werden gemaf3 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 Ihre medizinische Fachkraft. Der
Orthopadietechniker und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenflle* die in Bezug auf das Gerét auftreten an College Park Industries,
Inc. und die entsprechende Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Orthopadietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

*“Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der Folgenden gefihrt 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
offentlichen Gesundheit.



COMPONENTES PRINCIPALES (Figure 1)
(2) FUNDA ROLL-ON DE GEL GENESEE/TAMANOS:
A.Angosto B. Mediano C.Ancho

Este diagrama (Figure 1) se incluye para ayudarlo a familiarizarse con las piezas exclusivas de las fundas roll-on
de gel Genesee. Estas piezas se mencionan en las instrucciones y se utilizan al hablar con un representante de

servicio técnico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Esta funda roll-on de gel Genesee es una funda roll-on de gel de elastomero termoplastico (TPE). Cada paquete incluye

dos fundas roll-on.

USO PREVISTO

El manguito de calce de la funda roll-on de gel ayuda con problemas de calce y proporciona un acolchado adicional.

/\ INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:
= Amputaciones del miembro inferior = Ninguna conocida

Material Gel de elastomero termoplastico (TPE)

Tamanos Angosto, mediano, ancho

Espesor 2 mm

Largo total 8,5in

TAMANO ANGOSTO MEDIANO ANCHO

Circunferencia 18,5ecm (7,25in)  21,5em(8,5in)  23,5cm (9,25in)




Las fundas roll-on distales de gel Genesee de College Park pueden usarse solas o con otras interfaces protésicas de gel y
recubiertas en tela. Esta fabricada con material hipoalergénico sin aditivos que puedan causar reacciones en la piel. Ademas,
esta permeado con un gel de aceite mineral que protege contra cortes y friccion. La funda roll-on se adhiere sola a otros
productos de gel Genesee (manguitos, funda de suspension, etc.)

MODO DE USO

Aplique la funda roll-on distal sola o debajo de un manguito de gel para mejorar el calce. El ortopedista puede cortar la
funda roll-on para darle forma con una tijera afilada o un elemento similar. Corte una banda de cualquier ancho para mas
comodidad debajo del extremo proximal de la funda de suspension.

LIMPIEZA

Lave con agua y jabon antes de usar.

Lave a mano con un detergente suave. No frote el material de gel. Enjuague bien y seque con un pafio sin pelusa. Deje
secar por completo antes de volver a usar.

/A\ ATENCION

= Nunca use la funda roll-on sobre Glceras abiertas o piel lesionada.

= No use la funda roll-on durante mas de 20 horas al dia.

= No aplique lociones u otros productos antes de ponerse la funda roll-on.

= Sinota molestias, mala circulacion o cambios en el color de la piel, interrumpa el uso y avise a su ortopedista de inmediato.
Sitiene mas preguntas, comuniquese con el Servicio Técnico de College Park.

INFORMACION SOBRE INSPECCION

College Park recomienda que inspeccione visualmente toda la protesis para detectar signos de desgaste
excesivo y fatiga en cada consulta.

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA FUNDA ROLL-ON DE GEL GENESEE: NINGUNO.

ASISTENCIA TECNICA/SERVICIO 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.

TERMINOS Y CONDICIONES
DANOS/RESPONSABILIDADES

College Park no se hace responsable por dafios indirectos, incidentales o consecuentes en relacion con el uso de la funda roll-on
distal de gel Genesee. Estos dafios incluyen, entre otros, pérdida, dafo o gastos atribuibles a la pérdida del uso de la funda roll-on
distal de gel Genesee; pérdida o dafio de bienes personales diferentes de la funda roll-on distal de gel Genesee; pérdida del ingreso
monetario esperado; pérdida por interrupcion del negocio u otra pérdida comercial o personal debido a cualquier causa, incluso si
College Park ha sido advertido de la posibilidad de tales darios en relacion con la funda roll-on distal de gel Genesee o cualquier
uso de esta (excepto la responsabilidad por dafios consecuentes en la medida en que la ley lo permita y no se pueda evitar).

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD:

En la medida que lo permita la ley, college park rechaza todas las garantias, explicitas e implicitas, incluidas, entre otras,

las garantias implicitas por la ley estatal de comerciabilidad y aptitud para un propésito en particular. No existen garantias
explicitas o implicitas, avales, acuerdos u obligaciones similares para college park. No estan autorizadas las representaciones,
orales o escritas y, si las hubiera, no deben ni pueden confiar en ellas.

/A\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefiados 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 mltiples pacientes.

/\ PRECAUCION

Sisurge algin 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 piblica.



TARKEIMMAT OSAT (Figure 1)
(2) GENESEE-GEELIPEHMUSTEET / KOOT:
A.Kapea B. Normaali C.Levea

Tamé kuva (Figure 1) auttaa sinua tutustumaan Genesee-geelipehmusteen ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin
viitataan ohjeissa, ja kyseisia termeja kaytetddn teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

TUOTEKUVAUS

Genesee-geelipehmuste on termoplastisesta elastomeerista (TPE) valmistettu geelipehmuste. Jokaisessa pakkauksessa on

kaksi pehmustetta.

KAYTTOTARKOITUS
Geelipehmuste helpottaa hyvan istuvuuden Ioytamista yksilollisen vuorin sovituksessa tai tuo lisapehmiketta.
/A INDIKAATIOT: /A KONTRAINDIKAATIOT:
= Alaraajojen amputaatiot = Eitunneta
Materiaali Termoplastinen elastomeerigeeli (TPE)
Koot Kapea, normaali, levea
Paksuus 2 mm
Kokonaispituus 21,6 cm

KAPEA NORMAALI LEVEA

Ymparysmitta 18,5 cm 21,5cm 23,5cm




kiinni muihin Genesee-geelituotteisiin (esimerkiksi vuoriin ja proteesitukiin).

SOVITUSOHJEET

Paranna kannan istuvuutta kayttamalla distaalista geelipehmustetta joko yksinaan tai geelivuorin alla. Proteesiasiantuntija
voi muotoilla geelipehmustetta teravilla saksilla tai jollakin muulla vastaavalla. Lisamukavuutta saat kayttamalla sopivan

PUHDISTUSOHJEET

Pese vedella ja saippualla ennen kayttoa.

Pese geelipehmuste kasin miedolla puhdistusaineella. Geelimateriaalia ei saa hangata. Huuhtele huolellisesti ja taputtele
kuivaksi nukkaamattomalla liinalla. Anna kuivua kokonaan ennen seuraavaa kayttokertaa.

/A\ VAROITUS

= Al3 koskaan kayta geelipehmustetta avohaavojen paalla tai iholla, joka ei ole taysin ehja.
= Geelipehmustetta saa kayttaa paivittdin enintaan 20 tuntia.
= lholle ei saa levittaa voiteita tai muita tuotteita ennen geelipehmusteen pukemista paalle.

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

Lisatietoja saa College Park -yhtion teknisestd tuesta.

TARKASTUSTIEDOT

College Park suosittelee tarkastamaan koko proteesin silmamaaraisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskaynnilla.

GENESEE-GEELIPEHMUSTEEN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: El OLE.
TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

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




VASTUU

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

KAYTTOEHDOT
VAURIOT/VASTUUT.

