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Package Contents Tools Recommended
Sterling Gel Liner Loctite® 242
PRODUCT DESCRIPTION

The Sterling gel liner is a thermoplastic elastomer (TPE) gel liner, with fabric cover, that is available in cushion
and locking options, one profile, six sizes, and three thicknesses.

INTENDED USE

The Sterling gel 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.

For Use and Target Patient Population

= Lower limb amputation and/or congenital deficiency

= No known contraindications

The device is for low to moderate impact use, e.g., walking.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Material Thermoplastic Elastomer (TPE) Gel
Types Cushion or Locking

Profiles Uniform

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

Thicknesses 2 iy, @ v, ©

Overall Length 16.5in (42.0 cm)

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is required for safe
use of this device.

WARNING: If there is a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of
A damage or wear hindering its normal functions, the patient should stop using the device and

WARNING | contact a healthcare professional.

A WARNING: Misuse of the device may result in loss of suspension.

WARNING

A CAUTION: Potential side-effects are skin irritation/reaction problems.

CAUTION

CAUTION: The device must not come in contact with glass, carbon fibers, or other foreign
A particles. Washing alone may not be sufficient to eliminate the problem. If the device is exposed
CAUTION | to foreign substances or chemicals, it should be returned to the healthcare professional.

DEVICE SELECTION

To determine the correct size:

* Measure the circumference of the residual limb 4 and 30 cm from the distal end (Figure 1)

= Choose the corresponding device size. If the measurement taken does not have a corresponding device size,
round the measurement down (Figure 2).

ol

Note: Do not choose a device size which exceeds the measurement, i.e., do not round up.




A CAUTION: A too small/tight device may result in pistoning, numbness, or blistering.

CAUTION

CAUTION: A too large/loose device may result in increased perspiration and movement of the

Suomon | limb inside the device, which may lead to blisters and rashes.

If any of the above symptoms, or any other indications of improper fit are experienced, the patient should
contact the healthcare professional immediately.

FITTING INSTRUCTIONS

A CAUTION: The device must be thoroughly inspected for defects before fitting.

CAUTION

TRIMMING INSTRUCTIONS

The device may be trimmed to increase range of motion, or for patient preference (Figure 3).

CAUTION: Do not cut the device below the level of the matrix or below the proximal trim-lines
A of the socket. Excessive trimming may reduce the suction between the device and limb, and
CAUTION | compromise suspension.

SOCKET FITTING

Achieving the intended function of the device is dependent on the fit of the socket. Appropriate socket design is
essential to achieve suspension, control, and comfort.

The following checklist should be used when checking the socket fit:

= Patient can don the socket easily without the use of lubricant aids.

= Full contact between the liner and the socket inner wall.

= No air pockets develop when the patient loads the prosthesis.

= Minimized pistoning in the socket thus, no visible movement when pulling on the prosthesis.

= Full movement possible without compromising the suspension.

CAUTION: If feedback indicates any of the above conditions are not met, the socket will need

ey || be adjusted or remade accordingly.

CAUTION: For a cushion liner, the socket must be airtight in order to maintain suction

aomon | suspension when a sleeve is applied.

CUSTOM SHAPE CAPTURE

Due to the material properties of the device, the unique shape of the limb will be automatically captured during
normal use. To accelerate shape capture, “Cold Capture” or “Hot Capture” techniques can be utilized.

Both techniques require a cast/scan of the residual limb with no liner and a subsequent positive model.

COLD CAPTURE
1. Add a protective layer to the clean positive model.
2. Apply device to positive model.

3. Leave for a minimum time of 60 minutes.



HOT CAPTURE
A

CAUTION: Direct physical contact with heating elements will permanently damage the device.
CAUTION

A CAUTION: Use heat-protective gloves at all times during this process.
CAUTION

. Add a protective layer to the clean, dry positive model.

. Place the positive model into a preheated oven at 65°C (150°F) for 60 minutes.

. Apply the device to the positive model and place it into the oven.

. Remove from the oven after a maximum of 10 minutes.

U h w N~

. Allow to cool.

ol
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LOCKING LINER

It is recommended that the device is used in conjunction with a compatible College Park lock.

Note: Make sure the material of the positive model and protective layer can withstand 65°C

(150°F).

Note: The device must not be put into the oven unless it is on a positive model.

CAUTION: Do not use a flangeless pin with the device (Figure 4). A flangeless pin can push

EUTION through the distal attachment.

FIXED DISTAL ATTACHMENT

If a lanyard suspension system is used: Turn the connecting screw into the distal attachment of the liner. Refer to
the instructions for use for the lanyard suspension system for correct instructions.

If a locking pin is used: Apply Loctite 242 or an equivalent compound to the threads of the pin and tighten the
attachment pin to the fixed distal attachment, torque to 4 Nm. Refer to the instructions for use for the lock
used for correct instructions.

USAGE
DONNING

A CAUTION: Open wounds or damaged skin should be covered with a bandage or other

caumon | @PPropriate covering to prevent direct contact between the wound and device.

A CAUTION: Ensure the inside of the device is clean, dry, and free from any foreign objects that

caution | May cause skin irritation.

ol

LINER DONNING

1. Grip the top of the device from the inside and slide it over the hand until the inner surface is fully exposed
(Figure 5). Take care not to damage the device with fingernails.

Note: Do not apply lotion to the residual limb immediately before donning the device. The residual
limb should be clean and dry to prevent device damage.

2. After exposing as much of the distal end of the device as possible, position it against the distal end of the
residual limb (Figure 6).

ol

3. Bend the knee slightly.

Note: Be careful that the pin on the locking liner is positioned centrally on the distal end of the
residual limb (Figure 8).




4. With light compression, roll the device all the way upwards onto the limb (Figure 7).

CAUTION: Do not tug or pull the upper end of the liner when rolling the device upwards

Caumon | ©nto the limb. This can result in tension on the skin, causing blisters or rashes.

5. Check that no air pockets are present. If air pockets are found, reapply the device.

ol

SOCKET DONNING

Cushion Liner: Use together with a sleeve. Refer to the instructions for use for the sleeve for correct use.

Note: The device must be orientated with the external labeling positioned at the front of the
residual limb (Figure 9).

Step into the socket using body weight to achieve full engagement before using the sleeve to maintain vacuum
suspension.

Locking Liner: Step into the socket using bodyweight to fully engage the distal attachment into the lock until a
secure connection is achieved.

CAUTION: Ensure that the connection between the distal attachment and lock is secure and

aomon | Without play.

CLEANING AND CARE

Daily cleaning of the residual limb is essential. Use of a mild, pH balance, 100% fragrance- and dye-free liquid
soap is recommended. If the skin is dry, apply a pH balance, 100% fragrance- and dye-free lotion to nourish and
soften the skin.

Clean the device daily after use and before first use.
= Turn the device inside out (Figure 5).
= Wash with pH balanced, 100% fragrance- and dye-free liquid soap.

= After washing, rinse the device thoroughly with warm water (Figure 10), and pat dry on both sides with a
lint-free cloth.

= The device shall be dried overnight before reuse.

= Always return the device to its neutral state immediately after cleaning. Do not store inside-out as device
damage may result.

A CAUTION: Skin health should be monitored daily. In case of abnormal symptoms, discontinue

Saomon | use of the device and contact the healthcare professional immediately.

A CAUTION: Be aware that common household or bath products may cause or contribute to skin

Saumon | irritation, e.g., soaps, deodorants, perfumes, abrasive cleaners, aerosol- or alcohol sprays.

CAUTION: If device use results in excessive perspiration such that stability or suspension are
A compromised, it is recommended to remove the device and dry off both the device and the
CAUTION | residual limb.

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 STERLING 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

College Park does not assume liability for the following:
= Device not maintained as instructed by the instructions for use.
= Damage caused by component combinations that were not authorized by the manufacturer.

= Device used outside of recommended use condition, application, or environment.

/\ 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.

LIMITED WARRANTY / STERLING LINERS

College Park Industries, Inc., a Michigan corporation at 27955 College Park Drive, Warren, M1 48088
(“Company”) hereby provides its Limited Warranty for the Sterling Liner™ (a “Liner”). The Company, as set
forth below, hereby provides its limited warranty, to the Liner’s original user, that the Liner is free from defects
in materials and workmanship. The length of the limited warranty period depends on the type of Liner as
summarized in the table below.

PRODUCT WARRANTY PERIOD RETURN PERIOD* TRIAL PERIOD

Sterling Liner 6 months 90 days 30 days

fReturn period is only for unopened and unused Liners.

LIMITED WARRANTY. This limited warranty is effective beginning on the date the product is sold. This limited
warranty is not transferable and does not apply to experimental or research project applications. Representations,
oral or written, which are inconsistent with this warranty are not authorized and, if given, should not and cannot
be relied upon.

CONDITIONS. The exercise of this limited warranty is further conditioned, in part, upon the patient adequately
and timely (1) reporting the claim of a defect and (2) returning the Liner to a prosthetist recognized by the
Company (“Recognized Prosthetist”). The Recognized Prosthetist shall undertake, with the patient, to process
that claim with the Company. Upon discovery of a possible defect, the patient shall immediately notify the
Recognized Prosthetist, and, within 30 days from discovery, shall notify the Company in writing, therein
describing all current claims that the patient may have with respect to the Liner.

Failure to properly give such notices shall automatically constitute full waiver of all claims and warranties by
the patient and any person taking action on the patient’s behalf. If a Liner needs repair or replacement due to
a defect in workmanship or materials, a Return Authorization Number (RA#) is required, which is obtained by
calling the Company’s Customer Service Department at 800-728-7950. The original order date and patient
name must be included with the Liner.

REPAIRS/REPLACEMENT. This Limited Warranty covers manufacturing defects on the Liner related to the
gel bonding and the gel adhesion to fabric. A product returned during the warranty period will be evaluated by
College Park and replaced at the discretion of College Park. The replaced Liner will continue to be covered under
this Limited Warranty for the remaining duration of the warranty period that commenced on the fitting date.



There is no warranty expressed or implied, and no other liability is accepted by College Park, for damages
caused by abuse, mishandling, accidents, or normal wear and tear. For example, holes from normal wear are not
considered a manufacturing defect. There also is no warranty coverage for:

« Unauthorized modifications or additions to the Liner
« Liners used in sockets that were not created for a Liner
« Misuse of the product outside of the intended design format

Replacement of Liners is subject to the review and sole discretion of College Park of the actual Liner. The
warranty is void if any parts of the fitting and routine care instructions stated in the Liner Technical Instructions
and User Guide included with the Liner are not followed. If a Liner is returned within the warranty period and it
is determined by College Park’s Quality Assurance Department, in its sole discretion, to be defective, the Liner
will be replaced.

DAMAGES/LIABILITIES. No person, employee, contractor, agent, distributor, dealer or company is authorized
to change, modify, or extend the terms of this limited warranty in any manner whatsoever. The Company is not
liable for indirect, incidental, or consequential damages in connection with the use of the Liner. These damages
include, without limitation, loss, damage, or expense attributable to loss of use of the Liner, loss or damage to
property other than the Liner, loss of expected income, loss from business disruption, or other commercial or
personal loss due to any cause, even if the Company has been advised of the possibility of such damages, in
connection with the Liner, or any use of the Liner (except for liability for consequential damages to the extent
that by law such may not be disclaimed).

FORCE MAJEURE. This limited warranty will not apply if a failure(s) of the Liner is attributable to (a) neglect,
(b) accident (c) misuse, (d) use for applications beyond design specifications, (e) use for purposes other than
those expressed or intended by current product literature, (f) abuse, (g) modification or alteration to any
component of the Liner other than in accordance with the Company’s written instructions, (h) exposure of the
Liner to fire, perspiration, water, corrosive materials such as salt water and PH extremes, or other contaminants
or to other conditions beyond the environmental and operating constraints specified by the Company, (i)
improper installation of the Liner, (j) failure to satisfy the pre-conditions or other requirements contained herein,
(k) failure to strictly comply with the Company’s instructions including its Technical Instructions, (1) anatomical,
physiological and/or volumetric changes in the patient such as changes in the patient’s weight or in the size or
shape of the patient’s limb, (m) use by anyone other than the original user, (n) failure to follow recommended
inspection and maintenance schedules, (o) damage caused by the installation or use of parts and accessories not
compatible with the Liner, or (p) any other applicable reason.

DISCLAIMER. WITH THE EXCEPTION OF THE FOREGOING EXPRESS LIMITED WARRANTY, TO
THE EXTENT PERMITTED BY LAW, THE COMPANY 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 THE
COMPANY, WHICH EXTEND BEYOND THE DESCRIPTION ON THE FACE OF THIS LIMITED
WARRANTY. THE INVALIDITY OR UNENFORCEABILITY OF ANY PROVISION OF THIS LIMITED
WARRANTY SHALL NOT AFFECT THE VALIDITY OR ENFORCEABILITY OF THE REMAINING
PROVISIONS HEREOF.

RETURNS, ADJUSTMENTS, CREDITS. We stand behind our quality products and are committed to your
complete satisfaction. We deliver all our prosthetic Liners with a “30 Day Satisfaction Guarantee”. If you are
dissatisfied with a College Park Liner for any reason, it may be returned within 30 days of the original invoice
date for replacement, refund, or credit. Unopened Liners may be returned within 90 days of original invoice for
replacement, refund, or credit.

Al returns require a Return Authorization Number (RA#), which is obtained by calling College Park’s Customer
Service Department at 800-728-7950. This guarantee does not cover customer ordering errors. A restocking
fee of 20% will be applied to orders returned without an RA.

©2024 College Park Industries, Inc. All rights reserved. Sterling Liners are trademarks of College Park

Industries, Inc., registered in the U.S.A. and other countries.



Packungsinhalt Empfohlenes Werkzeug
Sterling Gel Liner Loctite® 242

m PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Sterling Gel Liner ist ein Gel Liner aus Thermoplastischem Elastomer (TPE) mit einer Original-Abdeckung,
das in der Cushion (Polsterung) und Locking (Verriegelung) Option, einem Profil, sechs GroRen und drei
Starken erhaltlich ist.

VERWENDUNGSZWECK

Der Sterling Gel 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.

Verwendungszweck und Patientenzielgruppe

= Amputationen der unteren Extremitaten und/oder kongenitale Méangel

= Keine bekannten Kontraindikationen

Das Gerat ist flr geringe bis mittlere Belastung, z. B. Gehen, ausgelegt.

TECHNISCHE ANGABEN

Material Thermoplastisches Elastomer (TPE) Gel
Typen Cushion oder Locking

Profile Gleichmalig

Gréfen S, M, M+, L, L+, XL

Stirken 8w, G, O mm

Gesamtlinge 16.5in (42,0 cm)

ALLGEMEINE SICHERHEITSANWEISUNGEN

Die medizinische Fachkraft sollte den Patienten Uber alles in diesem Dokument informieren, was fir den sicheren
Gebrauch dieses Gerats erforderlich ist.

A WARNUNG: Bei einer Anderung oder Verlust der Geratefunktionalitat, oder wenn das

Gerat Anzeichen von Schaden oder Verschlei® aufweist, die seine normalen Funktionen
beeintrachtigen, sollte der Patient die Verwendung des Gerats einstellen und sich an eine
medizinische Fachkraft wenden.

WARNUNG

A WARNUNG: Der Missbrauch dieses Gerats kann zu einem Verlust der Aufhangung fiihren.

WARNUNG

A VORSICHT: Potenzielle Nebenwirkungen sind Probleme mit Hautreizungen/-reaktionen.

VORSICHT

VORSICHT: Das Gerét darf nicht mit Glas, Kohlefasern oder sonstigen Fremdpartikeln in

A Kontakt kommen. Das Waschen alleine ist moglicherweise nicht ausreichend, um das Problem zu
beseitigen. Wenn das Gerat fremden Substanzen oder Chemikalien ausgesetzt wurde, sollte es an die

medizinische Fachkraft zurlickgegeben werden.

AUSWAHL DES GERATS

Zur Ermittlung der richtigen Grofe:

VORSICHT

= Messen Sie den Umfang der verbleibenden Extremitat 4 und 30 cm vom distalen Ende (Figure 1)

= Wahlen Sie die entsprechende Gerategrole. Wenn die durchgefiihrte Messung keine entsprechende
Gerdtegrofe hat, runden Sie die Messung nach unten ab (Figure 2).
ﬂ Anmerkung: Wahlen Sie keine Gerategrofe, die die Messung Ubersteigt, d. h. runden Sie nicht

nach oben auf.




A

VORSICHT

VORSICHT: Ein zu kleines/enges Gerat kann zu Verdrehen, Taubheit oder Blasenbildung fiihren.

VORSICHT: Ein zu groBes/loses Gerat kann zu vermehrtem Schwitzen und Bewegung der

Extremitat im Inneren des Gerits flihren, was Blasen und Ausschlage verursachen kann.

VORSICHT

Wenn eines der obigen Symptome oder jegliche anderen Indikationen der fehlenden Anpassung auftreten,
sollte der Patient sich unverziiglich an die medizinische Fachkraft wenden.

ANPASSUNG - ANLEITUNG

A

VORSICHT

TRIMMANLEITUNG

Das Gerat kann zwecks Erhéhung des Bewegungsbereichs oder nach Patientenvorlieben getrimmt werden

(Figure 3).

VORSICHT: Das Geréat muss vor dem Anpassen sorgfaltig auf Méangel untersucht werden.

VORSICHT: Schneiden Sie das Gerat nicht unterhalb des Niveaus der Matrix oder unterhalb
A der proximalen Trimmlinien des Schafts. Uberschissiges Trimmen kann die Saugkraft zwischen
VORSICHT | Gerat und Extremitat verringern und die Aufhangung beeintrachtigen.

ANPASSUNG DES SCHAFTS

Das Erreichen der gewlinschten Funktion des Gerats hangt von der Anpassung auf dem Schaft ab.

Die entsprechende Auslegung des Schafts ist notwendig, um Aufhdngung, Kontrolle und Komfort zu erzielen.
Die folgende Checkliste sollte beim Priifen der Anpassung des Schafts verwendet werden:

= Der Patient kann den Schaft leicht, ohne Verwendung von Gleitmittelhilfen, anlegen.

= Voller Kontakt zwischen dem Liner und der Innenwand des Schafts.

= Esbilden sich keine Luftpolster, wenn der Patient die Prothese belastet.

= Minimiertes Verdrehen im Schaft und daher keine sichtbare Bewegung beim Anlegen der Prothese.

= Volle Bewegung mdglich, ohne die Aufhéngung zu beeintrachtigen.

VORSICHT: Wenn die Riickmeldung darauf hindeutet, dass eine der obigen Bedingungen nicht

vomsicrr | erfullt ist, muss der Schaft entsprechend angepasst oder erneut hergestellt werden.

VORSICHT: Fir einen Cushion Liner muss der Schaft luftdicht sein, um die Vakuum-Aufhangung

vomsichr | Pei Anwendung einer Manschette aufrechtzuerhalten.

MASSGESCHNEIDERTE FORMERFASSUNG

Aufgrund der Materialeigenschaften des Gerats wird die einzigartige Form der Extremitat automatisch wahrend
des normalen Gebrauchs erfasst. Um die Erfassung der Form zu beschleunigen, konnen die Techniken der
»Kalten Erfassung” oder ,Warmen Erfassung” angewandt werden.

Beide Techniken erfordern einen Abguss/Scan der verbleibenden Extremitat ohne Liner und ein
anschliefendes Positivmodell.

KALTE ERFASSUNG
1. Figen Sie eine Schutzschicht auf das Positivmodell hinzu.
2, Tragen Sie das Gerat auf das Positivmodell auf.

3. Fir mindestens 60 Minuten lassen.



WARME ERFASSUNG

m o

A

VORSICHT

VORSICHT: Direkter physischer Kontakt mit Heizelementen fiihrt zu dauerhaften Schaden

am Gerat.

VORSICHT: Verwenden Sie wahrend des gesamten Vorgangs Hitzeschutzhandschuhe.

Fiigen Sie eine Schutzschicht auf das saubere, trockene Positivmodell hinzu.

. Legen Sie das Positivmodell fiir 60 Minuten in einen vorgeheizten Ofen bei 65 °C (150 °F).
. Tragen Sie das Gerat auf das Positivmodell auf und legen Sie es in den Ofen.

. Nach hochstens 10 Minuten aus dem Ofen entfernen.

. Abkuhlen lassen.

ol
ol

LOCKING LINER

Es wird empfohlen, das Gerat in Verbindung mit einer kompatiblen College Park Verriegelung zu verwenden.

g N w N

Anmerkung: Stellen Sie sicher, dass das Material des Positivmodells und der Schutzschicht einer

Temperatur von 65 °C (150 °F) standhalten.

Anmerkung: Das Gerat darf nicht in den Ofen gelegt werden, wenn es sich nicht auf einem
Positivmodell befindet.

VORSICHT: Verwenden Sie keinen flanschlosen Stift mit dem Gerat (Figure 4). Ein flanschloser
Stift kann sich durch die distale Befestigung durchschieben.

VORSICHT

FIXIERTE DISTALE BEFESTIGUNG

Wenn ein Leinenaufhangungssystem verwendet wird: Drehen Sie die Verbindungsschraube in die distale
Befestigung des Liners. Siehe Bedienungsanleitung des Leinenaufhangungssystems fiir korrekte Anweisungen.

Wenn ein Verriegelungsstift verwendet wird: Loctite 242 oder ein aquivalentes Mittel auf das Stiftgewinde
auftragen und Befestigungsstift an der fixierten distalen Befestigung festziehen, Drehmoment bis 4 Nm.
Siehe Bedienungsanleitung der verwendeten Verriegelung fiir korrekte Anweisungen.

GEBRAUCH
ANLEGEN

VORSICHT: Offene Wunden oder beschadigte Haut sollten mit einem Verband oder einer
A anderen angemessenen Abdeckung abgedeckt werden, um direkten Kontakt zwischen der
VORsICHT | Wunde und dem Gerat zu vermeiden.

VORSICHT: Sicherstellen, dass das Innere des Gerits sauber, trocken und frei von jeglichen
fremden Objekten ist, die zu Hautreizungen fiihren konnten.

VORSICHT

Anmerkung: Tragen Sie keine Lotion direkt vor dem Anlegen des Gerats auf die verbleibende
ﬂ Extremitat auf. Die verbleibende Extremitat sollte sauber und trocken sein, um Schaden am
Gerat zu vermeiden.

ANLEGEN DES LINERS

1. Greifen Sie die Oberseite des Gerats von Innen und ziehen Sie es Uber die Hand, bis die innere
Oberflache vollstandig offengelegt ist (Figure 5). Achten Sie darauf, das Gerat nicht mit Ihren

Fingernageln zu beschadigen.

2. Nach dem Offenlegen eines moglichst grof3en Teils des distalen Endes des Gerits, positionieren Sie es gegen
das distale Ende der verbleibenden Extremitat (Figure 6).

ol

3. Knie leicht beugen.

Anmerkung: Achten Sie darauf, dass der Stift am Verriegelungsliner zentral am distalen Ende der
verbleibenden Extremitat positioniert ist (Figure 8).

. Mit leichter Kompression, das Gerat ganz nach oben auf die Extremitat rollen (Figure 7).



VORSICHT: Nicht am oberen Ende des Linkers ziehen oder zerren, wahrend Sie das Gerat
A aufwarts auf die Extremitat rollen. Dies kann zur Anspannung der Haut fiihren und Blasen oder
VORSICHT | Ausschldge verursachen.

5. Prifen Sie, ob keine Luftpolster vorhanden sind. Wenn Luftpolster festgestellt werden, ist das
Gerdt erneut anzulegen.

ﬂ Anmerkung: Das Gerat muss mit den au8eren Etiketten auf der Vorderseite der verbleibenden
Gliedmal3e angebracht werden (Figure 9).

ANLEGEN DES SCHAFTS

Cushion Liner: Zusammen mit einer Sleeve verwenden. Siehe Bedienungsanleitung der Sleeve fir
korrekten Gebrauch.

Mithilfe des Krpergewichts in den Schaft treten, um volle Aktivierung zu erreichen, bevor die Sleeve zum
Aufrechterhalten der Vakuumaufhangung verwendet wird.

Locking Liner: Mithilfe des Korpergewichts in den Schaft treten, um die distale Befestigung in der
Verriegelung vollstandig zu aktivieren, um eine sichere Verbindung sicherzustellen.

VORSICHT: Sicherstellen, dass die Verbindung zwischen distaler Befestigung und Verriegelung

vorsicrr | sicher und ohne Spiel ist.

REINIGUNG UND PFLEGE

Die tagliche Reinigung der verbleibenden Extremitat ist essenziell. Die Verwendung einer sanften, pH-neutralen,
100 % von Duftstoffen und Farbstoffen freie Flissigseife wird empfohlen. Wenn die Haut trocken ist, tragen Sie
eine pH-neutrale, 100 % von Duftstoffen und Farbstoffen freie Lotion auf, um die Haut zu nahren und weich

zu machen.

Reinigen Sie das Gerat taglich nach dem Gebrauch und vor dem ersten Gebrauch.
= Gerit linksherum stiilpen (Figure 5).
= Mit pH-neutraler, 100 % von Duftstoffen und Farbstoffen freier Flissigseife waschen.

= Nach dem Waschen ist das Gerat griindlich mit warmem Wasser zu spulen (Figure 10) und auf beiden Seiten
mit einem fusselfreien Tuch trockenzutupfen.

= Das Gerit sollte vor dem erneuten Gebrauch nachts getrocknet werden.

= Gerat immer unverziiglich nach der Reinigung in seinen neutralen Zustand zuriickversetzen. Nicht linksherum
lagern, da dies zu Gerateschaden fiihren kann.

VORSICHT: Die Hautgesundheit sollte taglich tiberwacht werden. Bei abnormalen
A Symptomen ist der Gebrauch des Gerats zu unterbrechen und die medizinische Fachkraft
VORSICHT unverz[jglich zu kontaktieren.

VORSICHT: Beachten Sie, dass normale Haushalts- oder Badeprodukte zu einer Hautreizung
A beitragen oder diese verursachen konnen, z. B. Seife, Deodorants, Parfims, scheuernde
VORSICHT | Reinigungsmittel, Aerosole oder alkoholhaltige Sprays.

VORSICHT: Wenn der Gebrauch des Gerats zu iibermafigem Schwitzen fiihrt, das die Stabilitat
A oder Aufhangung beeintrachtigt, wird empfohlen, das Gerat abzunehmen und sowohl das Gerit als
VORSICHT | auch die verbleibende Extremitat trocknen zu lassen.

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

GARANTIEABNAHME /WARTUNGSINFORMATIONEN
College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fir Check-Ups Ihrer Patienten an den

unten enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

Wir empfehlen Ihnen die gesamte Prothese bei jeder Untersuchung einer visuellen Prifung auf
libermafSige Abnutzung und Materialermiidung zu unterziehen.

GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR STERLING 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).
Aulerhalb der Geschaftszeiten steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes zur Verfiigung,
sollten Sie sich mit einem Vertreter der College Park in Verbindung setzen wollen.



HAFTUNG

College Park Gbernimmt keine Haftung fiir Folgendes:
= Wartung des Geréts entgegen den Anweisungen der Bedienungsanleitung.
= Schaden, die durch Bauteilkombinationen verursacht werden, die vom Hersteller nicht zugelassen wurden.

= Verwendung des Gerats aulerhalb der empfohlenen Anwendungsbedingungen, Verwendungszweck
oder Umgebung.

/\ VORSICHT

Produkte und Bestandteile von College Park werden gemal3 den offiziell gliltigen Normen oder einer
von der Firma festgelegten Norm entworfen und getestet, wenn keine offiziell giiltigen Normen
verfligbar sind. Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen ist nur dann gewahrt, wenn die
Produkte von College Park mit anderen, von College Park empfohlenen Bestandteilen verwendet
werden. Dieses Produkt wurde ausschlieflich fiir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten
entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von mehreren Patienten verwendet werden.

/A 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 Gerat 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 gefiihrt hat, gefiihrt haben kénnte oder fiihren konnte: (a) Tod des Patienten,
Benutzers oder einer anderen Person, (b) voribergehende oder dauerhafte Verschlechterung des
Gesundheitszustands des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte

Gefahrdung der offentlichen Gesundheit.

BEGRENZTE GARANTIE / STERLING LINER

College Park Industries, Inc., ein Unternehmen in Michigan mit Sitz in 27955 College Park Drive,

Warren, Ml 48088 (,,Unternehmen®) stellt hiermit seine Begrenzte Garantie fiir den Sterling Liner™

(den ,Liner*) bereit. Das Unternehmen bietet hiermit, wie nachstehend aufgefiihrt, seine begrenzte Garantie
dem Originalbenutzer des Liners, dass der Liner frei von Material- und Herstellungsmangeln ist. Die Lange der
begrenzten Garantiedauer hangt vom Liner-Typ ab, gemaf der Zusammenfassung in der nachstehenden Tabelle.

PRODUKT GARANTIEDAUER RUCKGABEFRIST! PROBEZEIT

Sterling Liner 6 Monate 90 Tage 30 Tage

Die Riickgabefrist gilt nur fiir ungedffnete und unbenutzte Liner.
BEGRENZTE GARANTIE. Diese begrenzte Garantie ist ab dem Datum der anfanglichen Anpassung des

Gerits am Patienten gliltig. Diese begrenzte Garantie ist nicht Ubertragbar und gilt nicht fiir experimentelle
oder Forschungsprojektanwendungen. Mindliche oder schriftliche Zusicherungen, die nicht mit dieser
Garantie Ubereinstimmen, sind nicht autorisiert und, etwaige solche Zusagen sollten und kénnen nicht
geltend gemacht werden.

BEDINGUNGEN. Die Inanspruchnahme dieser begrenzten Garantie ist weiters teilweise durch angemessene
und rechtzeitige (1) Mitteilung des Mangelanspruchs und (2) Riickgabe des Liners an einen vom Unternehmen
anerkannten Prothetiker (,Anerkannter Prothetiker”) durch den Patienten bedingt. Der Anerkannte Prothetiker
leitet die Bearbeitung des Anspruchs beim Unternehmen mit dem Patienten ein. Nach der Feststellung eines
mdglichen Mangels sollte der Patient unverziiglich den Anerkannten Prothetiker benachrichtigen und innerhalb
von 30 Tagen ab der Feststellung das Unternehmen schriftlich benachrichtigen, mit einer Beschreibung aller
aktuellen Anspriiche, die der Patient in Bezug auf den Liner hat.

Die fehlende ordnungsgemafle Mitteilung fiihrt automatisch zum vollen Verzicht auf alle Anspriiche und
Garantien durch den Patienten und jede Person, die im Namen des Patienten handelt. Wenn ein Liner

eine Reparatur oder Austausch erfordert, aufgrund eines Herstellungs- oder Materialmangels, ist eine
Riickgabeautorisierungsnummer (RA#) erforderlich, die durch einen Anruf bei der Kundendienstabteilung
des Unternehmens unter 800-728-7950 erhalten wird. Das Datum der Originalbestellung und der Name des

Patienten mussen mit dem Liner enthalten sein.

REPARATUREN/AUSTAUSCH. Diese Begrenzte Garantie deckt Herstellungsmangel am Liner in Verbindung
mit der Gelbindung und der Gelhaftung am Stoff ab. Ein wahrend der Garantiedauer zuriickgegebenes Produkt
wird von College Park bewertet und nach Ermessen von College Park ersetzt. Der ausgetauschte Liner wird
weiterhin von dieser Begrenzten Garantie fir die verbleibende Dauer der Garantiezeit abgedeckt sein, die am Tag
der Anpassung begonnen hat.



Es gibt keine ausdriickliche oder implizierte Garantie oder sonstige Haftung, die von College Park tibernommen
wird, fiir Schaden, die durch Missbrauch, Unfélle oder normalen Verschlei3 entstehen. Zum Beispiel gelten
Lécher aus dem normalen Verschleil? nicht als Herstellungsmangel. Es gibt auch keine Garantieabdeckung fiir:

« Unautorisierte Anderungen oder Erganzungen des Liners
« Verwendung des Liners in einem Schaft, der nicht fir Liner ausgelegt ist
« Missbrauch des Produkts auBerhalb des ausgelegten Designformats

Der Austausch von Linern wird iberprift und liegt im ausschlieBlichen Ermessen von College Park

im Hinblick auf den tatsdchlichen Liner. Die Garantie ist ungliltig, wenn Teile der Anpassungs- oder
Routine-Pflege-Anweisungen, die in der Technischen Anleitung des Liners und dem Benutzerhandbuch
enthalten sind, die zum Lieferumfang des Liners gehéren, nicht eingehalten werden. Wenn ein Liner
innerhalb der Garantiezeit zuriickgegeben wird und die Qualitatssicherungsabteilung von College Park
nach ausschlieBlichem Ermessen feststellt, dass dieser defekt ist, wird der Liner ersetzt.