College Park ei ole vastuussa distaalisen Genesee-geelipehmusteen kayttamisen epasuorista, satunnaisista tai valillisista
vahingoista. Tallaisia vahinkoja ovat muun muassa distaalisen Genesee-geelipehmusteen kaytettavyyden menetyksesta
aiheutuvat menetykset, vahingot tai kustannukset, muun omaisuuden kuin distaalisen Genesee-geelipehmusteen menetys

tai vaurio, ennakoidun tulon menetys, liketoiminnan keskeytymisesta aiheutuvat menetykset tai mista tahansa syysta
aiheutuvat liiketaloudelliset tai henkilokohtaiset menetykset, vaikka College Park -yhtidlle olisi tiedotettu tallaisten vahinkojen
mahdollisuudesta distaaliseen Genesee-geelipehmusteeseen tai mihin tahansa distaalisen Genesee-geelipehmusteen kayttoon

VASTUUVAPAUSLAUSEKE:

College park sanoutuu lain sallimissa maarin irti kaikista ilmaistuista ja epasuorista takuista, mukaan lukien rajoituksetta
liittovaltion lain epasuorista kaupattavuutta ja soveltuvuutta tiettyyn tarkoitukseen koskevista takuista. College park
-yhticlld ei ole ilmaistuja tai epasuoria vakuuksia, takuita, sopimuksia tai vastaavia velvollisuuksia. Suullisia tai kirjallisia
esityksia ei ole valtuutettu, eika sellaisiin niita annettaessa saa tai pida luottaa.

/A HUOMIO

College Parkin tuotteet ja osat on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisten standardien mukaisesti tai yrityksen

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
Jjaltai 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: (a)

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



COMPOSANTS CLES (Figure 1)
(2) ROLL-ONS EN GEL GENESEE/TAILLES :
A.Etroit B. Moyen C.large

Ce diagramme (Figure Dvise a vous permettre de vous familiariser avec les pieces originales du roll-on en gel
Genesee. Ces pieces sont réféerencées dans les instructions. Ces references sont a utiliser lors des echanges avec
un représentant du service technique.
DESCRIPTION DU PRODUIT
Le roll-on en gel Genesse est fabriqué en élastomére thermoplastique (TPE). Deux roll-ons sont inclus dans chaque emballage.

UTILISATION PREVUE

Le roll-on en gel est congu pour atténuer les problémes liés a 'ajustement unique du liner ou a des fins de rembourrage

supplémentaire.
PP

/\ INDICATIONS : /N\ CONTRE-INDICATIONS :
= Amputations de membre inférieur = Aucune connue

Matériau Gel délastomeére thermoplastique (TPE)

Tailles Etroit, Moyen, Large

Epaisseur 2 mm

Longueur totale 8,5 po

TAILLE ETROIT MOYEN LARGE

Circonférence 18,5ecm (7,25po)  21,5em (8,5po)  23,5cm (9,25 po)




Le roll-on distal en gel Genesee de College Park peut étre utilisé seul ou avec d’autres interfaces prothétiques en gel ou en
tissu. Le roll-on est constitué de matériau hypoallergénique, sans additif susceptible de provoquer des réactions cutanées.
Il est également imprégné d’un gel a base d’huile minérale pour aider a atténuer le cisaillement et la friction. Le roll-on
épouse parfaitement d’autres produits en gel Genesee (liners, manchons de suspension, etc.).

LIGNES DIRECTRICES POUR LAJUSTEMENT

Appliquez le roll-on distal seul, ou sous un liner en gel, afin d’améliorer 'ajustement de I'emboiture. Le roll-on peut étre
découpé sur mesure par le prothésiste a l'aide de ciseaux tranchants ou d’un outil équivalent. Découpez-le en une bande de
la largeur de votre choix pour plus de confort sous 'extrémité proximale d’'un manchon de suspension.

LIGNES DIRECTRICES POUR LE NETTOYAGE

Lavez au savon et a I'eau avant utilisation.

Lavez a la main le roll-on a I'aide d’'un détergent doux. Ne frottez pas le matériau en gel. Rincez minutieusement et séchez
en tapotant a l'aide d’un chiffon non pelucheux. Attendez que le roll-on soit complétement sec pour le réutiliser.

/A\ AVERTISSEMENT

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

= 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

College Park vous recommande d’inspecter visuellement toute la prothése pour identifier des signes d’usure excessive et de
fatigue lors de chaque consultation.

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR LE ROLL-ON EN GEL GENESEE : AUCUN.

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 a 17 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.

CONDITIONS GENERALES
DOMMAGES/RESPONSABILITES.

College Park n’est pas responsable des dommages indirects, fortuits ou consécutifs liés a Iutilisation du roll-on distal

en gel Genesee. Ces dommages comprennent, sans s’y limiter, la perte, les dommages ou les dépenses attribuables a la

perte d'utilisation du roll-on distal en gel Genesee, la perte ou les dommages aux biens autres que le roll-on distal en gel

Genesee, la perte de revenus escomptés, la perte due a I'interruption des activités commerciales, ou toute autre perte

commerciale ou personnelle due a une cause quelconque, méme si College Park a été informé de la possibilité de tels

dommages, en relation avec le roll-on distal en gel Genesee, ou toute utilisation du roll-on distal en gel Genesee (sauf pour

la responsabilité des dommages indirects, dans la mesure o la loi ne permet pas de les exclure).

AVIS DE NON-RESPONSABILITE :

Dans les limites autorisées par la loi, college park décline toute garantie, expresse et implicite, y compris, sans s’y limiter, les
garanties implicites de la loi fédérale concernant la qualité marchande et I'adéquation a un usage particulier. College park
décline toute garantie expresse ou implicite, ainsi que tout accord ou toute obligation similaire. Les déclarations, orales ou
écrites, ne sont pas autorisées, et toute déclaration faite ne doit pas et ne peut pas faire foi.

/\ 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.

/\ ATTENTION

Si des problemes surviennent lors de 'utilisation de ce produit, contactez immédiatement vos professionnels de la santé.
Le prothésiste et/ou le patlent doivent signaler tout incident grave® survenu en rapport avec le dispositif a College Park
Industries, Inc. et a lautorité 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 déces d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, (b) la
détérioration grave, temporaire ou permanente de 'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, (c)
une menace grave pour la santé publique.



COMPONENTI PRINCIPALI (Figure 1)

(2) ROLL-ON IN GEL GENESEE / MISURE:

A.Stretto B. Medio C.largo

Questa grafica (Figure 1) serve a familiarizzare con le parti esclusive del Genesee Gel Roll-On. Tali parti sono

indicate nelle istruzioni e i riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto allassistenza tecnica.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

I roll-on in gel Genesee & un roll-on in gel elastomerico termoplastico (TPE). Ogni confezione contiene due roll-on.
DESTINAZIONE D’USO
I roll-on in gel aiuta a risolvere i problemi che si riscontrano nell'indossare liner specifici e puc offrire

un’imbottitura supplementare.

/A INDICAZIONI: /A\ CONTROINDICAZIONI:
= Amputazioni degli arti inferiori = Nessuna nota

Materiale Gel elastomerico termoplastico (TPE)

Misure Stretto, Medio, Largo

Spessore 2 mm

Lunghezza totale 8,5in

MISURA STRETTO MEDIO LARGO

Circonferenza 18,5cm (7,25in)  21,5cm (8,5in) 23,5cm (9,25in)




Genesee Gel Distal Roll-On di College Park puo essere utilizzato da solo o con altre interfacce protesiche in gel o tessuto.
Il roll-on & prodotto in materiale ipoallergenico, senza additivi che possano provocare reazioni cutanee.

E inoltre infuso con un gel a base di olio minerale per contribuire alla protemone da tagll e attrito. Il roll-on aderisce
automaticamente agli altri prodotti in gel Genesee (liner, guaine di sospensione e cosi via).

LINEE GUIDA PER LADESIONE

Applicare il roll-on distale da solo o sotto un liner in gel per migliorare I'aderenza della tasca. Il roll-on puo essere tagliato dal
protesista utilizzando forbici affilate o strumenti equivalenti. Ritagliare una fascia della larghezza desiderata per migliorare il
comfort sotto 'estremita prossimale di una guaina di sospensione.

LINEE GUIDA PER LA PULIZIA

Lavare con acqua e sapone prima dell'uso.

Lavare a mano il roll-on con un detergente delicato. Non sfregare il materiale in gel. Risciacquare con cura e asciugare

tamponando con un panno che non lasci residui. Lasciare asciugare completamente prima dell’uso.
/\ AVVERTENZA

= Non usare il roll-on su ulcerazioni aperte o pelle non integra.
= Non indossare il roll-on per pit di 20 ore al giorno.
= Non applicare lozioni o altri prodotti prima di indossare il roll-on.