SCHADEN/HAFTUNG Keine Person, kein Angestellter, Auftragnehmer, Vermittler, Vertriebshandler,

Handler und kein Unternehmen sind befugt, Anderungen, Modifikationen oder Erweiterungen der Bedingungen
der begrenzten Garantie in irgendeiner Form vorzunehmen. Das Unternehmen haftet nicht fir indirekte,
beilaufig entstandene oder mittelbare Schaden in Verbindung mit der Verwendung des Liners. Zu diesen

Schéaden gehoren ohne Einschrankung Verlust, Schaden oder Kosten, die mit entgangenem Nutzen des Liners

in Verbindung gebracht werden konnen, Verlust oder Sachschaden aufer solchen am Liner selbst, Verlust zu
erwartenden Einkommens, Verlust durch Betriebsunterbrechung oder andere kommerzielle oder personliche
Verluste aus beliebigen Griinden, selbst wenn das Unternehmen Uber die Moglichkeit solcher Schaden informiert
worden ist, in Verbindung mit dem Liner, oder jeglicher Verwendung des Liners (mit Ausnahme der Haftung

fiir Folgeschaden bis zu einem Umfang, der gesetzlich festgeschrieben ist und nicht abgelehnt werden kann).

HOHERE GEWALT. Diese begrenzte Garantie gilt nicht, wenn (ein) Fehler des Liners zuriickzufihren sind
(ist), auf (a) Fahrlassigkeit, (b) Unfall, (c) falschen Gebrauch, (d) Verwendung fiir Anwendungen, die iiber die
Designspezifikationen hinausgehen, (e) Verwendung fir andere Zwecke als in der aktuellen Produktliteratur
ausgedriickt oder beabsichtigt, (f) Missbrauch, (g) Modifikation oder Anderung an einer Komponente des Liners,
die nicht den schriftlichen Anweisungen des Unternehmens entspricht, (h) Einwirkung von Feuer, Schweil3,
Wasser, korrosiven Materialien wie Salzwasser und extreme pH-Werte oder andere Verunreinigungen oder
andere Bedingungen, die iber die vom Unternehmen festgelegten Umgebungs- und Betriebsbeschrankungen
hinausgehen, (i) unsachgemale Installation des Liners, (j) Nichterfiillung der Vorbedingungen oder anderer
Anforderungen (k) Nichteinhaltung der strikten Anweisungen des Unternehmens, einschlieBlich seiner
technischen Anweisungen, (1) anatomische, physiologische und/oder volumetrische Veranderungen des
Patienten, wie etwa Verdnderungen des Gewichts des Patienten oder der Grée oder Form der Extremitat

des Patienten , (m) Verwendung durch eine andere Person als den urspringlichen Benutzer, (n) Nichtbeachtung
der empfohlenen Inspektions- und Wartungsplane, (o) Schaden, die durch die Installation oder Verwendung

von Teilen und Zubeh6r verursacht wurden, die nicht mit dem Liner kompatibel sind, oder (p) jegliche anderen
anwendbaren Griinde.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS. MIT AUSNAHME DER OBIGEN AUSDRUCKLICHEN

BEGRENZTEN GARANTIE, IN DEM VOM GESETZGEBER ZUGELASSENEN UMFANG LEHNT

DAS UNTERNEHMEN ALLE EXPLIZITEN UND IMPLIZITEN GEWAHRLEISTUNGEN AB,
EINSCHLIESSLICH, UND OHNE EINSCHRANKUNG, DER GESETZLICHEN GEWAHRLEISTUNGEN
ALLGEMEINER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT UND TAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. ES GIBT KEINE AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZITEN GEWAHRLEISTUNGEN,
GARANTIEN, VEREINBARUNGEN ODER AHNLICHE VERPLICHTUNGEN DES UNTERNEHMENS,
DIE UBER DIE BESCHREIBUNG AUF DER VORDERSEITE DIESER BEGRENZTEN GARANTIE
HINAUSGEHEN. DIE UNGULTIGKEIT ODER UNDURCHSETZBARKEIT JEGLICHER
BESTIMMUNGEN DIESER BEGRENZTEN GARANTIE BEEINTRACHTIGEN NICHT DIE GULTIGKEIT
ODER DURCHSETZBARKEIT IHRER SONSTIGEN BESTIMMUNGEN.

RUCKGABEN, ANPASSUNGEN, GUTSCHRIFTEN. Wir stehen hinter unseren Qualitétsprodukten
und fihlen uns zu lhrer kompletten Zufriedenheit verpflichtet. Wir liefern alle unsere Prothetik-Liner mit
einer ,,30-Tage-Zufriedenheitsgarantie”. Wenn Sie aus irgendeinem Grund mit einem College Park Liner
nicht zufrieden sind, kann dieser innerhalb von 30 Tagen ab dem Originalrechnungsdatum zur, Umtausch,
Rickerstattung oder Gutschrift zuriickgegeben werden.

Jegliche Riickgaben bediirfen einer Rickgabeautorisierungsnummer (RA#), die durch einen Anruf bei der
Kundendienstabteilung von College Park unter 800-728-7950 erhalten wird. Diese Garantie deckt keine
kundenseitigen Fehler bei der Bestellung ab. Fiir Bestellungen, die ohne eine RA zurlickgegeben werden,
gilt eine Riicknahmegebuhr in Hohe von 20 %. Ungedffnete Liner konnen innerhalb von 90 Tagen nach der
Originalrechnung zum Umtausch, zur Riickerstattung oder zur Gutschrift zuriickgegeben werden.

©2024 College Park Industries, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Sterling Liners sind eingetragene Marken

von College Park Industries, Inc., registriert in den U.S.A. und anderen Landern.



Contenido del paquete Herramientas recomendadas
Manguito de gel Sterling Loctite® 242

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Manguito de gel de elastomero termoplastico (TPE) Sterling con cobertor de tela disponible en tipo acolchonado
o de sujecion, un perfil, seis tamafos y tres espesores.

USO PREVISTO

El manguito de gel Sterling es un cobertor flexible que se enrolla sobre una de las extremidades para crear una
barrera entre la piel y la protesis. Los manguitos proporcionan amortiguacion y proteccion, y suelen usarse como
parte del método de suspension para sujetar la protesis a la extremidad.

Poblacion de pacientes destinada a su uso
= Amputacion de extremidades inferiores y/o deficiencias congénitas
= No se conocen contraindicaciones

El dispositivo es para un uso leve a moderado, p. ¢j., para caminar.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Material Gel de elastomero termoplastico (TPE)
Tipos Acolchonado o de suspension

Perfiles Uniforme

Tamanos S, M, M+, L, L+, XL

Espesores 3 mm, 6 mm, 9 mm

Largo total 16,5in (42,0 cm)

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional médico debe informarle al paciente sobre el contenido del presente documento que sea necesario
para el uso seguro del dispositivo.

ATENCION: Sise producen cambios o pérdida de funcionalidad en el dispositivo, o si el mismo
A muestra signos de dafos o desgaste que perjudiquen su normal funcionamiento, el paciente debe

ATENCION dejar de usarlo y comunicarse con el profesional médico.

A ATENCION: El uso incorrecto del dispositivo puede provocar la pérdida de suspension.

ATENCION

A PRECAUCION: Los posibles efectos secundarios incluyen problemas de reaccion/irritacion
de la piel.

PRECAUCION

PRECAUCION: El dispositivo no debe entrar en contacto con el vidrio, las fibras de carbono
A ni otras particulas externas. Es posible que un simple lavado no sea suficiente para solucionar
el problema. Si el dispositivo es expuesto a sustancias externas o productos quimicos, debe ser
devuelto al profesional médico.

PRECAUCION

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Para determinar el tamafio correcto:

= Mida la circunferencia del mufion 4 y 30 cm del extremo distal (Figura 1)
= Elija el tamafio de dispositivo correspondiente. Si la medida tomada no tiene un tamafo de dispositivo
correspondiente, redondee el tamafio hacia el nimero inferior mas cercano (Figura 2).
ﬂ Nota: No elija un tamario de dispositivo que exceda la medida, es decir, no redondee hacia un
ndmero superior.




PRECAUCION: Un dispositivo demasiado pequefo/ajustado puede ocasionar pistoneo,

., | adormecimiento o ampollas.
PRECAUCION

PRECAUCION: Un dispositivo demasiado grande/flojo puede ocasionar mayor transpiracion

srecaucion | Y Movimiento de la extremidad dentro del dispositivo, generando ampollas y sarpullido.

Si el paciente presenta alguno de los sintomas anteriores o experimenta cualquier otro indicio de calce
inapropiado, debe comunicarse de inmediato con el profesional médico.

INSTRUCCIONES DE COLOCACION

PRECAUCION: EI dispositivo debe inspeccionarse con atencion antes de colocarlo para detectar

PRECAUCION cualquier tipo de defecto.

INSTRUCCIONES DE CORTE

Puede cortar el dispositivo para incrementar el rango de movimiento o segin la preferencia del paciente (Figura 3).

PRECAUCION: No corte el dispositivo por debajo del nivel de la matriz o por debajo de las lineas
A de corte proximales del encaje. Un recorte excesivo puede reducir la succion entre el dispositivo y la
PRECAUCION | extremidad, y comprometer asi la suspension.

COLOCACION DEL ENCAJE

La colocacion del encaje influira en lograr la funcion prevista del dispositivo. Un disefio adecuado del encaje es
esencial para lograr suspension, control y comodidad.

Se debe usar la siguiente lista de control al verificar la colocacion del encaje:

= El paciente puede colocarse el encaje facilmente sin el uso de lubricantes.

= Hay un contacto total entre el manguito y la pared interna del encaje.

= No hay bolsas de aire cuando el paciente carga la protesis.

= Hay un pistoneo minimo en el encaje y, por ende, no se observan movimientos al tirar de la protesis.
= Existe un movimiento completo sin comprometer la suspension.

PRECAUCION: Si el control indica que no se cumple alguna de las condiciones anteriores,

. | €l encaje debera ajustarse o rehacerse en consecuencia.
PRECAUCION

PRECAUCION: Paraun manguito acolchonado, el encaje debe ser hermético para mantener

. | 1a suspension de vacio al colocar la funda.
PRECAUCION

CAPTURA DE FORMA PERSONALIZADA

Debido a las propiedades materiales del dispositivo, la forma Gnica de la extremidad sera capturada de manera
automatica durante el uso normal. Para acelerar la captura de la forma, se pueden utilizar las técnicas de

)

“Captura en frio” o “Captura en caliente”.

Ambas técnicas requieren un molde/escaneo del mundn sin manguito y un modelo positivo posterior.

CAPTURA EN FRIO
1. Afada una capa protectora al modelo positivo limpio.
2. Coloque el dispositivo en el modelo positivo.

3. Déjelo por un minimo de 60 minutos.



ES

CAPTURA EN CALIENTE

A PRECAUCION: El contacto fisico directo con elementos de calentamiento producira un dafo

. | permanente en el dispositivo.
PRECAUCION

A PRECAUCION: Utilice guantes termoprotectores en todo momento durante este proceso.

PRECAUCION

-

Afada una capa protectora al modelo positivo seco y limpio.

N

Coloque el modelo positivo en un horno precalentado a 65 °C (150 °F) durante 60 minutos.

w

. Coloque el dispositivo en un modelo positivo y llévelo al horno.

N

. Quitelo del horno luego de un maximo de 10 minutos.

o

Deje que se enfrie.

ﬂ Nota: Asegirese de que el material del modelo positivo y la capa protectora soporten los 65 °C
(150 °F).

ﬂ Nota: No debe colocarse el dispositivo en el horno a menos que esté dentro de un modelo positivo.

MANGUITO DE SUJECION

Se recomienda que el dispositivo se utilice junto con un bloqueo de College Park compatible.

PRECAUCION: No utilice un pasador sin bridas con el dispositivo (Figura 4). Un pasador sin bridas

. | puede atravesar la conexion distal.
PRECAUCION

CONEXION DISTAL FIJA

Si se utiliza un sistema de suspension con cordon: Inserte el tornillo de conexion en la conexion distal
del manguito. Consulte las instrucciones de uso para sistemas de suspension con cordon para obtener
instrucciones correctas.

Si'se utiliza un pasador de sujecion: Aplique Loctite 242 o un compuesto equivalente a las roscas del pasador y
ajuste el pasador de conexion a la conexion distal fija, torque a 4 Nm. Consulte las instrucciones de uso para la
utilizacion de bloqueos para obtener instrucciones correctas.

uso
COLOCACION

A PRECAUCION: Las heridas abiertas o la piel dafada deben cubrirse con una venda u otro

erecaucion | tiPO de cobertura apropiada para evitar el contacto directo entre la herida y el dispositivo.

A PRECAUCION: Aseglrese de que el interior del dispositivo esté limpio, seco y libre de objetos

erecaucion | €Xternos que puedan irritar la piel.

ﬂ Nota: No aplique locion sobre el mufion justo antes de colocar el dispositivo. El mufidn debe estar
limpio y seco para evitar que el dispositivo se dafie.

COLOCACION DEL MANGUITO

1. Sujete la parte superior del dispositivo desde el interior y deslicela sobre la mano hasta que la superficie
interna quede completamente expuesta (Figura 5). Tenga cuidado de no dafiar el dispositivo con las ufias.

2. Luego de exponer la mayor parte posible del extremo distal del dispositivo, posicionelo contra el extremo

distal del muidn (Figura 6).

ﬂ Nota: Tenga la precaucion de que el pasador del manguito de sujecion esté colocado en el centro
del extremo distal del mufion (Figura 8).

w

Flexione la rodilla levemente.

Con una compresion minima, enrolle el dispositivo completamente sobre la extremidad (Figura 7).



PRECAUCION: No jale ni tire del extremo superior del manguito al enrollar el dispositivo
sobre la extremidad. Esto puede tensionar la piel y causar ampollas o sarpullido.

A\

PRECAUCION

5. Controle que no haya bolsas de aire. Si encuentra bolsas de aire, vuelva a colocar el dispositivo.

ﬂ Nota: El dispositivo debe orientarse con la etiqueta externa hacia el frente del muion (Figura 9).
COLOCACION DEL ENCAJE

Manguito acolchonado: Utilicelo junto con una funda. Consulte las instrucciones de uso de la funda para hacer un
uso correcto.

Coléquese en el encaje usando su peso corporal para lograr un acoplamiento total antes de usar la funda
y mantener asi la suspension de vacio.

Manguito de sujecion: Coloquese en el encaje usando su peso corporal para lograr un acoplamiento total de la
conexion distal en el bloqueo hasta que se llegue a una conexion segura.

PRECAUCION: Aseglrese de que la conexion entre la conexion distal y el bloqueo sea segura

precavcion | ) 51 JUEEO-

LIMPIEZAY CUIDADO

La limpieza diaria del mufidn es esencial. Se recomienda el uso de jabon liquido suave, de pH equilibrado,

100% libre de fragancias y colorantes. Si la piel esta seca, aplique una locion de pH equilibrado, 100% libre

de fragancias y colorantes para nutrirla y suavizarla.

Limpie el dispositivo luego de utilizarlo y antes de utilizarlo por primera vez.

= Gire el dispositivo del revés (Figura 5).

= Lave con jabon liquido suave, de pH equilibrado, 100% libre de fragancias y colorantes.

= Luego del lavado, enjuague bien el dispositivo con agua tibia (Figura 10) y seque dando golpecitos en ambos
lados con un pafio sin pelusa.

= Eldispositivo debe dejarse secar toda la noche antes de volver a utilizarlo.

= Regrese el dispositivo a su estado neutro siempre inmediatamente luego de limpiarlo. No lo guarde del revés
ya que puede dafar el dispositivo.

A PRECAUCION: Se debe controlar a diario la salud de la piel. En caso de presentar sintomas

. | anormales, deje de usar el dispositivo y comuniquese con el profesional médico de inmediato.
PRECAUCION

PRECAUCION: Tenga en cuenta que los productos de uso comin en el hogar y el bafio, p. ej.,
A Jjabones, desodorantes, perfumes, limpiadores abrasivos, rociadores en aerosol o a base de alcohol
PRECAUCION | pueden causar irritacion en la piel o contribuir a ello.