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

Per ulteriori domande, contattare il servizio tecnico College Park.

INFORMAZIONI SULLISPEZIONE

College Park raccomanda di ispezionare visivamente I'intera protesi per verificare che non sia eccessivamente usurata
e indebolita.

PROGRAMMA DI ISPEZIONI IN GARANZIA PER GENESEE GEL ROLL-ON: NESSUNO.

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

TERMINI E CONDIZIONI
DANNI/RESPONSABILITA.

College Park non é responsabile per danni indiretti, incidentali o consequenziali in relazione all'uso di Genesee Gel Distal Roll-
On. Tali danni includono, senza limitazione, perdita, danno o spese attribuibili alla perdita di utilizzo di Genesee Gel Distal Roll-
On, perdita o danno a proprieta diverse da Genesee Gel Distal Roll-On, perdita di reddito previsto, perdita per interruzione
delloperativita, o altre perdite commerciali o personali dovute a qualsiasi causa, anche se College Park é stata informata della
possibilita di tali danni, in relazione a Genesee Gel Distal Roll-On, o a qualsiasi uso di Genesee Gel Distal Roll-On (eccetto per
responsabilita per danni consequenziali nella misura tale che a norma di legge questi non possano essere declinati).

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA:

NELLA MISURA CONSENTITA DALLA LEGGE, COLLEGE PARK ESCLUDE TUTTE LE GARANZIE, ESPLICITE
E IMPLICITE, INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA E IDONEITA A

UNO SCOPO PARTICOLARE. NON SONO PREVISTI GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, ACCORDI O
ANALOGHI OBBLIGHI DI COLLEGE PARK. LE DICHIARAZIONI, IN FORMA ORALE O SCRITTA, NON
SONO AUTORIZZATE E, SE FORMULATE, NON E CONSENTITO FARVI AFFIDAMENTO.

/\ ATTENZIONE

I 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 pit pazienti.

/\ ATTENZIONE

In caso di problemi con l'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.



BELANGRIJKSTE ONDERDELEN (Figure 1)
(2) GENESEE-GELROLLERS / MATEN:
A.Smal B. Medium C.Breed

Met dit diagram (Figure 1) kunt u de unieke onderdelen van de Genesee-gelroller leren kennen. Er wordt naar deze
onderdelen verwezen in de instructies en ze worden gebruikt als u spreekt met een technische onderhoudsmonteur.

PRODUCTBESCHRIJVING

De Genesee-gelroller is een gelroller van thermoplastisch elastomeer (TPE). Elke verpakking bevat twee rollers.

BEOOGD GEBRUIK

Gelroller is ontworpen om te helpen bij problemen door de unieke pasvorm van de liner of voor extra opvulling.

A\ INDICATIES: /A CONTRA-INDICATIES:

= Amputaties van het onderbeen = Geen bekend
Materiaal Thermoplastisch elastomeer (TPE)-gel
Maten Smal, medium, breed
Dikte 2 mm
Totale lengte 8,5in

MEDIUM BREED

Omtrek 18,5cm (7,25in)  21,5cm (8,5in) 23,5cm (9,25in)




De Genesee distale gelroller van College Park is geschikt voor gebruik alleen of met andere prothese-accessoires met gel-
of stofbekleding. De roller is gemaakt van hypoallergeen materiaal zonder additieven die huidreacties kunnen veroorzaken.
Hij is ook geimpregneerd met een minerale oliegel ter bescherming tegen schaven en wrijving. De roller hecht zich vanzelf
aan andere Genesee-gelproducten (liners, suspensiehulzen enz.).

AANPASRICHTLIJNEN

Breng de distale roller alleen of onder een gelliner aan om de pasvorm van de koker te verbeteren. De roller kan door de
prothesemaker met een scherpe schaar of gelijkwaardig gereedschap worden bijgeknipt. Snijd deze in een strook van elke
willekeurige breedte voor meer comfort onder het proximale uiteinde van een suspensiehuls.

REINIGINGSRICHTLIJNEN

Voor gebruik wassen met zeep en water.
Was de huls met de hand, met een mild reinigingsmiddel. Boen het gelmateriaal niet. Spoel grondig af en dep droog met
een pluisvrije doek. Laat volledig drogen voordat u de roller opnieuw gebruikt.

/\ WAARSCHUWING

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

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

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

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

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

INSPECTIE-INFORMATIE

College Park raadt u aan om bij elk consult de gehele prothese visueel te inspecteren op overmatige slijtage en vermoeidheid.

ROOSTER VOOR GARANTIE-INSPECTIES VOOR GENESEE-GELROLLER: GEEN.
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.



ALGEMENE VOORWAARDEN
SCHADE/AANSPRAKELIJKHEID

College Park is niet aansprakelijk voor indirecte, incidentele of gevolgschade in verband met het gebruik van de Genesee
distale gelroller. Deze schade omvat maar is niet beperkt tot verlies, schade of kosten die toe te wijzen zijn aan het gebruik van
de Genesee distale gelroller, verlies of schade aan eigendommen anders dan de Genesee distale gelroller, verlies van verwachte
inkomsten, verlies door bedrijfsonderbreking of andere zakelijke of persoonlijke verliezen door welke oorzaak dan ook, zelfs als
College Park geinformeerd is over de mogelijkheid van dergelijke schade in verband met de Genesee distale gelroller of gebruik
van de Genesee distale gelroller (buiten aansprakelijkheid voor gevolgschade die wettelijk niet kan worden afgewezen).

DISCLAIMER:

Voor zover wettelijk toegestaan wijst college park alle nadrukkelijke en geimpliceerde garanties af, waaronder maar niet
beperkt tot door staatswetten geimpliceerde garanties van verhandelbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel. Er
bestaan geen nadrukkelijke of geimpliceerde garanties, overeenkomsten of gelijksoortige verplichtingen van college park.
Mondelinge of schriftelijke verklaringen zijn niet toegestaan en indien afgegeven, mogen en kunnen niet als betrouwbaar

beschouwd worden.

/\ 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.



NOKKELKOMPONENTER (Figure 1)
(2) GENESEE GEL ROLL-ON / STORRELSER:
A.Narrow Smal B. Medium Medium C.Wide Bred

Dette diagrammet (Figure 1) gjor deg kjent med de unike delene av Genesee Gel Roll-On. Det refereres til disse
delene i instruksjonene og de brukes ndr du snakker med en teknisk servicerepresentant.

PRODUKTBESKRIVELSE

Genesee gel-roll-on er en termoplastisk elastomer (TPE) gel-roll-on. To roll-ons er inkludert i hver pakke.

TILTENKT BRUK

Gel Roll-on er designet for a hjelpe med passformer pa grunn av unik foringstilpassing eller for ekstra polstring.

/A INDIKASJONER: /A\ KONTRAINDIKASJONER:

= Amputasjoner av underekstremiteter *= Ingen kjente
TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Materiale Termoplastisk elastomer (TPE) gel

Storrelser Smal, medium, bred

Tykkelse 2 mm

Total lengde 8,5 tommer

STORRELSE SMAL MEDIUM BRED

Ombkrets 18,5 cm (7,25 tommer) 21,5 c¢cm (8,5 tommer) 23,5 cm (9,25 tommer)




College Parks Genesee Gel Distal Roll-On er egnet til 8 brukes alene, eller sammen med andre gel- og stoffremstillede
protetiske grensesnitt. Roll-on er laget av allergivennlig materiale uten tilsetningsstoffer som kan forarsake hudreaksjoner.
Det er ogsa tilsatt med en mineraloljegel for & hjelpe mot skjar og friksjon. Roll-on vil selvklebe seg til andre Genesee Gel-

produkter (foringer, hylsehylser osv.).
RETNINGSLINJER FOR MONTERING

Péfer den distale roll-on alene, eller under en gelforing for & forbedre passformen. Roll-on kan kuttes til form av
protesisten ved & bruke skarp saks eller tilsvarende. Skjeer i et band av en hvilken som helst bredde for ekstra komfort under
den proksimale enden av en opphengshylse.

RENGJORINGSRETNINGSLINJER
Vask med sape og vann fer bruk.

Vask roll-on med handen med et mildt vaskemiddel. Ikke skrubb gelmaterialet. Skyll grundig og terk med en lofri klut. La
det torke helt for det brukes pa nytt.

/\ ADVARSEL

= Bruk aldri roll-on over apne sér eller hud som ikke er intakt.

= Ikke bruk roll-on mer enn 20 timer daglig.
= Ikke bruk kremer eller andre produkter fer du tar pa roll-on.
= Hovis du merker ubehag, darlig sirkulasjon og/eller endringer i hudfarge, ma du avslutte bruken og gi beskjed til protesen.

For ytterligere sparsmal, vennligst kontakt College Park Technical Service.

INSPEKSJONSINFORMASJON

College Park anbefaler at du visuelt inspiserer hele protesen for overdreven slitasje og tretthet ved hver konsultasjon.

GARANTIINSPEKSJONSPLAN FOR GENESEE GEL ROLL-ON: INGEN.

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 & kontakte en representant for College Park.

ANSVAR

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



VILKAR OG BETINGELSER

SKADER / ANSVAR.
College Park er ikke ansvarlig for indirekte, tilfeldige eller felgeskader i forbindelse med bruk av Genesee Gel Distal Roll-

On. Disse skader inkluderer, uten begrensning, tap, skade eller utgifter som kan henferes til tap av bruk av Genesee Gel
Distal Roll-On, tap eller skade pa eiendommer annet enn Genesee Gel Distal Roll-On, tap av forventet inntekt, tap fra
forretningsforstyrrelse, eller annet kommersielt eller personlig tap pa grunn av noen arsak, selv om College Park har blitt
informert om muligheten for slike skader, i forbindelse med Genesee Gel Distal Roll-On, eller enhver bruk av Genesee Gel
Distal Roll-On (bortsett fra erstatningsansvar for felgeskader i den utstrekning som ikke lov kan fraskrives).

FORBEHOLD:

| den grad loven tillater, frasier college park seg alle garantier, uttrykkelig og implisert, inkludert, uten begrensning, statslov
forpliktet garantier for salgbarhet og egnethet for et sarlig formal. Det er ingen uttrykkelige eller impliserte garantier,
garantier, avtaler eller lignende forpliktelser av college park. Representasjoner, muntlige eller skriftlige, er ikke godkjent, og

hvis de gjor, skal ikke og kan ikke palites pa.
/\ 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
felgende; (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.



KLUCZOWE KOMPONENTY (Figure 1)
(2) POWLOKA ZELOWA GENESEE/ROZMIARY:
A.Narrow Waska B. Medium Srednia C.Wide Szeroka

Niniejszy schemat (Figure 1) pomoze w zapoznaniu sie z unikatowymi czesciami powtoki zelowej Genesee. Czesci te sq
wymienione w instrukcjach i ich nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

OPIS PRODUKTU

Powtoka zelowa Genesee zawiera zel z termoplastycznego elastomeru (TPE). W kazdym opakowaniu znajdujg sie dwa zele

PRZEZNACZENIE

Powtoka zelowa zostata zaprojektowana, aby pomoc w problemach z dopasowaniem, dzigki unikalnemu dopasowaniu wkfadki
lub w celu dodatkowego wypetnienia.

A\ WSKAZANIA: /A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= Amputacje konczyn dolnych = Brak
SPECYFIKACJE TECHNICZNE
Materiat Zel z elastomeru termoplastycznego (TPE)
Rozmiary Waska, srednia, szeroka
Grubosc 2 mm
Dlugosé catkowita 8,5 cala
ROZMIAR WASKA SREDNIA SZEROKA

Obwad 18,5 cm (7,25 cala) 21,5 cm (8,5 cala) 23,5 cm (9,25 cala)




Dystalna powtoka zelowa Genesee firmy College Park nadaje sie do stosowania samodzielnie lub z innymi powfokami
protetycznymi z zelem i tkaning. Powfoka wykonana jest z hipoalergicznego materiatu bez dodatkow, ktore mogtyby
powodowac reakcje skorne. Jest ona rowniez nasycona zelem z oleju mineralnego, ktory zapobiega przecigciom i tarciu.
Powtoka bedzie przylegac do innych produktow zelowych Genesee (wkfadki, tuleje zawieszenia itp.).

WYTYCZNE DOTYCZACE MONTAZU

Nat6z dystalng powfoke pod wktadka zelowa, aby poprawi¢ dopasowanie gniazda. Powfoka moze zostaé przycieta przez
protetyka za pomocg ostrych nozyczek lub ich odpowiednika. Wytnij pasek o dowolnej szerokosci, aby zwiekszyc komfort
pod proksymalnym koncem tulei zawieszenia.

WYTYCZNE DOTYCZACE CZYSZCZENIA
Umyj wodg z mydfem przed uzyciem.

Umyj recznie powtoke przy uzyciu tagodnego detergentu. Nie szoruj zelu. Doktadnie sptucz i osusz za pomoca niestrzepiacej
sie szmatki. Pozostaw do catkowitego wyschniecia przed ponownym uzyciem.

/\ OSTRZEZENIE

= Nigdy nie zaktadaj powtoki na otwarte rany lub naruszona skore.

= Nie nos powtoki przez wigcej niz 20 godzin dziennie.

= Nie naktadaj balsaméw ani innych produktéw przed zatozeniem powtoki.

= Jeili 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.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEGLADU

Firma College Park zaleca przeprowadzenie wizualnej kontroli catej protezy pod katem nadmiernego zuzycia i zmeczenia
materiatu podczas kazdej konsultacji.

HARMONOGRAM KONTROLI GWARANCJI DLA POWLOKI ZELOWEJ GENESEE: BRAK.

POMOC TECHNICZNA/SERWIS AWARYIJINY 24-7-365
Biura firmy College Park sg 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 komponentow, ktore nie zostaty przez niego autoryzowane.



REGULAMIN
ODSZKODOWANIE/ZOBOWIAZANIA.

Firma College Park nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody posrednie, przypadkowe lub wynikowe zwigzane z korzystaniem
z powfoki zelowej Genesee. Szkody te obejmuja w szczegdlnosci utrate, uszkodzenie lub wydatki zwigzane z utratg
uzytkowania dystalnej powtoki zelowej Genesee, utratg lub uszkodzeniem mienia innego niz zelowa powtoka dystalna
Genesee, utratg oczekiwanych dochodéw, stratami wynikajgcymi z zaktécen w dziatalnosci gospodarczej lub innymi stratami
gospodarczymi lub osobistymi z jakiejkolwiek przyczyny, nawet jesli firma College Park zostata poinformowana o mozliwosci
wystapienia takich szkod, w zwigzku z zelowa powtoka dystalng Genesee lub jakimkolwiek uzyciem zelowej powtoki dystalnej
Genesee (z wyjatkiem odpowiedzialnosci za szkody wynikowe w zakresie, w jakim zgodnie z prawem nie mozna sie jej zrzec).

ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI:

W zakresie dozwolonym przez prawo, firma college park wytacza wszelkie gwarancje, wyrazne i dorozumiane, w tym, miedzy
innymi wynikajace z prawa stanowego gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu. Nie istniejg
zadne wyrazne ani dorozumiane gwarancje, zapewnienia, porozumienia lub podobne zobowigzania ze strony firmy college
park. Zadne ustne lub pisemne oswiadczenia, nie sg autoryzowane, a jesli je ztozono, to nie bedzie mozna na nich polegac.

/\ UWAGA

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujgcymi normami

lub wewnetrznie zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnosé z tymi
normami i standardami mozna osiagnac tylko wowczas, gdy produkty College Park sg uzywane wraz z innymi zalecanymi

komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany i przetestowany w oparciu o jego uzytkowanie przez

Jjednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien by¢ uzywany przez wielu pacjentow.