PRECAUCION: Si el uso del dispositivo produce transpiracion excesiva, de modo que la estabilidad
A o la suspension se ven comprometidas, se recomienda quitar el dispositivo y dejarlo secar, como asi
PRECAUCION | tambien al munon.

Si tiene preguntas, contacte al servicio técnico de College Park.

INFORMACION 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.

Recomendamos que realice una inspeccién visual de toda la prétesis para detectar signos de desgaste
excesivo y fatiga en cada consulta.

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

AS|STENC|A TECNICA/SERVICIO DE E’MERGENC"lA LAS 24 HORAS,
LOS 7 DIAS DE LA SEMANA, LOS 365 DIAS DEL ANO
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 ndmero de Servicio técnico de emergencia para comunicarse
con un representante de College Park.
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RESPONSABILIDAD

College Park no se responsabiliza por lo siguiente:
= Falta de mantenimiento del dispositivo segdn las instrucciones de uso.
= Dafios causados por combinar componentes que no fueron autorizados por el fabricante.

= Utilizacion del dispositivo fuera de las condiciones, la aplicacion o el entorno de uso recomendados.
/\ 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 disenado y probado basandose en el uso por parte de un solo paciente. Este dispositivo

NO debe ser utilizado por multiples pacientes.

/A PRECAUCION

Si surge algan 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, (¢) una amenaza grave a la salud pablica.

GARANTIA LIMITADA / MANGUITOS STERLING

Por la presente, College Park Industries, Inc., una corporacion de Michigan ubicada en 27955 College Park
Drive, Warren M| 48088 (“Compafiia”), proporciona una garantia limitada para el Manguito Sterling™

(un “Manguito”). La Compafia, como se establecio con anterioridad, brinda una garantia limitada para el
usuario original del Manguito que establece que este no presenta defectos materiales ni de fabricacion.

La extension del periodo de garantia limitada depende del tipo de Manguito, como se presenta en el resumen
de la tabla a continuacion.

PERIODO DE
(41{V]3:7N

d1{e]>]V]eq [o] PERIODO DE GARANTIA  PERIODO DE DEVOLUCIONt

Manguito Sterling 6 meses 90 dias 30 days

El periodo de devolucion es solo para revestimientos sin abrir y sin usar-.

GARANTIA LIMITADA. La garantia limitada es efectiva a partir de la fecha en la que el producto se coloco
inicialmente en el paciente. Esta garantia limitada no es transferible y no se aplica a solicitudes de proyectos
experimentales o de investigacion. No estan autorizadas las representaciones, orales o escritas, que no
correspondan a esta garantia y, si las hubiera, no se debe ni puede confiar en ellas.

CONDICIONES. El gjercicio de esta garantia limitada esta ademas condicionado, en parte, a que el paciente

(1) informe de manera adecuada y oportuna el reclamo de un defecto y (2) devuelva el Manguito a un protésico
reconocido por la Compafiia (“Protésico reconocido”). El Protésico reconocido se hara cargo, junto con el paciente,
del proceso de reclamo con la Compania. Luego de descubrir un posible defecto, el paciente debera notificarlo de
inmediato al Protésico reconocido y, dentro de los 30 dias del descubrimiento, notificara a la Compania por escrito,
describiendo todos los reclamos actuales que el paciente tenga en relacion con el Manguito.

No proporcionar dichos avisos constituira de manera automatica una renuncia a todo tipo de reclamo y garantias
por parte del paciente y cualquier persona que actde en su nombre. Si un Manguito debe repararse o sustituirse
debido a un defecto de fabricacion o materiales, se necesitara de un Nimero de autorizacion de devolucion
(RA#) que se obtiene al llamar al Departamento de Servicio de Atencion al Cliente de College Park al teléfono

800-728-7950. Se debera incluir la fecha del pedido original y el nombre del paciente junto con el Manguito.

REPARACIONES/REEMPLAZQOS Esta garantia limitada cubre defectos de fabricacion del Manguito
relacionados con la union y la adhesion del gel a la tela. La devolucion de un producto durante el periodo de
garantia sera evaluada por College Park y se entregara un dispositivo de reemplazo a discrecion de College Park.
El manguito reemplazado continuara cubierto bajo esta garantia limitada durante el plazo restante del periodo de
la misma que comenzo con la fecha de colocacion.



No hay garantias explicitas o implicitas, y College Park no acepta ninguna otra responsabilidad por los dafios
ocasionados en relacion con el abuso, la manipulacion inapropiada, los accidentes ni el desgaste o la rotura
normales. Por ejemplo, los agujeros producto del desgaste normal no se consideran un defecto de fabricacion.
La garantia tampoco cubre:

« Las modificaciones o incorporaciones no autorizadas en el Manguito

« Los Manguitos utilizados en los encajes que no fueron creados para un Manguito

« El uso indebido del producto por fuera del formato de disefio previsto

El reemplazo de los Manguitos esta sujeto a la revision y mera discrecion de College Park del Manguito real. E
La garantia se anulara si no se siguen los pasos de las instrucciones para la colocacion y el cuidado de rutina

detallados en las Instrucciones técnicas del manguito y el Manual del usuario incluidos con el Manguito. Si se

devuelve un Manguito dentro del periodo de garantia y el Departamento de Control de Calidad de College Park,
a su mera discrecion, determina que es defectuoso, se otorgara un Manguito de reemplazo.

DANOS/RESPONSABILIDADES Ninguna persona, empleado, contratista, agente, distribuidor, concesionario
ni compafiia tiene la autorizacién de cambiar, modificar o extender los términos de la presente garantia limitada
de ninguna manera. La Compania no se hace responsable por dafos indirectos, incidentales o consecuentes

en relacion con el uso del Manguito. Estos dafios incluyen, entre otros, pérdida, dafio o gastos atribuibles a la
pérdida del uso del Manguito; pérdida o dafio de bienes personales diferentes del Manguito; pérdida del ingreso
monetario esperado; pérdida por interrupcion del negocio u otra pérdida comercial o personal debido a cualquier
causa, incluso si la Compafiia ha sido advertida de la posibilidad de tales dafios en relacion con el manguito o
cualquier uso de este (excepto la responsabilidad por dafios consecuentes en la medida en que la ley lo permita

y no se pueda evitar).

FUERZA MAYOR. Esta garantia limitada no se aplicara si una falla del Manguito es atribuible a (a) negligencia,
(b) accidente (c) mal uso, (d) uso para aplicaciones mas alla de las especificaciones de disefio, (&) uso para

fines distintos de aquellos expresados o previstos en el manual actual del producto, (f) abuso, (g) modificacion

o alteracion de cualquier componente del Manguito que no sea de acuerdo con las instrucciones escritas de la
Compaiia, (h) exposicion del Manguito al fuego, transpiracion, agua, materiales corrosivos como agua salada

y PH extremos, u otros contaminantes, o a otras condiciones mas alla de las limitaciones ambientales y operativas
especificadas por la Compafiia, (i) instalacion inadecuada del Manguito, (j) incumplimiento de las condiciones
previas u otros requisitos contenidas en este documento, (k) incumplimiento estricto de las instrucciones de

la Compafiia, incluidas sus Instrucciones Técnicas, (I) cambios anatomicos, fisiologicos y/o volumétricos en el
paciente, como cambios en el peso del paciente o en el tamafio o forma de la extremidad del paciente , (m) uso
por parte de cualquier persona que no sea el usuario original, (n) incumplimiento de los programas de inspeccion
y mantenimiento recomendados, (o) dafos causados por la instalacion o el uso de piezas y accesorios no
compatibles con el Manguito, o (p) cualquier otra razon aplicable.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD CON EXCEPCION DE LA GARANTIA LIMITADA
EXPRESADA CON ANTERIORIDAD, EN LA MEDIDA QUE LO PERMITA LA LEY, LA COMPANIA
RECHAZATODAS LAS GARANTIAS, EXPLICITAS E IMPLICITAS, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS,

LAS GARANTIAS IMPLICITAS POR LA LEY ESTATAL DE COMERCIABILIDAD Y APTITUD PARA

UN PROPOSITO EN PARTICULAR. NO EXISTEN GARANTIAS EXPLICITAS O IMPLICITAS, AVALES,
ACUERDOS U OBLIGACIONES SIMILARES DE LA COMPANIA, QUE SE EXTIENDEN MAS ALLA
DE LA DESCRIPCION EN ESTA GARANTIA LIMITADA. LA NULIDAD O INAPLICABILIDAD DE
CUALQUIER DISPOSICION DE ESTA GARANTIA LIMITADA NO AFECTARA LA VALIDEZ O
EXIGENCIA DE LAS DISPOSICIONES RESTANTES DE LA MISMA.

DEVOLUCIONES, AJUSTES, CREDITOS Respaldamos nuestros productos de calidad y estamos
comprometidos a satisfacerlo por completo. Entregamos todos nuestros Manguitos ortopédicos con una
“Garantia de satisfaccion de 30 dias”. Si por algin motivo no esta satisfecho con alguno de los Manguitos

de College Park, puede devolverlo dentro de los 30 dias de la fecha original en que se emiti6 la factura por,
reemplazo, reembolso o crédito. Los revestimientos sin abrir se pueden devolver dentro de los 90 dias posteriores
a la factura original para reemplazo, reembolso o crédito.

Todas las devoluciones requieren de un Nimero de autorizacion de devolucion (RA#), que se obtiene al llamar

al Departamento de Servicio de Atencion al Cliente de College Park al teléfono 800-728-7950. Esta garantia
no cubre errores de pedido por parte del cliente. Se aplicara una tarifa de reabastecimiento del 20% a los pedidos
devueltos sin un RA.

©2024 College Park Industries, Inc. Todos los derechos reservados. Los manguitos Sterling son marcas
registradas de College Park Industries, Inc., registradas en los EE. UU. y otros paises.
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Contenu de I'emballage Outils reccommandes

Liner en gel Sterling Loctite® 242

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le liner en gel Sterling est un revétement en gel d’élastomére thermoplastique (TPE) garni de tissu, qui est
disponible en options Coussin et Verrouillage, en un profil, six tailles et trois épaisseurs.

Le liner en gel Sterling 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.

Indications d'utilisation et population de patients cible

= Amputation de membre inférieur et/ou déficience congénitale

= Aucune contre-indication connue

Le dispositif est congu pour une utilisation a faible impact ou impact modéré, par exemple, la marche.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Matériau Gel d’élastomeére thermoplastique (TPE)
Types Coussin ou Verrouillage

Profils Uniforme

Tailles S, M, M+, L, L+, XL

Epaisseurs 3 mm, 6 mm, 9 mm

Longueur totale 42,0 cm (16,5 po)

INSTRUCTIONS GENERALES DE SECURITE

Les professionnels de la santé doivent informer le patient de toutes les informations contenues dans ce document
concernant l'utilisation sire du dispositif.

c AVERTISSEMENT : En cas de modification ou de perte de fonctionnalité du dispositif ou si
celui-ci présente des signes de détérioration ou d’'usure qui génent son fonctionnement normal,

AVERTISSEMENT . - S o . P
le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un professionnel de la santé.

A AVERTISSEMENT : Une mauvaise utilisation du dispositif peut entrainer une perte de suspension.

AVERTISSEMENT

A ATTENTION : Des problémes d’irritation ou d’éruption cutanée sont des effets
atenmon | secondaires potentiels.
ATTENTION : Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec le verre, la fibre de carbone ou
A autres particules étrangéres. |l ne suffit pas de le laver pour éliminer le probléme. Si le dispositif est
exposé a des substances étrangéres ou a des produits chimiques, il doit étre renvoyé au professionnel
de la santé.

SELECTION DU DISPOSITIF

Pour déterminer la taille appropriée, procédez comme suit :

ATTENTION

= Mesurez la circonférence du membre résiduel a 4 et 30 cm de 'extrémité distale (Figure 7).

= Choisissez la taille de dispositif correspondante. Si aucune taille ne correspond a la mesure prise,
arrondissez a la mesure inférieure (Figure 2).
ﬂ Remarque : Ne choisissez pas une taille de dispositif supérieure a la mesure (n’arrondissez pas a la
mesure supérieure).

ATTENTION : Un dispositif trop petit/serré peut entrainer un effet de piston, un engourdissement

P
amenmon | ©u 1a formation d’ampoules.



ATTENTION : Un dispositif trop grand/ample peut entrainer une augmentation de la transpiration
A et le déplacement du membre a I'intérieur du dispositif, ce qui risque de former des ampoules ou des
ATTENTION | éruptions cutanées.

Sil'un des symptémes susmentionnés ou toute autre indication d’un ajustement inapproprié survient, le patient
doit contacter le professionnel de la santé dans les plus brefs délais.

INSTRUCTIONS DE POSE

ATTENTION : Le dispositif doit étre soigneusement inspecté afin de déceler tout défaut éventuel

arTenmon | @vant la pose.

INSTRUCTIONS DE ROGNAGE

Le dispositif peut étre rogné afin d’augmenter 'amplitude de mouvement, ou a la demande du patient (Figure 3).

ATTENTION : Ne découpez pas le dispositif en dessous du niveau de la matrice ou des lignes de
A rognage proximales de I'emboiture. Un rognage trop important risque de réduire I'effet d’aspiration
ATTENTION | entre le dispositif et le membre et de compromettre la suspension.

POSE DE 'EMBOITURE

Pour que le dispositif puisse remplir sa fonction prévue, 'emboiture doit étre bien ajustée. Pour assurer la
suspension, le contrdle et le confort, il est essentiel que la conception de 'emboiture soit appropriée.
Veuillez utiliser la liste de contréle suivante pour vérifier I'ajustement de 'emboiture :

= Le patient peut mettre 'emboiture facilement, sans utiliser de lubrifiant.

= Le liner est pleinement en contact avec la paroi interne de 'emboiture.

= Aucune poche d’air ne se forme lorsque le patient enfile la prothése.

= Leffet de piston doit étre minime dans I'emboiture, de sorte qu'aucun mouvement visible ne doit étre
constaté lorsque le patient tire sur la prothése.

= Le mouvement complet doit étre possible sans compromettre la suspension.

A ATTENTION : Si, a issue de la vérification, les conditions ci-dessus ne sont pas remplies,

g A N o . ,
arenmon | emboiture doit étre ajustée ou refaite en conséquence.

ATTENTION : Pour un liner de type « Coussin », 'emboiture doit étre étanche afin d’assurer la

T el e yPe
artenmon | Suspension a vide lors de I'application d’un manchon.

CAPTURE DE FORME PERSONNALISEE

Du fait des propriétés matérielles du dispositif, la forme unique du membre sera automatiquement capturée
pendant I'utilisation normale. Pour accélérer la capture de forme, les techniques « Capture a froid »
ou « Capture a chaud » peuvent étre utilisées.

Dans ces deux techniques, le membre résiduel doit étre moulé/scanné sans liner et nécessitent la création d’un

modéle positif.

CAPTURE A FROID

1. Ajoutez un film protecteur au modéle positif propre.
2. Appliquez le dispositif au modéle positif.

3. Laissez reposer pendant au moins 60 minutes.



CAPTURE A CHAUD

A

ATTENTION

ATTENTION : Tout contact physique direct avec des éléments chauffants endommagera
le dispositif de fagon permanente.

ATTENTION : Utilisez des gants de protection contre la chaleur a tout moment pendant

artenmon | 12 procédure.

. Ajoutez un film protecteur au modéle positif propre et sec.
. Placez le modéle positif dans un four préchauffé a 65 °C (150 °F) pendant 60 minutes.
. Appliquez le dispositif sur le modéle positif et mettez-le dans le four.

. Sortez-le du four aprés 10 minutes maximum.

. Laissez refroidir.

ol
ol

LINER DE TYPE « VERROUILLAGE »

Il est recommandé d'utiliser le dispositif avec un verrouillage College Park compatible.

Remarque : Vérifiez que le matériau du modéle positif et le film protecteur peuvent supporter une

température de 65 °C (150 °F).

Remarque : Le dispositif ne peut étre mis dans le four que sur un modeéle positif.

ATTENTION : N'utilisez pas de goupille sans collerette avec le dispositif (Figure 4). Une goupille

arEnmioN | SaNS collerette peut passer a travers la fixation distale.

FIXATION DISTALE FIXE

En cas d’utilisation d’un systéme de suspension avec sangle : vissez la vis de connexion dans la fixation
distale du liner. Reportez-vous au mode d’emploi du systéme de suspension avec sangle pour obtenir les
instructions appropriées.