/A UWAGA

Jesli pojawia sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac

sie z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty”®, do ktorych doszto w zwiazku z
zastosowaniem urzadzenia, firmie College Park Industries, Inc. i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym
ma swojg siedzibe/miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzié lub moze
prowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen; (a) smieré pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (b) tymczasowe

lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powazne zagrozenie dla zdrowia
publicznego.



PT

COMPONENTES PRINCIPAIS (Figure 1)
(2) GEL ROLL-ON GENESEE / TAMANHOS:
A.Estreito B. Méedio C.largo

Este diagrama (Figure 1) visa familiarizd-lo com as pegas exclusivas do Gel Roll-On Genesee. E feita referéncia a estas pegas
nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar com um representante do Servigo Técnico.

DESCRIGAO DO PRODUTO
O Gel Roll-On Genesee é um gel roll-on de elastémero plastico (TPE). Cada embalagem inclui duas embalagems de

Gel Roll-On.
UTI L|ZA§AO PREVISTA

O Gel Roll-On foi concebido para auxiliar com problemas de encaixe devido a encaixe especifico do revestimento ou para
acolchoamento adicional.

A\ INDICAGOES: /A\ CONTRAINDICAGOES:
= Amputagdes dos membros inferiores = Nenhuma conhecida

Material Gel de elastémero termoplastico (TPE)

Tamanhos Estreito, Médio, Largo

Espessura 2mm

Comprimento geral 8,5 pol.

TAMANHO ESTREITO MEDIO

Circunferéncia 18,5 em (7,25 pol.) 21,5 ¢m (8,5 pol.) 23,5 cm (9,25 pol.)




O Gel Distal Roll-On Genesee da College Park é adequado para ser utilizado sozinho, ou com outras interfaces de protese
com face de gel e de tecido. O Gel Roll-On é fabricado com material hipoalergénico sem quaisquer aditivos que possam
causar reagdes cutdneas. Também se encontra impregnada com um gel de 6leo mineral para ajudar contra cortes e fricgao.
O Gel Roll-On ira auto-aderir-se a outros produtos de Gel Genesee (revestimentos, mangas de suspensao, etc.).

DIRETRIZES DE INSTALAGCAO

Apligue o Gel Distal Roll-On sozinho ou debaixo de um revestimento de gel para melhorar a instalacido do encaixe. O Gel
P'q gelp S

Roll-On pode ser aparado pelo protesista utilizando tesouras afiadas ou equivalente. Corte numa banda de qualquer largura
para maior conforto debaixo da extremidade proximal de uma manga de suspensao.

DIRETRIZES DE LIMPEZA

Lave com agua e sabao antes de utilizar.
Lave o Gel Roll-On diariamente com um detergente suave. Nao esfregue o material de gel. Enxagle cuidadosamente e
seque cuidadosamente com um pano sem pelos. Permita que seque completamente antes de reutilizar.

/A\ AVISO

= Nunca use o Gel Roll-On sobre chagas abertas ou pele no intacta.

= Nao utilize o Gel Roll-On durante mais de 20 horas por dia.

= Nao aplique logdes ou outros produtos antes de colocar o Gel Roll-On.

* Interrompa a utilizagao 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 davidas adicionais.

INFORMAGAO DE INSPECAO

A College Park recomenda que inspecione visualmente toda a protese para verificar a existéncia de fadiga e desgaste
excessivos em cada consulta.

CALENDARIO DE INSPEGAO DE GARANTIA PARA O GENESEE GEL ROLL-ON: NENHUMA.

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 é responsavel por danos causados por combinagées de componentes nao autorizadas pelo fabricante.




TERMOS E CONDIGOES
DANOS/RESPONSABILIDADES.

A College Park nao & responsavel por danos indiretos, acidentais ou consequentes relacionados com a utilizagao do Gel
Distal Roll-On Genesee. Estes danos incluem, sem limitagao, perdas, danos ou despesas atribuiveis a perda da utilizagao do
Gel Distal Roll-On Genesee perdas ou danos em propriedade que nao o Gel Distal Roll-On Genesee, perda de rendimento
esperado, perda de perturbagio dos negécios, ou outras perdas comerciais ou pessoais devido a qualquer causa, mesmo

que a College Park tenha sido informada da possibilidade de tais danos, em relagao com o Gel Distal Roll-On Genesee, ou
qualquer uso do Gel Distal Roll-On Genesee (exceto no que diz respeito a responsabilidade por danos consequentes na
extensdao em que isso nao possa ser renunciado por lei).

ISENGCAO DE RESPONSABILIDADE:

Dentro dos limites permitidos pela lei aplicavel, a college park renuncia todas as garantias, expressas e implicitas, incluindo,
sem limitagdo, garantias implicitas da lei estatal de comercializagdo e adequagao para um determinado objetivo. Nao
existem quaisquer garantias expressas ou implicitas, garantias, acordos ou obrigagdes semelhantes da college park.
Representagdes, orais ou por escrito, ndo sdo autorizadas e, se fornecidas, ndo devem e ndo podem ser invocados.

A\ ATENCAO

Os produtos e componentes da College Park sao 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 s sao cumpridas quando os produtos da College Park sao utilizados com outros componentes da College Park
recomendados. Este produto foi concebido e testado com base na utilizagdo por parte de um Gnico doente. Este dispositivo
NAQO deve ser utilizado por varios doentes.

A\ 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 deterioragao temporaria
ou permanente do estado de salde de um doente, utilizador ou outra pessoa, (¢) uma ameaga a saide publica grave.



PRINCIPAIS COMPONENTES (Figure 1)
(2) GENESEE GEL ROLL-ONS/TAMANHOS:
A.Pequeno B. Méedio C.Grande

Este diagrama (Figure )ajuda na familiarizagéo com as pegas originais do Genesee Gel Roll-On. Estas pegas sdo
referenciadas nas instrugdes e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

DESCRICAO DO PRODUTO

O Genesee gel roll-on & um gel roll-on de elastomero termoplastico (TPE). Estao incluidos dois roll-ons em cada pacote.

USO PRETENDIDO

O gel roll-on foi projetado para ajudar com problemas de ajuste devido ao encaixe do revestimento exclusivo ou ao
8 Proj paraaj P ]
preenchimento adicional.

/A\ INDICAGOES: /\ CONTRAINDICAGOES:

= Amputagdes de membros inferiores = Nenhuma conhecida
Material Gel de elastémero termoplastico (TPE)

Tamanhos Pequeno, médio, grande

Espessura 2 mm

Comprimento geral 8,5 pol.

TAMANHO PEQUENO MEDIO GRANDE

Circunferéncia 18,5 ¢cm (7,25 pol.) 21,5 em (8,5 pol.) 23,5em (9,25 pol.)




PT-BR

A luva distal de gel Genesee da College Park é adequada para ser utilizada sozinha ou com outras interfaces protéticas de
gel e voltadas para tecido. As luvas sao feitas com material hipoalergénico, sem aditivos que poderiam causar reagées na
pele. Elas também sio infusas com gel de 6leo mineral para proteger contra cisalhamento e atrito. A luva é autoadesiva para
fixagdo a outros produtos de gel Genesee (liners, joelheiras de suspensao etc.).

ORIENTAGCOES PARA A COLOCAGCAO

Aplique a luva distal sozinha, ou por baixo de um liner de gel para melhorar o encaixe. A luva pode ser cortada pelo
especialista em proteses, usando tesouras afiadas ou ferramentas equivalentes. Corte uma faixa de qualquer largura para
mais conforto sob a extremidade proximal de uma joelheira de suspensao.

ORIENTAGOES DE LIMPEZA

Lave com sabao e agua antes do uso.

Lave-a a mao usando um detergente neutro. Nao esfregue o material de gel. Limpe bem e seque usando um pano sem
fiapos. Deixe secar bem antes de reutilizar.

/\ ATENGCAO

= Nunca vistag luvas sobre feridas abertas ou quando a pele ndo estiver integra.

= Nao use as luvas por mais de 20 horas por dia.

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

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

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

INFORMAGOES DE INSPECAO

A College Park recomenda que vocé inspecione visualmente toda a prétese para verificar se ha desgaste e fadiga a cada inspegao.

AGENDAMENTO DA INSPECAO GARANTIDA PARA GENESEE GEL ROLL-ON: NENHUM.

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

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

RESPONSABILIDADE

O fabricante nao se responsabiliza por danos causados por combinagdes de componentes nao autorizadas pelo fabricante.



TERMOS E CONDIGOES
DANOS/RESPONSABILIDADES.

A College Park nao se responsabiliza por danos indiretos, acidentais ou consequenciais em relagao ao uso das luvas distais
de gel Genesee. Esses danos incluem, entre outros, perda, dano ou despesas atribuidas a perda de uso das luvas distais

de gel Genesee, perda ou dano de outra propriedade além das luvas distais de gel Genesee, perda de renda esperada,
perda de negdcios, ou outras perdas pessoais ou comerciais devido a qualquer causa, mesmo se a College Park tiver sido
avisada sobre a possibilidade de tais danos, em conexao com as luvas distais de gel Genesee, ou qualquer uso das luvas
distais de gel Genesee (exceto pela responsabilidade por danos consequenciais, desde que pela lei ndo possa ser isenta de
responsabilidade).

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE:

A medida que permitido pela lei, a college park se isenta de todas as garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre
outros, as garantias de estado implicitas por lei de comercializagdo e adequagdo a um objetivo especifico. Nao existem
garantias expressas ou implicitas, acordos ou obrigagdes semelhantes da college park. Representagdes, orais ou escritas, nao
sdo autorizadas e, se fornecidas, ndo devem e nao podem ser confiadas.

/A\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park sdo projetados e testados de acordo com os padrdes oficiais aplicaveis ou um
padrao definido interno quando um padrao oficial nao for aplicavel. A compatibilidade e conformidade com estes padrdes
sao obtidas somente quando os produtos da College Park séo 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” é 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, usuério ou outra pessoa, (b) a deterioragdo grave temporaria ou
permanente do estado de salde de um paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma séria ameaga a saide pablica.



OCHOBHbIE KOMIMOHEHTbI (Figure 1)
PA3MEPbI OEO/IOYEK GENESEE (2)
A.Y3kne B.Cpeatue C.lUnpokue

C nomouybio 3moli cxemel 8bl MOM(EMe y3HamMs, KaK Ha3bI8AOMCA opuauHasbHble demasu obosoyex Genesee.
Smu Ha38aHUA BCMpPeYamMca 8 mexkcme UHCMpyKyul. Kpome moeo, ux Heobxo0umMo 3Hame npu obuweHuUU ¢
npedcmasumesnem mexHu4eckol cryHcbel.

OMNMUCAHUE U3OENNA

lenesble 060/104KM Genesee N3roTOBNEHbI U3 TEPMONIACTUYHOIO 31acTomepa (TPE). B Kaxablii KOMNAEKT BXOAMUT
[ABa 21aCTUYHbIX Yexna.

NMPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE
leneBble 060104KM NpegHa3HaYeHbl 41a pelweHnsa Npobaem ¢ NoAroHKOW BCAeACTBUE MPUMEHEHNA YHUKANbHbIX
Yexs10B NN ANA AONOSHUTENbHOW aMopTU3aLUM.

/A NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO A\ NPOTUBOMNOKA3AHUA

= AMNYTaLMA HUXKHUX KOHEYHOCTe = HeT AaHHbIX
Matepuan lenb U3 TepmonnactuyHoro anactomepa (TPE)
Pasmepbl Y3Kue, cpefHue, WMpoKne
TonwmHa 2 Mm
O6wan anmHa 8,5 Atorima

PA3SMEP CPEAHUE LUWPOKHUE

OKPY)XHOCTb 18,5 cm (7,25 atovima) 21,5 cm (8,5 atorima) 23,5 cm (9,25 atoiima)




lenesble AucTanbHble 060104KM Genesee komnaHum College Park MOXKHO NPUMEHATb OTAENBHO UK B COYETAHWUM APYTUMM
NPOTE3HBIMU COEAUHEHUAMM C FeNEBLIMU UM TKAHHBIMM NOBEPXHOCTAMU. OBONOYKM U3TOTOB/IEHBI U3 TUNOANNEPTEHHOMO
matepwuana 6e3 06aBoK, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb KOXKHbIE peaKkLmu. Kpome Toro, OHM CoAep»KaT reflb C MUHEPasibHbIM
Mac/I0M A/19 3aLLUmTbl OT AedbopmaLimm casura v TpeHus. O60104KM 061a43F0T CAMOKNEALLMMMCA CBOMCTBAMU NP
MCMO/b30BaHWM C APYTUMM reNeBbIMU U3AEINAMM cepum Genesee (Yexnamu, yaepsK1satoLymm 6aHaaxKammn U T.4.).

UHCTPYKLUUU NO NOATOHKE

[ns obecnedeHns ONTUManbHOM NOATOHKM MOA, M/1b3y MOXHO MCMO/Ib30BaTh AMUCTa/IbHblE 060I0HKM OTAENbHO UK
HaAeBaTb UX MOZ refnesble Yexbl. POTe3UCT MOXKET BbINOSHUTL 06pe3Ky 060/104eK C MOMOLLLbIO OCTPbIX HOMKHULL
W/IN @aHAIOTMYHOIO MHCTPYMeHTa. OBpebTe 40 NOMOCKM N1t060M WUPKHbI And obecneyeHms 4ONOAHNUTEIbHOTO
KomdopTa Mo NPOKCMMAbHbIM KOHLLOM yaepsKuBatoLLero 6aHaaxa.

UHCTPYKLUUU NO OYUCTKE

MNepepa ncnonb3oBaHnem BbIMOWTE BOAOIZ C Mbl/1IOM.

BpyyHyto NpombiBaiiTe 060104KY C UCNOb30BAaHMEM MATKOTO MOHOLLLErO CPeACTBA. He TpuTe renesblit coi. TwatenbHo
NpPOMoiiTe 1 NPOTPUTE Hacyxo 6e3BOPCOBOI TKaHbIO. Mepes NOBTOPHbLIM UCMONb30BAHWEM MOHOCTBIO NPOCYLLIMTE.

A NPEAYNPEXAOEHUE
= HwuKorga He HageBalTe 060/104KY MPU HAIMUUK OTKPBITHIX A3B UK NMOBPEXAEHUIA KOXKMN.

= He ucnonb3yiite 060104Ky 60s1ee 20 YacoB B CYTKM.

= He HaHOCWTE NOCLOHbI UK ApYyrve CPeACcTBa nepes HageBaHnem 060104KM.

= EC/v Bbl 3ameTUTE AUCKOMOOPT, M/I0X0e KPOBOOBpPaLLEHUE /WM U3MEHEHUS LIBETA KOXKM, HEMELIEHHO
npeKkpaT1Te UCNoab3oBaHUE U3LeNnNa U YyBeAOMUTE CBOEro NpoTesuncTa.

MpW HaNNMYMM JONONHUTENBHBIX BONPOCOB 0bpaLlaTech B TexHUYecKyto cnyby College Park.

UHOOPMALIUA O NMPOBEPKAX
College Park pexomeHdyem sam s8u3yanbHO Npos8epAaMmMb 8ec NPOMe3 Ha npedmem 4Ype3mepHO20 U3HOCA U
YCmasa0cmu mamepuanos Ha Kaxool KOHCY1bmayuu.