En cas d'utilisation d’une goupille de verrouillage : appliquez de la Loctite 242 ou un composant équivalent sur les
filets de la goupille et serrez la broche de fixation sur la fixation distale fixe a 4 N m. Reportez-vous au mode
d’emploi du verrouillage utilisé pour obtenir les instructions appropriées.

UTILISATION
MISE EN PLACE

A\

ATTENTION

ATTENTION : Des plaies ouvertes ou une peau endommagée doivent étre recouvertes d’un
p P 8
pansement ou autre protection appropriée pour éviter a la plaie d’étre en contact avec le dispositif.

ATTENTION : Vérifiez que I'intérieur du dispositif est propre, sec et sans aucun objet étranger
susceptible d'irriter la peau.

ATTENTION

ol

MISE EN PLACE DU LINER

1. Tenez la partie supérieure du dispositif par l'intérieur et faites-le glisser sur la main jusqu’a ce que toute
la surface intérieure soit exposée (Figure 5). Prenez soin de ne pas abimer le dispositif avec vos ongles.

Remarque : N'appliquez pas de lotion sur le membre résiduel juste avant de mettre en place le
dispositif. Le membre résiduel doit étre propre et sec pour éviter d’'endommager le dispositif.

2. Apreés avoir exposé au maximum l'extrémité distale du dispositif, positionnez-la contre I'extrémité distale

du membre résiduel (Figure 6).

ol

3. Pliez légerement le genou.

Remarque : Veillez a ce que la broche sur le liner de type « Verrouillage » soit positionnée de fagon
centrale sur 'extrémité distale du membre résiduel (Figure 8).

4. En appliquant une légére pression, déroulez le dispositif jusqu’en haut du membre (Figure 7).



ATTENTION : Ne tirez pas sur 'extrémité supérieure du liner lorsque vous déroulez le dispositif
A Jjusqu’en haut du membre. Cela risque de créer des tensions sur la peau et d’entrainer la formation
ATTENTION | d’ampoules ou d’éruptions cutanées.

5. Verifiez qu'il n'y ait pas de poches d’air. Si vous détectez des poches d’air, réappliquez le dispositif.

ol

MISE EN PLACE DE ’EMBOITURE

Liner de type « Coussin » : il doit étre utilisé avec un manchon. Reportez-vous au mode d’emploi du manchon pour F
I'utiliser de fagon appropriée.

Rentrez dans I'emboiture en utilisant le poids du corps pour I'engager complétement avant d'utiliser le manchon
pour assurer la suspension a vide.

Remarque : Le dispositif doit étre orienté de fagon a ce que I'étiquette externe soit positionnée
a l'avant du membre résiduel (Figure 9).

Liner de type « Verrouillage » : rentrez dans 'emboiture en utilisant le poids du corps pour engager complétement
la fixation distale dans le verrou jusqu’a ce qu'ils soient solidement connectés.

ATTENTION : Vérifiez que la fixation distale et le verrou sont solidement connectés et quil n’y a
pas de jeu.

ATTENTION

NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Il est essentiel de laver le membre résiduel tous les jours. L'utilisation d’un savon liquide doux, avec un pH
équilibré, inodore et sans colorant est recommandée. Si la peau est séche, appliquez une lotion avec un pH
équilibré, inodore et sans colorant pour nourrir et adoucir la peau.

Nettoyez le dispositif tous les jours aprés utilisation et avant la premiére utilisation.

= Retournez le dispositif sur 'envers (Figure 5).

= Lavez-le a 'aide d’un savon liquide avec un pH équilibré, inodore et sans colorant.

= Aprés le lavage, rincez le dispositif abondamment a 'eau chaude (Figure 10) et séchez-le en le tapotant de
part et d’autre avec un chiffon non pelucheux.

= Le dispositif doit avoir séché une nuit avant d’étre réutilisé.

= Remettez toujours le dispositif a I'endroit immeédiatement apres I'avoir lavé. Ne le stockez pas a I'envers car
cela risquerait de 'endommager.

A ATTENTION : La santé de la peau doit étre controlée tous les jours. En cas de symptome anormal,

ATTENTION | C€SS€Z d'utiliser le dispositif et contactez le professionnel de la santé dans les plus brefs délais.

ATTENTION : Veuillez noter que les produits ménagers ou de bain courants peuvent entrainer
A des irritations de la peau (par exemple, savons, déodorants, parfums, nettoyants abrasifs, aérosols ou
ATTENTION | sprays contenant de I'alcool).

ATTENTION : Sil'utilisation du dispositif entraine une transpiration excessive compromettant la
A stabilité ou la suspension, il est recommandé de retirer le dispositif et de faire sécher le dispositif et
ATTENTION | |e membre résiduel.

Pour toute question complémentaire, contactez le service technique de College Park.

INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION/LUENTRETIEN
DE GARANTIE

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

Nous vous recommandons d'inspecter visuellement 'ensemble de la prothese pour détecter tout signe
d’usure excessive a chaque consultation.

CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR LE LINER EN GEL STERLING : 6 MOIS.

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.
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RESPONSABILITE

College Park exclut toute responsabilité dans les cas suivants :
= Le dispositif n’est pas entretenu conformément au mode d’emploi.
= Les dommages ont été causés par des combinaisons de composants non autorisées par le fabricant.

= Le dispositif n’est pas utilisé conformément aux recommandations en matiére de conditions d’utilisation,
d’application ou d’environnement.

/\ ATTENTION

Les produits et composants de 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 assurés uniquement lorsque les
produits College Park sont utilisés avec d’autres composants recommandés de College Park.
Ce produit a été congu et testé sur la base d’une utilisation par un seul patient. Ce dispositif ne
doit PAS &tre utilisé par plusieurs patients.

/\ 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 l'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 '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 'état de santé d’'un
patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, () une menace grave pour la santé publique.

GARANTIE LIMITEE/LINERS STERLING
College Park Industries, Inc., une entreprise de IEtat du Michigan située au 27955 College Park Drive,

Warren, M1 48088 (la « Société ») accorde par les présentes une garantie limitée pour le liner Sterling Liner™
(un « Liner »). Comme décrit ci-aprés, la Société, accorde par les présentes une garantie limitée a I'utilisateur

d’origine du Liner contre tout défaut de matériaux et de fabrication. La durée de la période de garantie limitée
dépend du type de Liner, conformément au récapitulatif dans le tableau ci-dessous.

PRODUIT PERIODE DE GARANTIE PERIODE DE RETOURt PERIODE D’ESSAI

Liner Sterling 6 mois 90 jours 30 jours

tLa période de retour s’applique uniquement aux doublures non ouvertes et non utilisées.

GARANTIE LIMITEE. La présente garantie limitée entre en vigueur a la date a laquelle le produit est installé sur
le patient pour la premiére fois. La présente garantie limitée nest pas cessible et ne s'applique pas a des projets
expérimentaux ou de recherche. Les déclarations, orales ou écrites, qui ne sont pas compatibles avec la présente

p t de recherche. Les déclarat | tes, q tp patibl la présent
garantie ne sont pas autorisées, et toute déclaration faite ne doit pas et ne peut pas faire foi.

CONDITIONS. La présente garantie limitée s’applique sous réserve, en partie, que le patient (1) dépose une
réclamation pour défaut et (2) retourne le Liner a un prothésiste agréé par la Société (le « Prothésiste agréé »)
de fagon adéquate et en temps opportun. Ledit Prothésiste agréé s’'engage, avec le patient, a traiter

ladite réclamation auprés de la Société. Au moment de la découverte d’'un défaut éventuel, le patient doit
immédiatement en informer le Prothésiste agréé et, dans un délai de 30 jours suivant la découverte, en informer
la Société par écrit, en décrivant toutes les réclamations en cours du patient concernant le Liner.

Tout défaut a cet égard constituera automatiquement une renonciation a I'ensemble des réclamations et
garanties par le patient et toute personne agissant au nom de celui-ci. Si un Liner doit étre réparé ou remplacé en
raison d’un défaut de fabrication ou de matériaux, un numero d’autorisation de retour (RA#, Return Autorization
number) sera requis. Pour 'obtenir, le patient doit appeler le Service client de la Société au 800-728-7950.

La date de commande d’origine et le nom du patient doivent étre inclus avec le Liner.

REPARATIONS/REMPLACEMENT. La présente Garantie limitée couvre les défauts de fabrication du Liner
liés a la liaison du gel et a 'adhésion du gel au tissu. Un produit retourné pendant la période de garantie sera
évalué par College Park et remplacé a sa discrétion. Le Liner remplacé continuera a étre couvert en vertu de la
présente Garantie limitée pour la durée restante de la période de garantie ayant commencé a la date de pose.

Il n’existe aucune garantie expresse ou implicite et aucune autre responsabilité n’est assumée par College Park en
cas de dommages dus a des abus, a une mauvaise manipulation, a des accidents ou a 'usure normale. Par exemple,



des trous dus a 'usure normale ne sont pas considérés comme un défaut de fabrication. En outre, ne sont pas
couverts par la garantie B

+ les modifications ou ajouts non autorisés apportés au Liner ;
« I'utilisation de Liners dans des emboitures qui nont pas été créées pour un Liner ;
+ la mauvaise utilisation du produit en dehors du format de conception prévu.

Le remplacement des Liners est soumis a I'examen de College Park qui remplacera le Liner concerné a sa seule
discrétion. La garantie est nulle si tout élément des instructions de pose et d’entretien régulier énoncées dans
les Instructions techniques et le Guide de I'utilisateur du Liner inclus avec le Liner n’est pas suivi. Si un Liner est
renvoyé pendant la période de garantie et que le service d’Assurance qualité de College Park détermine, a sa

seule discrétion, qu'il est défectueux, le Liner sera remplace. -

DOMMAGES/RESPONSABILITES. Aucun(e) personne, employé, sous-traitant, agent, distributeur,
concessionnaire ou entreprise n’est autorisé a modifier ou prolonger les conditions de la présente garantie limitée
de quelque maniére que ce soit. La Société n’est pas responsable des dommages indirects, fortuits ou consécutifs
liés a I'utilisation du Liner. Ces dommages comprennent, sans s’y limiter, la perte, les dommages ou les dépenses
attribuables a la perte d’utilisation du Liner, la perte ou les dommages aux biens autres que le Liner, 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 la Société a été informée de la possibilité de tels dommages,
en relation avec le Liner, ou toute utilisation du Liner (sauf pour la responsabilité des dommages indirects, dans la
mesure ou la loi ne permet pas de les exclure).

CAS DE FORCE MAJEURE. La présente garantie limitée ne s'appliquera pas si une ou des défaillances du
Liner sont imputables a (a) la négligence, (b) un accident, (c) une mauvaise utilisation, (d) une utilisation pour
des applications non comprises dans les spécifications de conception, () une utilisation a des fins autres que
celles exprimées ou prévues par la documentation actuelle du produit, (f) un abus, (g) la modification de tout
composant du Liner autre que conformément aux instructions écrites de la Société, (h) 'exposition du Liner
au feu, a la transpiration, a 'eau, a des matériaux corrosifs tels que I'eau salée et des valeurs de pH extrémes,
ou autres contaminants ou a des conditions autres que les contraintes environnementales et d’exploitation
spécifiées par la Société, (i) une mauvaise installation du Liner, (j) le non-respect des conditions préalables

ou autres exigences contenues dans les présentes, (k) le non-respect strict des instructions de la Société,

y compris ses Instructions techniques, (1) des changements anatomiques, physiologiques et/ou volumétriques
chez le patient, tels que des modifications du poids du patient ou de la taille ou de la forme de son membre,
(m) I'utilisation du Liner par une personne autre que l'utilisateur d’origine, (n) le non-respect des calendriers
d'inspection et de maintenance recommandés, (o) des dommages entrainés par I'installation ou l'utilisation de
piéces et accessoires non compatibles avec le Liner, ou (p) tout autre motif applicable.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE. A LEXCEPTION DE LA GARANTIE LIMITEE EXPRESSE QUI
PRECEDE, DANS LES LIMITES AUTORISEES PAR LA LOI, LA SOCIETE DECLINE TOUTE GARANTIE,
EXPRESSE ET IMPLICITE, Y COMPRIS, SANS Y LIMITER, LES GARANTIES IMPLICITES DE

LA LOI FEDERALE CONCERNANT LA QUALITE MARCHANDE ET PADEQUATION A UN

USAGE PARTICULIER. AUCUNE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, AUCUN ACCORD

OU OBLIGATION SIMILAIRE DE LA SOCIETE N’EST CONSENTI(E) EN DEHORS DES ELEMENTS
DECRITS DANS LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE. UINVALIDITE OU LINOPPOSABILITE DE
UNE DES DISPOSITIONS DE LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE N’A AUCUNE INCIDENCE

SUR LA VALIDITE OU OPPOSABILITE DES AUTRES DISPOSITIONS DES PRESENTES.

RETOURS, AJUSTEMENTS, CREDITS. Nous répondons de la qualité de nos produits et nous engageons

a vous donner entiére satisfaction. Nous livrons nos Liners prothétiques avec une « Garantie de satisfaction

de 30 jours ». Si vous n’étes pas satisfait d’'un Liner College Park pour quelque raison que ce soit, vous pouvez
nous le retourner sous 30 jours a compter de la date de facture d’origine en vue, d’'un remplacement, d’'un
remboursement ou d’un crédit. Les doublures non ouvertes peuvent étre retournées dans les 90 jours suivant la
facture d’origine pour remplacement, remboursement ou crédit.

Pour tous les retours, vous devez demander un numéro d’autorisation de retour (RA#, Return Autorization
number) en appelant le Service client de College Park au 800-728-7950. La présente garantie ne couvre pas
les erreurs de commande du client. Des frais de restockage de 'ordre de 20 % s’appliqueront aux commandes
retournées sans RA#.

©2024 College Park Industries, Inc. Tous droits réservés. Les Liners Sterling sont des marques déposées de
College Park Industries, Inc., enregistrées aux Etats-Unis et dans d’autres pays.



Contenuto della confezione Attrezzi raccomandati

Liner in gel Sterling Loctite® 242

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Illiner in gel Sterling & un liner in gel elastomerico termoplastico (TPE), dotato di copertura in tessuto e proposto
nelle opzioni di ammortizzazione e bloccaggio, con un profilo, sei misure e tre spessori.

DESTINAZIONE D’USO

Il liner in gel Sterling & 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.

Indicazioni d’'uso e pazienti destinatari

= Amputazione degli arti inferiori e/o difetti congeniti

= Nessuna controindicazione nota

Il dispositivo & destinato all'uso con impatto moderato, ad es. camminata.

SPECIFICHE TECNICHE

Materiale Gel elastomerico termoplastico (TPE)
Tipi Ammortizzazione o bloccaggio

Profili Uniforme

Misure S, M, M+, L, L+, XL

Spessori 3 mm, 6 mm, 9 mm

Lunghezza totale 42,0 cm (16,5 in)

ISTRUZIONI DI SICUREZZA GENERALI

L'operatore sanitario dovra informare il paziente di tutti i contenuti del presente documento che sono necessari
per un utilizzo sicuro del dispositivo.

AVVERTENZA: Nel caso in cui si verifichi una modifica o una perdita della funzionalita del
A dispositivo, oppure se il dispositivo mostra segni di danneggiamento o usura che compromettono
le sue normali funzioni, il paziente dovra interrompere I'uso del dispositivo e contattare un
operatore sanitario.

AVVERTENZA

A AVVERTENZA: L'uso errato del dispositivo potrebbe portare alla perdita della sospensione.

AVVERTENZA

A ATTENZIONE: | possibili effetti indesiderati sono problemi di irritazione/reazione cutanea.

ATTENZIONE

ATTENZIONE: |l dispositivo non deve entrare in contatto con vetro, fibre di carbonio o altre
A particelle estranee. Il solo lavaggio potrebbe non essere sufficiente all’eliminazione del problema.
Se il dispositivo viene esposto a sostanze estranee o sostanze chimiche, dovra essere restituito
)
all'operatore sanitario.

ATTENZIONE

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Per determinare la misura corretta:

= Misurare la circonferenza dell’arto residuo 4 e 30 cm dall’estremita distale (Figure 1)
= Scegliere la misura del dispositivo corrispondente. Se la misurazione presa non ha una misura corrispondente,

arrotondarla per difetto (Figure 2).

ﬂ Nota: Non scegliere una misura del dispositivo che supera la misurazione, quindi non arrotondare
per eccesso.



A ATTENZIONE: Un dispositivo troppo piccolo/stretto potrebbe portare al verificarsi dell’effetto

aenarone | Pistone, alla perdita di sensibilita o alla comparsa di vesciche.

ATTENZIONE: Un dispositivo troppo grande/largo potrebbe portare a una maggiore
A traspirazione e movimento dell’arto allinterno del dispositivo, il che pué causare la comparsa
ATTENZIONE | dj vesciche e arrossamenti.

Se si verificano i sintomi descritti in precedenza, o qualsiasi altro segnale di inserimento errato, il paziente dovra
contattare I'operatore sanitario immediatamente.

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO

ATTENZIONE: |l dispositivo deve essere ispezionato con attenzione per la rilevazione di eventuali

difetti prima dell'inserimento.
ATTENZIONE

ISTRUZIONI PER LA RIFILATURA

Il dispositivo puo essere accorciato per aumentare I'ampiezza del movimento o secondo la preferenza del paziente
(Figure 3).

ATTENZIONE: Non tagliare il dispositivo al di sotto del livello della matrice o al di sotto delle
A linee di rifilatura prossimali della tasca. Una rifilatura eccessiva potrebbe ridurre I'aspirazione fra
amenzione | | dispositivo e I'arto, compromettendo quindi la sospensione.

INSERIMENTO DELLA TASCA

Il raggiungimento della funzione prevista del dispositivo dipende dall’inserimento della tasca. Un design adeguato
della tasca é essenziale per ottenere sospensione, controllo e comfort.

Durante il controllo dell'inserimento della tasca, occorre utilizzare la seguente lista di controllo:

= |l paziente riesce a indossare la tasca facilmente senza I'utilizzo di lubrificanti.

= Pieno contatto fra il liner e la parete interna della tasca.

= Nessuna bolla d’aria si sviluppa quando il paziente carica la protesi.

= Effetto a pistone ridotto al minimo nella tasca, quindi nessun movimento visibile quando si tira la protesi.

= Movimento completo possibile senza compromettere la sospensione.

A ATTENZIONE: Se il feedback indica che una o piu delle condizioni descritte sopra non

arrenzione | SONO soddisfatte, la tasca dovra essere regolata o realizzata nuovamente di conseguenza.

ATTENZIONE: Per un liner di ammortizzazione, la tasca deve essere chiusa ermeticamente

arenzione | PEr mantenere la sospensione a sottovuoto quando viene applicata la guaina.

CATTURA PERSONALIZZATA DELLA FORMA

Grazie alle proprieta del materiale del dispositivo, la forma unica dell’arto sara catturata automaticamente
durante 'utilizzo regolare. Per accelerare la cattura della forma, & possibile utilizzare le tecniche “Cold Capture”
o “Hot Capture”.

Entrambe le tecniche richiedono un calco/una scansione dell’arto residuo senza liner e un successivo
modello positivo.

COLD CAPTURE
1. Aggiungi uno strato protettivo al modello positivo pulito.
2. Applica il dispositivo al modello positivo.

3. Lascia 'applicazione per almeno 60 minuti.



HOT CAPTURE

A ATTENZIONE: Il contatto fisico diretto con elementi riscaldanti danneggera il dispositivo in

modo permanente.
ATTENZIONE

A ATTENZIONE: Utilizzare guanti termoresistenti in ogni momento durante questo processo.

ATTENZIONE

Aggiungi uno strato protettivo al modello positivo pulito e asciutto.
Posiziona il modello positivo in un forno preriscaldato a 65 °C (150 °F) per 60 minuti.

1.
2.
3. Applica il dispositivo al modello positivo e posizionalo all'interno del forno.
4. Rimuovilo dal forno dopo un tempo massimo di 10 minuti.

5.

Lascia raffreddare.

ﬂ Nota: Assicurati che il materiale del modello positivo e lo strato protettivo possano resistere a

una temperatura di 65 °C (150 °F).

ﬂ Nota: Il dispositivo non deve essere posizionato nel forno a meno che non si trovi su un
modello positivo.

LINER DI BLOCCAGGIO

Si consiglia di utilizzare il dispositivo in combinazione con un blocco College Park compatibile.

ATTENZIONE: Non utilizzare un perno senza flange con il dispositivo (Figure 4). Un perno senza

flange potrebbe attraversare I'attacco distale.
ATTENZIONE

ATTACCO DISTALE FISSO

Se si utilizza un sistema a sospensione in cordone di nylon: Ruotare la vite di collegamento nell'attacco
distale del liner. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema di sospensione in cordone di nylon
per le istruzioni corrette.

Se si utilizza un perno di bloccaggio: Applicare Loctite 242 o un composto equivalente alle filettature del perno e
serrare il perno di collegamento all'attacco distale fisso, a una coppia di 4 Nm. Fare riferimento alle istruzioni per
I'uso del blocco utilizzato per le istruzioni corrette.

UTILIZZO
INDOSSARE IL DISPOSITIVO

A ATTENZIONE: Ferite aperte o lesioni della cute dovrebbero essere coperte con un bendaggio
aenzone | © Un‘altra copertura appropriata per prevenire il contatto diretto fra la lesione e il dispositivo.

A ATTENZIONE: Assicurarsi che I'interno del dispositivo sia pulito, asciutto e libero da oggetti

arrenzione | ©stranei che possano causare irritazione alla pelle.

ﬂ Nota: Non applicare lozioni all'arto residuo immediatamente prima di indossare il dispositivo.
Larto residuo deve essere pulito e asciutto per prevenire danni al dispositivo.

INDOSSARE IL LINER

1. Afferrare la parte superiore del dispositivo dall'interno e farla scivolare sulla mano finché la superficie interna
non é completamente esposta (Figure 5). Prestare attenzione a non danneggiare il dispositivo con le unghie.

2. Dopo aver esposto il piti possibile I'estremita distale del dispositivo, posizionarla contro I'estremita distale

dell’arto residuo (Figure 6).

ﬂ Nota: Fare attenzione a posizionare centralmente il perno sul liner di bloccaggio sull’estremita
distale dell’arto residuo (Figure 8).

3. Piegare leggermente il ginocchio.



4. Con una lieve compressione, ruotare completamente il dispositivo verso I'alto sull’arto (Figure 7).

ATTENZIONE: Non strattonare o tirare 'estremita superiore del liner quando si ruota il
A dispositivo verso I'alto sull'arto. Cié pu6 causare tensione sulla pelle, la comparsa di vesciche
ATTENZIONE | o arrossamenti.

5. Verificare che non siano presenti bolle d’aria. Se si rilevano bolle d’aria, riapplicare il dispositivo.

ﬂ Nota: Il dispositivo deve essere orientato con I'etichettatura esterna posizionata davanti
all'arto residuo (Figure 9).

INDOSSARE LATASCA

Liner di ammortizzazione: Utilizzare insieme a una guaina. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso della guaina
per un utilizzo corretto.

Entrare nella tasca utilizzando il proprio peso corporeo per raggiungere la piena stabilita prima di utilizzare la
guaina per mantenere la sospensione a sottovuoto.

Liner di bloccaggio: Entrare nella tasca utilizzando il proprio peso corporeo per stabilizzare completamente
I'attacco distale nel blocco fino a raggiungere una connessione sicura.

ATTENZIONE: Assicurarsi che la connessione fra I'attacco distale e il blocco sia sicura

e senza gioco.
ATTENZIONE

PULIZIA E CURA

La pulizia giornaliera dell’arto residuo € essenziale. Si consiglia di utilizzare un sapone liquido delicato, con pH
bilanciato e completamente privo di profumo e coloranti. Se la pelle é secca, applicare una lozione a pH bilanciato
e completamente priva di profumo e coloranti per nutrire e ammorbidire la pelle.

Pulire il dispositivo tutti i giorni dopo I'uso e prima del primo utilizzo.

= Rivoltare il dispositivo (Figure 5).

= Lavare con un sapone liquido con pH bilanciato e completamente privo di profumo e coloranti.

= Dopo il lavaggio, risciacquare il dispositivo con cura utilizzando acqua calda (Figure 10) e asciugare
tamponando entrambi i lati con un panno privo di lanugine.

= Il dispositivo dovra asciugarsi durante la notte prima dell’utilizzo successivo.

= Riportare sempre il dispositivo al suo stato neutrale immediatamente dopo la pulizia. Non conservare
il dispositivo al rovescio poiché cio potrebbe danneggiarlo.

A ATTENZIONE: La salute della pelle deve essere monitorata quotidianamente. In caso di sintomi

s A A . : ; o
AITENZIONE anomali, interrompere ['utilizzo del dispositivo e contattare immediatamente I'operatore sanitario.

ATTENZIONE: | prodotti comuni per uso domestico o da bagno possono causare o contribuire alla
A comparsa di irritazioni cutanee, ad es. saponi, deodoranti, profumi, detergenti abrasivi, spray aerosol
ATTENZIONE | o 3 base di alcol.

ATTENZIONE: Se I'utilizzo del dispositivo porta a una traspirazione eccessiva tale da
A compromettere la stabilita o la sospensione, si consiglia di rimuovere il dispositivo e di asciugare
ATTENZIONE | sia il dispositivo che I'arto residuo.

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 l'intera protesi per verificare che non sia
eccessivamente usurata e indebolita.

PROGRAMMA DI ISPEZIONI IN GARANZIA PER LINER IN GEL STERLING: 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

College Park non si assume alcuna responsabilita per i seguenti casi:
= Il dispositivo non viene mantenuto secondo le istruzioni per I'uso.
= Danni causati da combinazioni di componenti non autorizzate dal produttore stesso.

= Il dispositivo & utilizzato al di fuori della condizione d’uso, dell’applicazione o dell'ambiente consigliati.

/\ ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative
ufficiali applicabili 0 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.

GARANZIA LIMITATA / LINER STERLING

College Park Industries, Inc., azienda del Michigan con sede al 27955 College Park Drive, Warren,

MI 48088 (“Azienda”) fornisce la sua garanzia limitata per il Liner Sterling™ (un “Liner”). U'Azienda,

come indicato di seguito, fornisce all'utente originale del Liner la garanzia limitata che il Liner & privo di difetti
nei materiali e nella lavorazione. La durata del periodo di garanzia limitata varia a seconda del tipo di Liner,
come riassunto nella tabella seguente.

PRODOTTO PERIODO DI GARANZIA PERIODO DI RESO* PERIODO DI PROVA

Liner Sterling 6 mesi 90 giorni 30 giorni

1l periodo di reso ¢ valido solo per i contenitori non aperti e non utilizzati.

GARANZIA LIMITATA. La presente garanzia limitata é valida a partire dalla data del primo inserimento del
prodotto sul paziente. La presente garanzia limitata non é trasferibile e non si applica ad applicazioni sperimentali
o di progetti di ricerca. Le dichiarazioni, in forma orale o scritta, che non sono conformi alla presente garanzia non
sono autorizzate e, se formulate, non & consentito farvi afidamento.

CONDIZIONI. Uesercizio della presente garanzia limitata & ulteriormente condizionato, in parte, dal fatto

che il paziente segnali adeguatamente e tempestivamente (1) il difetto e (2) restituisca il Liner ad un protesista
riconosciuto dal’Azienda (“Protesista accreditato”). Il Protesista accreditato si impegna, insieme al paziente,
ainoltrare tale segnalazione all’Azienda. Al momento della scoperta di un possibile difetto, il paziente deve
immediatamente informare il Protesista accreditato e, entro 30 giorni dalla scoperta del difetto, deve notificarlo
per iscritto all’Azienda, descrivendo tutti i reclami che al momento il paziente puo avere rispetto al Liner.

La mancata o scorretta comunicazione di tali reclami costituisce automaticamente una completa rinuncia a tutte
le richieste di risarcimento e garanzie da parte del paziente e di qualsiasi persona che intraprende azioni per conto
del paziente. Se un Liner necessita di riparazione o sostituzione a causa di un difetto di lavorazione o dei materiali,
& necessario ottenere un numero di autorizzazione (RA#) dal Dipartimento del servizio clienti dell’Azienda
contattando il numero 800-728-7950. Insieme al Liner, occorrera inviare anche la data dell’ordine originale

e il nome del paziente.

RIPARAZIONI/SOSTITUZIONI. La presente garanzia limitata copre i difetti di produzione sul Liner relativi

alla saldatura del gel e all'adesione del gel al tessuto. Un prodotto che viene reso durante il periodo di garanzia sara
valutato da College Park w sostituito a discrezione di College Park. Il Liner sostituito continuera a essere coperto
dalla presente garanzia limitata per la durata rimanente del periodo di garanzia iniziato alla data dell'inserimento.



Non esiste alcuna garanzia, espressa o implicita, e College Park non accetta alcuna ulteriore responsabilita,
per i danni causati da uso improprio, manipolazione errata, incidenti o normale usura. Ad esempio, i fori causati
dalla normale usura non sono considerati un difetto di produzione. La garanzia inoltre non copre:

P 8 P

+ Modifiche o aggiunte non autorizzate al Liner
« Liner utilizzati in tasche non create per un Liner
« Uso improprio del prodotto al di fuori del formato di progettazione previsto

La sostituzione del Liner & soggetta alla verifica e alla sola discrezione di College Park relative al Liner effettivo.
La garanzia perde la sua validita se qualsiasi parte delle istruzioni per I'inserimento e la cura regolare indicate nelle
Istruzioni tecniche del Liner e nella Guida per 'utente in dotazione con il Liner non viene seguita. Se un Liner
viene reso entro il periodo di garanzia e il Dipartimento di controllo qualita di College Park determina, a sua sola
discrezione, che é difettoso, il Liner sara sostituito.

o azienda € autorizzato a modificare o estendere i termini della presente garanzia limitata in qualsiasi modo.
’Azienda non & responsabile per danni indiretti, incidentali o consequenziali in relazione all'uso del Liner.

Tali danni includono, senza limitazione, perdita, danno o spese attribuibili alla perdita di utilizzo del Liner, perdita o
danno a proprieta diverse dal Liner, perdita di reddito previsto, perdita per interruzione dell'operativita, o altre
perdite commerciali o personali dovute a qualsiasi causa, anche se 'Azienda & stata informata della possibilita di
tali danni, in relazione al Liner, o a qualsiasi uso del Liner (eccetto per responsabilita per danni consequenziali nella
misura tale che a norma di legge questi non possano essere declinati).

DANNI/RESPONSABILITA. Nessuna persona, dipendente, appaltatore, agente, distributore, concessionario

FORZA MAGGIORE. La presente garanzia limitata non si applica nel caso in cui uno o pit guasti al Liner siano
attribuibili a (a) negligenza, (b) incidente (c) uso improprio, (d) uso per applicazioni che non rientrano nelle
specifiche di progettazione, (e) uso per scopi diversi da quelli espressi o previsti dalla documentazione attuale
del prodotto, (f) abuso (g) modifica o alterazione di qualsiasi componente del Liner diversa da quanto previsto
dalle istruzioni scritte dell’Azienda, (h) esposizione del Liner a fuoco, traspirazione, acqua, materiali corrosivi
quali acqua salata e pH estremi o altri contaminanti, o ad altre condizioni al di la dei vincoli ambientali e
operativi specificati dall’Azienda, (i) installazione non corretta del Liner, (j) mancata conformita alle condizioni
preliminari o ad altri requisiti contenuti nel presente documento, (k) mancata stretta osservanza delle istruzioni
dell’Azienda, incluse le Istruzioni tecniche, (1) variazioni anatomiche, fisiologiche e/o volumetriche del paziente
come cambiamenti del peso del paziente o della taglia o forma dell’arto del paziente, (m) utilizzo da parte di
persona diversa dall’utilizzatore originale; (n) mancata osservanza del calendario raccomandato di ispezione

e manutenzione, (0) danni causati dall’installazione o dall’'uso di parti e accessori non compatibili con il Liner,

o (p) qualsiasi altra motivazione applicabile.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA. AD ECCEZIONE DELLA SUDDETTA GARANZIA

LIMITATA ESPRESSA, NELLA MISURA CONSENTITA DALLA LEGGE, UAZIENDA ESCLUDE

TUTTE LE GARANZIE, ESPLICITE E IMPLICITE, INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE, LE GARANZIE

DI COMMERCIABILITA’ E IDONEITA’ PER UNO SCOPO PARTICOLARE. NON ESISTONO
GARANZIE, GARANZIE IMPLICITE, ACCORDI O OBBLIGHI ANALOGHI, ESPRESSI O IMPLICITI,
DELL'AZIENDA, CHE VADANO OLTRE LA DESCRIZIONE DELLA PRESENTE GARANZIA LIMITATA.
LINVALIDITA O LINAPPLICABILITA DI QUALSIASI DISPOSIZIONE DELLA PRESENTE GARANZIA
LIMITATA NON PREGIUDICA LA VALIDITA O ’APPLICABILITA DELLE RESTANTI DISPOSIZIONI
QUI CONTENUTE.