TPA®UK FTAPAHTUMHbIX NPOBEPOK /1A TEJIEBOW OBOJIOYKM GENESEE: OTCYTCTBYET.
KPYINMOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NOMOLLb U SKCTPEHHOE OBC/TYAKUBAHUE

O6bluHOE Bpema paboTbl College Park — ¢ noHeaenbHuKa no natHUuy, ¢ 08:30 fo 17:30 (BocTOYHOE NOSACHOE Bpems
CLUA). BHe 3TOro BpemMeHU MOXHO cBA3aTbeA ¢ npeacTtaButenem College Park, no3BoHWB No HOMepy 3KCTPeHHOTo
BbI30BA TEXHWUYECKOMN CNYX6bI.




OTBETCTBEHHOCTb
Mpoun3BoANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 32 yLUEPBH, BbI3BaHHbINA MCMOIb30BAHMEM COYETAHUA KOMMOHEHTOB,
KOTOpble He 6bINK pa3peLleHbl NPOU3BOAUTENEM.

YCNOBUA U NONOXKEHUA
MNOBPEXAEHUA/OTBETCTBEHHOCTb.

College Park He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 33 KOCBEHHbII, NOBOYHbBIM UAW NOCAEAYIOLLWI yLLepb B CBA3M C UCNONb30BAHNEM reNeBbIX
[MCTanbHbIX 060104eK Genesee. ITOT ylepb BKAKOYAET, NOMUMO NPOYEro, NoTepw, NOBPEXAEHUA MW PACXOAbI, CBA3AHHbIE C yTPaTOM
IKCNNyaTaLMOHHbIX KaYeCTB res1eBbIX AMCTabHbIX 060/104ek Genesee, NOTEPU MM NOBPEXAEHWA NPOYEro UMYLLECTBA, KPOME reNeBbix
[AMCTanbHbIX 0607104eK Genesee, NOTEPU OKMAAEMOTO A0X0A3, NOTEPH OT NPEKPALLEHNA AEATENBHOCTU UMW APYT1Ue KOMMEPYECKUE UK
NNYHble YObITKM, BO3HUKLLKE No Ntoboi npuunHe, Aaxe ecav komnanua College Park H6b11a yBegomneHa 0 BO3MOXKHOCTM Takoro yllepba
B CBA3M C resIeBbIMM ANUCTanbHbIMK 060104KamMK Genesee Uau ¢ 11o6bIM UCNOAb30BaHMEM reNeBbIX AUCTaNbHbIX 060104eK Genesee (3a
MCKNIOYEHNEM OTBETCTBEHHOCTY 3a NOCAeytoWMiA yiiep6 B TOM Mepe, B KOTOPOI HeNb3A 0TKAa3aTbCA MO 3aKOHY).

OTKA3 OT TAPAHTUN

B paspelweHHbIX 3aKOHOAaTEe/IbCTBOM C/1y4aaX KOMMNaHUA college park OTKa3blBaeTCA OT BCEX ABHO BblPa*KeHHbIX NN
noAgpasymeBaemblX I’apaHTl/lﬁ, BK/IKOYaA, MOMUMO NpoYyero, nogpasymeBaemMble B PaMKax 3aKOHOB LWITATOB rAPaHTUM TOBAPHOro
COCTOAHUA N ﬂpl/l!'O,ELHOCTVI ANA NCNONb30BaHNA ANA KOHerTHOVI uenn. KOMﬂaHl/Iﬂ col\ege park He r‘lpe,ﬂ,OCTaBﬂﬂeT ABHO Bblpa)KeHHle
MU NoAPasymMeBaeMblX, a TaKXKe Npovnx FapaHTMl;I, cornaleHuin uam aHanornyHbix ob6sasatenbeTs. He npeaocTaBnATCA
MNO/THOMOUMA ANA YCTHBIX NN MUCbMEHHbIX 3aAB/IEHUIA 1 B TOM Cnydae, eCaM OHU cAenaHbl, Ha HUX He CnedyeT M HeNb3A noaaraTbCa.

/A\ BHUMAHME

M3penus n komnoHeHTbl College paspabaTbiBaroTCA M TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMU OGULIMANbHBIMU CTaHAAPTaMM
WAW BHYTPEHHWMM CTaH4APTOM KOMMaHWUM, ECAM He NpUMeHseTcs opuLmanbHbli ctaHaapT. COBMECTUMOCTb M COOTBETCTBUE 3TUM
CTaHAapTam A0CTUratoTCA TONbKO TOrAa, Koraa nsgenusa College Park ucnonbsytotes ¢ Apyrumn pekomeHA0BaHHbIMU KOMMOHEHTaMK
College Park. 310 n3genve paspaboTaHo 1 NPOTECTUPOBAHO HAa OCHOBE MCMONb30BAHUA OA4HUM NaLMEHTOM. ITo ycTpoicTeo HE
[LO/KHO UCMO/Ib30BaTbCA HECKONbKMMM MaLeHTamu.

EC/M NpU MCMONb30BaHUM 3TOTO U3AEUsA BO3HUKHYT Kakue-nnbo npobnemsl, HemeaneHHo obpatutecs K Bpady. Mpotesuct n/uam
naLmeHT JoMKHbI coobaTte komnanum College Park Industries, Inc. 1 KOMNeTeHTHbIM OpraHam rocyAapcTea-y4acTHIKa, B KOTOPOM
HaXoAMTCA NPOTE3UCT U/UAW NALMEHT, 0 N06bIX CePbe3HbIX MHLMAEHTaX*, KOTOPbIEe MPOW3OLLAN C YCTPOINCTBOM.

*Mog cepbesHbIMU MHLMAEHTAMU NOHUMAIOTCA NH06bIE MHLMAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO WU KOCBEHHO NPUBEAM UAW MOTYT NPUBECTU K
No6oMy 13 creayloLWmMX YCA0BMIA: (a) CMepTb NauueHTa, NoAb30BaTeNA UK Apyroro Anua, (b) BpemeHHoe unn HeobpaTumoe cepbesHoe
YXYALIEHWe COCTOAHWA 3[,0POBbA MaLMEHTa, NONb30BATENA UKW APYroro MU, (c) cepbesHas yrpo3a obLLecTBEHHOMY 3,0P0OBbIO.



HUVUDKOMPONENTER (Figure 1)
(2) GENESEE GEL ROLL-ON/STORLEKAR:
A.Smal B. Medium C.Bred

Det har diagrammet (Figure 1) kan hjdlpa dig att bekanta dig med de enskilda delarna i Genesee Gel Roll-On. De
hdr delarna anvands i instruktionerna och hanvisas till nar du pratar med en teknisk servicerepresentant.

PRODUKTBESKRIVNING

Genesee Gel Roll-On ar en gel roll-on av termoplastisk elastomer (TPE). Tva roll-on ingdr i varje forpackning.

AVSEDD ANVANDNING
Gel Roll-On ar utformad for att hjalpa till med vid passningsproblem pa grund av unik passning av linern eller for
ytterligare utfyllning.

/A INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:
= Amputationer i nedre extremiteterna * Ingakanda

Material Gel av termoplastisk elastomer (TPE)

Storlekar Smal, medium, bred

Tjocklek 2 mm

Total langd 21,5em (8,5")

STORLEK SMAL MEDIUM BRED

Omkrets 18,5 em (7,25") 21,5 em (8,5 23,5cm (9,25")




College Parks Genesee Gel Distal Roll-On ar limplig for fristdende anvandning eller med andra gel och textilkladda
protesgranssnitt. Denna roll-on ar tillverkad med hypoallergent material utan tillsatser som kan orsaka hudreaktioner. Den
ar ocksd bemangd med mineralolja for att skydda mot rivskador och friktion. Denna roll-on faster sjalv pa andra Genesee

Gel-produkter (liner, upphangningshylsor etc.).
RIKTLINJER FOR MONTERING

Applicera distal roll-on fristaende eller under en gelliner for att forbattra fastets passning. Denna roll-on kan formskaras
av ortopedingenjoren med en vass sax eller liknande. Skar till band med valfri bredd for extra komfort under den proximala
anden av en upphangningshylsa.