RESI, REGOLAZIONI, CREDITI. Rispondiamo della qualita dei nostri prodotti e ci impegniamo alla completa
soddisfazione del cliente. Forniamo tutti i nostri Liner protesici con una “Garanzia di soddisfazione di 30 giorni”.
Se non si é soddisfatti di un Liner College Park per qualsiasi motivo, potra essere restituito entro 30 giorni dalla
data della fattura originale per, sostituzione, rimborso o credito. | contenitori non aperti possono essere restituiti
entro 90 giorni dalla fattura originale per la sostituzione, il rimborso o I'accredito.

Per tutti i resi & necessario ottenere un numero di autorizzazione (RA#), che pu6 essere richiesto chiamando
il Dipartimento del servizio clienti di College Park al numero 800-728-7950. La presente garanzia non copre
errori di ordinazione del cliente. Sara applicata una commissione di rifornimento pari al 20% agli ordini resi
senza un RA.

©2024 College Park Industries, Inc. Tutti i diritti riservati. | Liner Sterling sono marchi registrati di
College Park Industries, Inc., registrati negli Stati Uniti e in altri paesi.



Inhoud van het pakket Aanbevolen gereedschap

Sterling g

elliner Loctite® 242

PRODUCTBESCHRIJVING

De Sterling gelliner is een thermoplastisch elastomeer (TPE) gelvoering, met stoffen hoes, die verkrijgbaar is in

kussen- en

vergrendelingsopties, één profiel, zes maten en drie diktes.

BEOOGD GEBRUIK

De Sterling-gelliner is een flexibele deken die over een ledemaat wordt uitgerold om een barriere te vormen

tussen de h

uid 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.

Voor gebruik en doelpopulatie

= Amputatie van de onderste ledematen en/of aangeboren afwijking

NL = Geen bekende contra-indicaties
Het apparaat is bedoeld voor gebruik met een lage tot gemiddelde belasting, zoals wandelen.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Materiaal Thermoplastisch elastomeer (TPE)-gel
Types Steun of sluit

Profielen Uniform

Maten S, M, M+, L, L+, XL

Diktes 3 mm, 6 mm, 9 mm

Totale lengte 165 in (42,0 cm)

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De zorgverl

ener moet de patiént informeren over alles in dit document dat nodig is voor een veilig gebruik van

dit apparaat.

A

WAARSCHUWING.

A\

WAARSCHUWING.

A\

LETOP

A\

LETOP

APPAR
Om de juist

= Meetde
= Kies het

WAARSCHUWING: Als de functionaliteit van het apparaat verandert of afneemt of als het
apparaat tekenen van schade of slijtage vertoont die de normale functies belemmeren, moet de
patiént stoppen met het gebruik van het apparaat en contact opnemen met een zorgverlener.

WAARSCHUWING: Verkeerd gebruik van het apparaat kan leiden tot verlies van de ophanging.

LET OP: Mogelijke bijwerkingen zijn huidirritatie/reactieproblemen.

LET OP: Het apparaat mag niet in contact komen met glas, koolstofvezels of andere vreemde
deeltjes. Wassen alleen is misschien niet voldoende om het probleem te verhelpen. Als het
apparaat is blootgesteld aan vreemde stoffen of chemicalién, moet het worden teruggebracht
naar de zorgverlener.

AATKEUZE

e maat te bepalen:

omtrek van het restledemaat op 4 en 30 cm van het distale uiteinde (Figure 1)

bijbehorende apparaatformaat. Als de genomen meting geen overeenkomstige apparaatgrootte

heeft, rond je de meting naar beneden af (Figure 2).

ﬂ ‘ Opmerking: Kies geen apparaatgrootte die groter is dan de meting, dus rond niet af naar boven.



A\

LETOP

LET OP: Een te klein/strak apparaat kan leiden tot pistonen, gevoelloosheid of blaarvorming.

LET OP: Een te groot/los apparaat kan leiden tot meer transpiratie en beweging van de ledemaat in
het apparaat, wat kan leiden tot blaren en uitslag.

LETOP

Als een van de bovenstaande symptomen of andere aanwijzingen van een onjuiste pasvorm worden ervaren,
moet de patiént onmiddellijk contact opnemen met de zorgverlener.

MONTAGE-INSTRUCTIES

LET OP: Het apparaat moet grondig worden geinspecteerd op defecten voordat het

erop | wordt gemonteerd.

INSTRUCTIES VOOR TRIMMEN
Het apparaat kan worden bijgesneden om het bewegingsbereik te vergroten of voor de voorkeur van N
de patiént (Figure 3).

LET OP: Snijd het apparaat niet onder het niveau van de matrix of onder de proximale trimlijnen
A van de koker. Te veel trimmen kan de zuigkracht tussen het apparaat en de ledemaat verminderen
LETOP | en de ophanging in gevaar brengen.

PASVORM KOM

Het bereiken van de beoogde functie van het apparaat is athankelijk van de pasvorm van de kom. Een goed
ontwerp van de kom is essentieel voor vering, controle en comfort.

De volgende checklist moet worden gebruikt bij het controleren van de passing van de kom:
= De patiént kan de kom gemakkelijk aantrekken zonder glijmiddel.
= Volledig contact tussen de voering en de binnenwand van de mof.

= Erontstaan geen luchtzakken wanneer de patiént de prothese belast.

Minimale zuiging in de kom, dus geen zichtbare beweging als je aan de prothese trekt.

Volledige beweging mogelijk zonder de vering aan te tasten.

A\

LETOP

LET OP: Als uit de feedback blijkt dat aan een van de bovenstaande voorwaarden niet wordt
voldaan, moet de kom worden aangepast of opnieuw worden gemaakt.

LET OP: Voor een kussenvoering moet de mof luchtdicht zijn om de vacutimsuspensie in stand

erop | te houden wanneer er een hoes wordt aangebracht.

AANGEPASTE VORM VASTLEGGEN

Door de materiaaleigenschappen van het apparaat wordt de unieke vorm van de ledemaat automatisch vastgelegd
tijdens normaal gebruik. Om de vastlegging van de vorm te versnellen kunnen “Cold Capture” of “Hot Capture”
technieken gebruikt worden.

Beide technieken vereisen een cast/scan van de restledemaat zonder liner en een daaropvolgend positief model.

KOUDE VASTLEGGING

1. Voeg een beschermende laag toe aan het schone positieve model.
2. Breng het apparaat aan op een positief model.

3. Laat minimaal 60 minuten staan.



HETE VASTLEGGING

LET OP: Direct lichamelijk contact met verwarmingselementen zal het apparaat

\erop | permanent beschadigen.

A

LETOP

LET OP: Gebruik tijdens dit proces altijd hittebeschermende handschoenen.

1. Voeg een beschermlaag toe aan het schone, droge positieve model.

2. Plaats het positieve model 60 minuten in een voorverwarmde oven op 65°C (150°F).
3. Breng het apparaat aan op het positieve model en plaats het in de oven.

4. Haal na maximaal 10 minuten uit de oven.

5. Laat het afkoelen.
:
LINERVERGRENDELING

Het wordt aanbevolen om het apparaat te gebruiken in combinatie met een compatibel College Park-slot.

Opmerking: Zorg ervoor dat het materiaal van het positieve model en de beschermlaag bestand

zijn tegen 65°C (150°F).

‘ Opmerking: Het apparaat mag alleen in de oven worden geplaatst als het op een positief model staat.

LET OP: Gebruik geen flensloze pin bij het apparaat (Figure 4). Een flensloze pin kan door de
distale bevestiging duwen.

LETOP

VASTE DISTALE BEVESTIGING

Als een vanglijnophangsysteem wordt gebruikt: Draai de verbindingsschroef in de distale bevestiging van de liner.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het ophangsysteem voor de juiste instructies.

Als er een borgpen wordt gebruikt: Breng Loctite 242 of een gelijkwaardig middel aan op de schroefdraad van
de pen en draai de bevestigingspen vast op de vaste distale bevestiging, met een aanhaalmoment van 4 Nm.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het gebruikte slot voor de juiste instructies.

GEBRUIK
AANTREKKEN

LET OP: Open wonden of beschadigde huid moeten worden afgedekt met een verband of andere
geschikte bedekking om direct contact tussen de wond en het apparaat te voorkomen.

LETOP

LET OP: Zorg ervoor dat de binnenkant van het apparaat schoon, droog en vrij van vreemde

erop | voorwerpen is die huidirritatie kunnen veroorzaken.

ol

LINER AANTREKKEN

1. Pak de bovenkant van het apparaat van binnenuit vast en schuif het over de hand totdat de binnenkant
volledig zichtbaar is (Figure 5). Zorg ervoor dat je het apparaat niet beschadigt met je nagels.

Opmerking: Breng geen lotion aan op de restledemaat vlak voordat u het apparaat aantrekt.
De restledemaat moet schoon en droog zijn om schade aan het apparaat te voorkomen.

2. Nadat je zoveel mogelijk van het distale uiteinde van het hulpmiddel hebt blootgelegd, plaats je het tegen het
distale uiteinde van de restledemaat (Figure 6).

ol

3. Buig de knie lichtjes.

Opmerking: Zorg ervoor dat de pin op de linervergrendeling centraal op het distale uiteinde van
de restledemaat zit (Figure 8).

4. Rol het apparaat met lichte druk helemaal omhoog op de ledemaat (Figure 7).



LET OP: Trek niet aan het bovenste uiteinde van de liner wanneer je het apparaat omhoog op
de ledemaat rolt. Dit kan leiden tot spanning op de huid, waardoor blaren of uitslag ontstaan.

A

LETOP

5. Controleer of er geen luchtzakken zijn. Als er luchtzakken worden gevonden, breng het apparaat dan
opnieuw aan.

ol

KOM AANTREKKEN

Kussenvoering: Gebruik samen met een hoes. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de hoes voor correct gebruik.

Opmerking: Het apparaat moet zo georiénteerd worden dat de externe labeling aan de voorkant
van het restledemaat zit (Figure 9).

Stap in de kom met behulp van je lichaamsgewicht om volledige aansluiting te bereiken, voordat je de huls
gebruikt om de vaculimvering te behouden.

Linervergrendeling: Stap in de kom met gebruik van lichaamsgewicht om het distale hulpstuk volledig in de
vergrendeling te laten grijpen tot een veilige verbinding is bereikt.

LET OP: Controleer of de verbinding tussen de distale bevestiging en het slot goed vastzit en geen
speling heeft.

LETOP

REINIGING EN VERZORGING

Dagelijks schoonmaken van de restledemaat is essentieel. Het gebruik van een milde, pH-neutrale,
100% geur- en kleurstofvrije vloeibare zeep wordt aanbevolen. Als de huid droog is, breng dan een pH-neutrale,
100% geur- en kleurstofvrije lotion aan om de huid te voeden en te verzachten.

Reinig het apparaat dagelijks na gebruik en voor het eerste gebruik.

Keer het apparaat binnenstebuiten (Figure 5).

Wassen met pH-neutrale, 100% geur- en kleurstofvrije vloeibare zeep.

Spoel het apparaat na het wassen grondig af met warm water (Figure 10) en dep het aan beide zijden droog
met een pluisvrije doek.

Het apparaat moet een nacht drogen voordat het opnieuw wordt gebruikt.

Zet het apparaat altijd direct na het schoonmaken terug in de neutrale stand. Niet binnenstebuiten bewaren,
want dan kan het apparaat beschadigd raken.

A LET OP: De gezondheid van de huid moet dagelijks worden gecontroleerd. Stop bij abnormale

erop | Symptomen met het gebruik van het apparaat en neem onmiddellijk contact op met de zorgverlener.

LET OP: Wees u ervan bewust dat gewone huishoud- of badproducten huidirritatie
A kunnen veroorzaken of daartoe kunnen bijdragen, zoals zeep, deodorant, parfum,
LETOP | schurende schoonmaakmiddelen, spuitbussen of alcoholsprays.

LET OP: Als het gebruik van het hulpmiddel leidt tot overmatige transpiratie waardoor de
A stabiliteit of vering in gevaar komt, wordt aanbevolen om het hulpmiddel te verwijderen en zowel
LeToP | het hulpmiddel als de restledemaat af te drogen.

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

GARANTIE INSPECTIE/ONDERHOUDSINFORMATIE

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 elke consultatie de gehele prothese visueel te inspecteren op overmatige
slijtage en achteruitgang.

GARANTIE-INSPECTIESCHEMA VOOR STERLING GEL LINER: 6 MAANDEN.

TECHNISCHE BIJSTAND / NOODDIENST 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 de technische dienst beschikbaar om contact op te nemen
met een medewerker van College Park.




AANSPRAKELIJKHEID

College Park aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
= Apparaat niet onderhouden volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.
= Schade veroorzaakt door combinaties van onderdelen die niet zijn goedgekeurd door de fabrikant.

= Apparaat gebruikt buiten de aanbevolen gebruiksomstandigheden, toepassing of omgeving.

/\ 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 patient. Dit hulpmiddel mag NIET
worden gebruikt door meerdere patienten.

/\ LETOP

Als er problemen optreden met het gebruik van dit product, neem dan onmiddellijk contact op met
uw medisch deskundige. De prothesist en/of patiént moet elk ernstig incident™ in verband met het

hulpmiddel melden aan College Park Industries, Inc. en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar

de prothesist 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.

BEPERKTE GARANTIE / STERLING LINERS

College Park Industries, Inc., een bedrijf uit Michigan met adres 27955 College Park Drive, Warren, M1 48088
(“Bedrijf") geeft hierbij zijn beperkte garantie voor de Sterling Liner™ (een “Liner”). Het bedrijf geeft hierbij,
zoals hieronder uiteengezet, de beperkte garantie aan de oorspronkelijke gebruiker van de Liner dat de Liner

vrij is van materiaal- en fabricagefouten. De duur van de beperkte garantieperiode hangt af van het type Liner,
zoals samengevat in de onderstaande tabel.

PRODUCT GARANTIEPERIODE TERUGKEERPERIODE* PROVEPERIODE

Sterling Liner 6 maanden 90 dagen 30 dagen

TReturperioden er kun for udbnede og ubrugte liners.

BEPERKTE GARANTIE. Deze beperkte garantie gaat in op de datum waarop het product voor het eerst bij
de patiént is aangebracht. Deze beperkte garantie is niet overdraagbaar en geldt niet voor experimentele of
onderzoeksprojecttoepassingen. Mondelinge of schriftelijke verklaringen die niet in overeenstemming zijn met
deze garantie zijn niet toegestaan en, indien gegeven, mag en kan er niet op vertrouwd worden.

VOORWAARDEN. De uitoefening van deze beperkte garantie is verder gedeeltelijk afhankelijk van de vraag
of de patiént adequaat en tijdig (1) de claim van een defect meldt en (2) de Liner retourneert aan een door de
fabrikant erkende prothesist (“Erkende prothesist”). De Erkende Prothesist zal samen met de patiént deze
claim bij het Bedrijf in behandeling nemen. Bij ontdekking van een mogelijk defect dient de patiént onmiddellijk
de Erkende Prothesist op de hoogte te stellen en binnen 30 dagen na ontdekking het Bedrijf schriftelijk op de

hoogte te stellen van alle lopende claims die de patiént mogelijk heeft met betrekking tot de Liner.

Als de patiént verzuimt dergelijke kennisgevingen op de juiste wijze te doen, wordt automatisch volledig afstand gedaan
van alle claims en garanties door de patiént en elke persoon die namens de patiént actie onderneemt. Als een Liner
gerepareerd of vervangen moet worden vanwege een fabricage- of materiaalfout, is een retourautorisatienummer
(RA#) vereist. Dit nummer kan worden verkregen door de klantenservice van het bedrijf te bellen op 800-728-7950.
De oorspronkelijke besteldatum en naam van de patiént moeten bij de Liner worden gevoegd.

REPARATIES/VERVANGING. Deze beperkte garantie dekt fabricagefouten aan de Liner met betrekking tot
de gelhechting en de gelhechting aan de stof. Een product dat tijdens de garantieperiode wordt geretourneerd,
wordt door College Park beoordeeld en naar goeddunken van College Park vervangen. De vervangen

Liner blijft gedekt onder deze Beperkte Garantie voor de resterende duur van de garantieperiode die begon

op de montagedatum.