RIKTLINJER FOR RENGORING

Tvatta med tvél och vatten fore anvandning.
Handtvatta roll-on med anvandning av ett milt rengoringsmedel. Skrubba inte gelmaterialet. Skolj grundligt och laska torr
med en luddfri trasa. Lat torka helt fére anvandning.

/\ VARNING

= Bar aldrig roll-on 6ver 6ppna sar eller skadad hud.

= Barinte roll-on under mer an 20 timmar varje dag.

= Stryk inte pé lotioner eller andra produkter pa huden innan patradning av roll-on.

= 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.

INFORMATION OM INSPEKTION

College Park rekommenderar att du visuellt inspekterar hela protesen med avseende pa for stort slitage och utmattning vid
varje konsultation.

GARANTIINSPEKTIONSSCHEMA FOR GENESEE GEL ROLL-ON: INGEN

TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE 24-7-365
College Parks normala kontorstider ar mandag till fredag, 8.30-17.30 (EST). Utanfor 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.

VILLKOR
SKADOR/ANSVAR.

College Park ar inte ansvarigt for indirekta och oavsiktliga skador eller foljdskador i samband med anvandning av Genesee
Gel Distal Roll-On. Dessa skador inkluderar, utan begransning, forlust, skador eller utgifter som beror pa férlust av
anvandning av Genesee Gel Distal Roll-On, forlust eller skador pad egendom forutom Genesee Gel Distal Roll-On, forlust
av forvintad inkomst, forluster orsakade av arbetsavbrott eller andra kommersiella eller personliga forluster orsakade av
nagon orsak, aven om College Park har informerats om risken for sddana skador, i samband med Genesee Gel Distal Roll-
On eller ndgon anvandning av Genesee Gel Distal Roll-On (med undantag for foljdskador i den omfattning som enligt lag
inte kan fransagas).

FRISKRIVNINGSKLAUSUL:

| den omfattning som medges av lag, friskriver sig college park fran alla garantier, uttryckliga och underforstadda, inklusive,
utan begransning, av lagen inforda garantier for saljbarhet och lamplighet for ett sarskilt andamal. Det finns inga uttryckliga
eller underforstadda garantier, verenskommelser eller liknande skyldigheter for college park. Framstallningar, muntliga
eller skriftliga, ar inte auktoriserade och, om de ges, ska de inte och kan de inte forlitas pa.

/\ FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter ar konstruerade och testade enligt gallande officiella standarder eller en internt
definierad standard nar ingen officiell standard &r tillamplig. 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 anvéndas 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 intraffat i samband med enheten till College Park
Industries, Inc. och den behoriga 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 dod, (b) en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en
patients, anvandares eller annan persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.



BASLICA BILESENLER (Figure 1)
(2) GENESEE JEL ROLONLAR/BOYUTLAR:
A.Dar B.Orta C.Genig

Bu sema, Genesee Jel Rolonun benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmistir. Bu pargalar talimatlarda geger ve teknik servis
temsilcisiyle konusulurken kullanilir.

URUN ACIKLAMASI

Genesee jel rolon, termoplastik elastomer (TPE) jel rolondur. Her pakette iki adet rolon vardr.

KULLANIM AMACI

Jel Rolon, benzersiz astar uyumu veya ek ped saglamak igin, uyum sorunlarina yardimci olacak sekilde tasarlanmigtir.

/\ ENDIKASYONLAR: /\ KONTRENDIKASYONLAR:

= Alt ekstremite ampiitasyonlari = Bilinen yoktur

TEKNiK OZELLIKLER

Malzeme Termoplastik Elastomer (TPE) Jel

Boyutlar Dar, Orta, Genig
Kalinlik 2 mm

Toplam Uzunluk 8,5ing

Cevre 18,5¢cm (7,25 ing) 21,5em (8,5in¢) 23,5em (9,25 ing)




College Park’in Genesee Jel Distal Rolon, tek bagina ya da diger jel ve kumas ylizeyli protez araytizleriyle birlikte kullanim
icin uygundur. Rolon, cilt reaksiyonlarina neden olabilecek katki maddesi icermeyen hipoalerjenik malzemeden yapilmigtir.
Ayrica, soyulma ve siirtiinmeye kargi korumaya yardimei olmak Uzere mineral yag jel igerir. Rolon, diger Genesee Jel
urinlerine kendiliginden yapigir (astarlar, sispansiyon astarlari vb.).

TAKMA KILAVUZLARI

Distal rolonu tek bagina ya da soket uyumunu artirmak Uzere bir jel astar altina uygulayin. Rolon, keskin makas ya da
esdeger alet kullanilarak protez uzmani tarafindan sekle gore kesilebilir. Stispansiyon astarinin proksimal ucu altinda daha
fazla konfor saglamak icin, herhangi bir genislikte bant seklinde kesin.

TEMIZLEME KILAVUZLARI

Kullanmadan once sabun ve suyla yikayin.
Rolonu, hafif deterjan kullanarak elde yikayin. Jel malzemesini ovalamayin. lyice durulayin ve hav birakmayan bezle hafifge
kurulayin. Yeniden kullanmadan 6nce tamamen kurumasini bekleyin.

/\ UYARI

*= Rolonu higbir zaman agik yaralari olan veya saglikli olmayan cilt Uzerine giymeyin.

* Rolonu glinde 20 saatten fazla giymeyin.

*= Rolonu giymeden once losyon ya da baska triinler uygulamayin.

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

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

DENETIM BiLGILERI

College Park, her konsultasyonda butin protezi agir yipranma ve aginma bakimindan gorsel olarak incelemenizi onerir.

GENESEE JEL ROLON iGiN GARANTI DENETIM PROGRAMI: YOK.

TEKNiK YARDIM/ACIL SERVIS 24-7-365

College Park’in normal galisma 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 onaylanmamig bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz.

HUKUM VE KOSULLAR
HASARLAR/SORUMLULUKLAR.

College Park, Genesee Jel Distal Rolonun kullanimiyla baglantili dolayli, arizi veya netice kabili hasarlardan sorumlu tutulamaz.
Bu hasarlara, Genesee Jel Distal Rolonun kullanim kaybina atfedilebilecek kayip, hasar ya da masraf, Genesee Jel Distal Rolon
diginda maddi zarar ya da hasar, College Park firmasi olasiliklarindan haberdar edilmis olsa dahi Genesee Jel Distal Rolonla veya
Genesee Jel Distal Rolonun herhangi bir kullanimiyla baglantili olarak gerceklesen, beklenen gelirde kayip, islerin bozulmasi
nedeniyle kayip ya da herhangi bir nedenle olugan diger ticari veya kisisel kayip dahil olmakla birlikte hasarlar bunlarla sinirli
degildir (yasalar uyarinca reddedilemeyecekleri élgiide, netice kabili hasarlar igin olan yiikimlilik diginda).

SORUMLULUK REDDiI:

Yasalar uyarinca izin verildigi olgude college park, eyalet yasalarinda zorunlu kilinan ticari elveriglilik ve belirli bir amaca
uygunluk zimni garantileri de dahil olmak Uzere ancak bunlarla sinirli olamamak kaydiyla agik ve zimni tiim garantileri
reddeder. College park’in agik veya zimni garantileri, mutabakatlari ya da benzeri yikimlilukleri yoktur. Sozlu ya da yazili
temsil izni verilmez ve verildikleri takdirde bunlara glivenilmemelidir ve giivenilemez.

/\ DIKKAT

College Park trlinleri ve bilesenleri, gecerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma iginde
tamimlanmig bir standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. Yalnizca College Park Uriinleri onerilen diger College
Park bilesenleriyle kullanildiginda bu standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu trun, tek bir hastanin kullanimina gore

tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
A\ DIiKKAT

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

*Ciddi olay,” sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmig, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir
olay olarak tanimlanir; (a) bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin 6lim, (b) bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin

saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulma, (c) ciddi kamu saglig tehdidi.
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