Er wordt geen garantie expliciet of impliciet gegeven en College Park aanvaardt geen enkele andere
aansprakelijkheid voor schade veroorzaakt door misbruik, verkeerd gebruik, ongelukken of normale slijtage.
Gaatjes door normale slijtage worden bijvoorbeeld niet beschouwd als een fabricagefout. Er is ook geen
garantiedekking voor:

« Ongeoorloofde wijzigingen of toevoegingen aan de Liner
« Liners gebruikt in sockets die niet gemaakt zijn voor een Liner
+ Misbruik van het product buiten het beoogde ontwerpformaat

Vervanging van Liners is onderhevig aan de beoordeling en het eigen oordeel van College Park van de
daadwerkelijke Liner. De garantie vervalt als onderdelen van de montage- en onderhoudsinstructies in de
technische instructies en de gebruikershandleiding van de Liner niet worden opgevolgd. Als een Liner binnen
de garantieperiode wordt geretourneerd en door de afdeling kwaliteitsborging van College Park naar eigen
goeddunken wordt vastgesteld dat deze defect is, wordt de Liner vervangen.

SCHADE/AANSPRAKELIJKHEID. Geen enkele persoon, werknemer, aannemer, agent, distributeur,

dealer of bedrijf is bevoegd om de voorwaarden van deze beperkte garantie op welke wijze dan ook te wijzigen,

aan te passen of uit te breiden. Het bedrijf is niet aansprakelijk voor indirecte, incidentele of gevolgschade in

verband met het gebruik van de Liner. Deze schade omvat, zonder beperking, verlies, schade of kosten die kunnen
worden toegeschreven aan verlies van gebruik van de Liner, verlies van of schade aan andere eigendommen dan

de Liner, verlies van verwachte inkomsten, verlies door bedrijfsonderbreking of ander commercieel of persoonlijk

verlies door welke oorzaak dan ook, zelfs als het bedrijf op de hoogte is gesteld van de mogelijkheid van dergelijke

schade, in verband met de Liner of enig gebruik van de Liner (met uitzondering van aansprakelijkheid voor
gevolgschade voor zover dit wettelijk niet mag worden uitgesloten).

OVERMACHT. Deze beperkte garantie is niet van toepassing als een defect aan de Liner te wijten

is aan (a) verwaarlozing, (b) een ongeluk, (c) verkeerd gebruik, (d) gebruik voor toepassingen die

buiten de ontwerpspecificaties vallen, (e) gebruik voor andere doeleinden dan die welke in de huidige
productdocumentatie worden genoemd of bedoeld, () misbruik, (h) blootstelling van de Liner aan vuur,
transpiratie, water, corrosieve materialen zoals zout water en PH-extremen, of andere verontreinigende
stoffen, of aan andere omstandigheden die buiten de door de fabrikant gespecificeerde omgevings- en
bedrijfsomstandigheden vallen, (i) onjuiste installatie van de Liner, (j) het niet voldoen aan de hierin vermelde
voorwaarden of andere vereisten, (k) het niet strikt naleven van de instructies van de fabrikant, waaronder de
Technische Voorschriften, (1) anatomische, fysiologische en/of volumetrische veranderingen bij de patiént,
zoals veranderingen in het gewicht van de patiént of in de grootte of vorm van het ledemaat van de patiént,
(m) gebruik door iemand anders dan de oorspronkelijke gebruiker, (n) het niet opvolgen van aanbevolen
inspectie- en onderhoudsschema’s, (0) schade veroorzaakt door de installatie of het gebruik van onderdelen
en accessoires die niet compatibel zijn met de Liner, of (p) elke andere toepasselijke reden.

DISCLAIMER. MET UITZONDERING VAN DE VOORGAANDE UITDRUKKELIJKE BEPERKTE
GARANTIE, VOOR ZOVER WETTELIJK TOEGESTAAN, WIJST HET BEDRIJF ALLE GARANTIES AF,
EXPLICIET EN IMPLICIET, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, STAATSRECHTELIJKE
GEIMPLICEERDE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. ER ZIJN GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIES, WAARBORGEN,
OVEREENKOMSTEN OF SOORTGELIJKE VERPLICHTINGEN VAN HET BEDRIJF DIE VERDER
GAAN DAN DE BESCHRIJVING OP DE VOORKANT VAN DEZE BEPERKTE GARANTIE.

DE ONGELDIGHEID OF NIET-AFDWINGBAARHEID VAN EEN BEPALING VAN DEZE BEPERKTE
GARANTIE HEEFT GEEN INVLOED OP DE GELDIGHEID OF AFDWINGBAARHEID VAN DE
OVERIGE BEPALINGEN HIERVAN.

RETOURZENDINGEN, AANPASSINGEN, TERUGBETALINGEN Wij staan achter onze
kwaliteitsproducten en streven naar uw volledige tevredenheid. We leveren al onze prothesevoeringen met een
“30 dagen tevredenheidsgarantie”. Als u om wat voor reden dan ook niet tevreden bent over een College Park
Liner, mag deze binnen 30 dagen na de oorspronkelijke factuurdatum worden geretourneerd voor vervanging,
terugbetaling of compensatie. Uabnede liners kan returneres inden for 90 dage efter den originale faktura med

henblik pa ombytning, tilbagebetaling eller kreditering.

Voor alle retourzendingen is een retourautorisatienummer (RA#) nodig. Dit nummer kunt u krijgen door de
klantenservice van College Park te bellen op 800-728-7950. Deze garantie dekt geen bestelfouten van klanten.
Voor bestellingen die zonder RA worden geretourneerd, worden 20% restockingkosten in rekening gebracht.

©2024 College Park Industries, Inc. Alle rechten voorbehouden. Sterling Liners zijn geregistreerde
handelsmerken van College Park Industries, Inc., geregistreerd in de VS en andere landen.



Zawartoic opakowania Zalecane narzedzia
Whktadka zelowa Sterling Loctite® 242

OPIS PRODUKTU

Wkfadka zelowa Sterling to wkfadka z termoplastycznego elastomeru (TPE) z ostong z tkaniny, dostepna w opcji
wktadki amortyzacyjne] i blokujacej, z jednym profilem, w szesciu rozmiarach i trzech grubosciach.

PRZEZNACZENIE

Wkfadka zelowa Sterling to elastyczna ostona, ktora mozna zawingé na konczynie i ktora tworzy bariere miedzy
skorg a proteza. Wktadki zapewniaja amortyzacje i ochrone i sg czesto stosowane jako czes¢ zawieszenia do
mocowania protezy na konczynie.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

= Amputacja i/lub wada wrodzona koAczyny dolnej

= Brak znanych przeciwwskazan

Wyrob jest przeznaczony do zastosowan w warunkach niskiej lub umiarkowanej aktywnosci, np. podczas chodzenia.

DANE TECHNICZNE

Materiat Zel 7 elastomeru termoplastycznego (TPE)
Rodzaje e el e e

Profile Jednolity

Rozmiary S, M, M+, L, L+, XL

Grubosé 3 mm, 6 mm, 9 mm

Diugosé catkowita 16,5 in (42,0 cm)

OGOLNE INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Lekarz powinien przekaza¢ pacjentowi wszystkie informacje zawarte w tym dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego korzystania z tego urzadzenia.

f OSTRZEZENIE: Jjesli nastapi zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu badz jesli na wyrobie pojawia
sie oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne funkcjonowanie, pacjent powinien
zaprzestac korzystania z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

OSTRZEZENIE

A OSTRZEZENIE: niewfasciwe uzycie urzadzenia moze skutkowac utrata zawieszenia.

OSTRZEZENIE

A PRZESTROGA: potencjalnymi zdarzeniami niepozadanymi sa problemy

snzssroca. | Z podraznieniem/reakcjg skory.

PRZESTROGA: wyrob nie moze stykac si¢ ze szktem, wioknem weglowym ani innymi
A ciatami obcymi. Samo czyszczenie moze nie wystarczyc do wyeliminowania problemu. Jesli wyrob
eresTRoGA | Zostanie narazony na dziatanie obcych substancji lub chemikaliow, nalezy zwrécic go lekarzowi.

WYBOR WYROBU

Aby okreslic whasciwy rozmiar:

= Zmierzy¢ obwaod kikuta w odlegtosci 4 i 30 cm od konca dystalnego (Figure 1).

= Wybrac odpowiedni rozmiar wyrobu. Jesli dla uzyskanego pomiaru nie ma odpowiedniego rozmiaru wyrobu,
pomiar nalezy zaokraglic w dot (Rysunek 2).

ol
A

PRZESTROGA

Uwaga: nie wybierac rozmiaru wyrobu przekraczajgcego wartos¢ pomiaru, tj. nie zaokraglac w gore.

PRZESTROGA: zbyt maty/ciasny wyréb moze spowodowaé wystapienie efektu ttoka,

dretwienie lub powstawanie pecherzy.




PRZESTROGA: zbyt duzy/luzny wyréb moze skutkowac zwiekszong potliwoscig i ruchem

konczyny wewnatrz wyrobu, co moze doprowadzi¢ do powstawania pecherzy i wysypki.

A

PRZESTROGA

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow lub jakichkolwiek innych oznak

niewfasciwego dopasowania pacjent powinien natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

INSTRUKCJA DOPASOWANIA

PRZESTROGA: przed przystapieniem do dopasowania wyrob nalezy doktadnie sprawdzic
pod katem usterek.

PRZESTROGA

INSTRUKCJA DOTYCZACA PRZYCINANIA

Wyréb mozna przycigc w celu zwigkszenia zakresu ruchow lub zgodnie z preferencjami pacjenta (Figure 3).

PRZESTROGA: nie cigé wyrobu ponizej poziomu matrycy ani ponizej proksymalnych linii
A przycigcia leja. Nadmierne przycinanie moze zmniejszy¢ podcisnienie miedzy wyrobem a konczyng
PrissTRoGA | | pogorszyC zawieszenie.

MOCOWANIE LEJA

Osiagnigcie zamierzonej funkcji wyrobu jest uzaleznione od dopasowania leja. Odpowiednia konstrukcja leja jest
niezbedna do osiagniecia zawieszenia, kontroli i komfortu.

Podczas sprawdzania dopasowania leja nalezy skorzystac z ponizszej listy kontrolne;:

= Pacjent moze z fatwoscig zatozyc lej bez uzycia srodkow poslizgowych.

= Wystepuje petny kontakt pomiedzy wktadka a wewnetrzng sciang leja.

= Kiedy pacjent obcigza proteze, nie tworzg sig kieszenie powietrzne.

= Zminimalizowany efekt tfoczenia w leju, dzigki czemu nie widac ruchu podczas pociagania protezy.

= Moiliwy petny ruch bez niekorzystnego wptywu na zawieszenie.

A

PRZESTROGA

A\

PRZESTROGA

NADAWANIE KSZTALTU

Ze wzgledu na wlasciwosci materiatowe wyrobu unikatowy ksztatt konczyny zostanie automatycznie przyjety
podczas normalnego uzytkowania. Aby przyspieszy¢ nadawanie ksztattu, mozna zastosowac techniki
sformowania na zimno” lub ,,formowania na ciepto”.

PRZESTROGA: jesli okaze sig, ze ktorykolwiek z powyzszych warunkow nie jest spetniony,
lej bedzie musiat zostac odpowiednio dostosowany lub przerobiony.

PRZESTROGA: w przypadku wktadki amortyzujacej lej musi by¢ szczelny, aby po natozeniu

mankietu zachowac zawieszenie podcisnieniowe.

Obie techniki wymagaja odlewu/skanu kikuta bez wktadki i pozniejszego modelu.

FORMOWANIE NAZIMNO

1. Do czystego modelu nalezy dodac warstwe ochronna.
2. Natozyc wyrdb na model.

3. Pozostawic na co najmniej 60 minut.



PL

FORMOWANIE NA CIEPLO

A

PRZESTROGA

A

PRZESTROGA

PRZESTROGA: bezposredni kontakt fizyczny z elementami grzejnymi spowoduje trwate

uszkodzenie wyrobu.

PRZESTROGA: przez caly czas trwania tego procesu nalezy nosic rekawice zabezpieczajace
przed wysoka temperatura.

Do czystego, suchego modelu nalezy doda¢ warstwe ochronna.
. Umiesci¢ model w piekarniku nagrzanym do temperatury 65°C (150°F) na 60 minut.
. Nafozy¢ wyrob na model i whozy¢ go do piekarnika.

. Wyjac model z piekarnika po maksymalnie 10 minutach.

g N w N

. Pozostawic do ostygniecia.

ol
ol

WKLADKA BLOKUJACA

Zaleca sig uzywanie wyrobu w pofaczeniu ze zgodnym zamkiem firmy College Park.

Uwaga: upewnic sig, ze materiat modelu i warstwy ochronnej wytrzymuje temperature 65°C (150°F).

Uwaga: wyrobu nie wolno wktadac do piekarnika, chyba ze jest natozony na model.

PRZESTROGA: z wyrobem nie wolno uzywac pinu bez kotnierza (Figure 4). Pin bez kofnierza moze

sie przecisnac przez mocowanie dystalne.

PRZESTROGA

STALE MOCOWANIE DYSTALNE

Jezeli uzywany jest system zawieszenia z paskiem: wkrecic srube taczaca w dystalne mocowanie wktadki.
Wskazowki mozna znalezé w instrukgji obstugi systemu zawieszenia z paskiem.

Jesli uzywany jest pin blokujacy: natozyc Loctite 242 lub rownowazny srodek na gwinty pinu i dokrecic pin
mocujacy do statego mocowania dystalnego z momentem obrotowym 4 Nm. Wskazéwki mozna znalez¢
w instrukgji obstugi zamka.

SPOSOB UZYCIA
ZAKLADANIE

PRZESTROGA: otwarte rany lub uszkodzong skore nalezy przykryc bandazem lub

sazmmosa | iNN@ odpowiednig ostong, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi rany z wyrobem.

A

PRZESTROGA

ol

ZAKEADANIE WKEADKI

1. Chwyci¢ gorna czes¢ wyrobu od wewnatrz i nasuwac go na dfon az do catkowitego odstoniecia powierzchni
wewnetrznej (Figure 5). Uwazac, aby nie uszkodzi¢ wyrobu paznokciami.

PRZESTROGA: upewnic sig, ze wnetrze wyrobu jest czyste, suche i wolne od ciat obcych,
ktore mogg powodowac podraznienie skory.

Uwaga: nie naktadac balsamu na kikut bezposrednio przed zatozeniem wyrobu. Kikut powinien

by¢ czysty i suchy, aby zapobiec uszkodzeniu wyrobu.

2. Po odstonigciu jak najwigkszej czesci dystalnego konca wyrobu nalezy go przytozyc do dystalnego konca kikuta
(Figure 6).

ol

3. Lekko ugiaé kolano.

Uwaga: nalezy uwazac, aby pin na wktadce blokujacej byt ustawiony centralnie na dystalnym

koncu kikuta (Figure 8).

4. Lekko naciskajac, przesunaé wyrob do konca w gore na konczyne (Figure 7).



PRZESTROGA: nie ciggnac za gorny koniec wkfadki podczas rozwijania wyrobu w gore

na konczyne. Moze to powodowac napiecie skory i skutkowac pecherzami lub wysypka.

A

PRZESTROGA

5. Sprawdzi¢, czy nie ma kieszeni powietrznych. W przypadku wykrycia kieszeni powietrznych nalezy ponownie
zatozyc wyrob.

ol

ZAKEADANIE LEJA

Wktadka amortyzujqca: uzywac razem z mankietem. Wskazowki mozna znalezé w instrukgji obstugi mankietu.

Uwaga: wyrob nalezy ustawic tak, aby zewnetrzna etykieta znajdowata sie z przodu kikuta

(Figure 9).

Wejsc do leja, wykorzystujac ciezar ciata, aby uzyskac petne potaczenie przed uzyciem mankietu podtrzymujacego
w celu utrzymania zawieszenia podcisnieniowego.

Whkiadka blokujgca: wejsc do leja, wykorzystujac ciezar ciata, aby wprowadzic cate dystalne mocowanie do zamka
az do uzyskania odpowiedniego pofaczenia.

A PRZESTROGA: upewnic sig, ze pofgczenie miedzy dystalnym mocowaniem a zamkiem

jest whasciwe i pozbawione luzow.
PRZESTROGA

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

Niezbedne jest codzienne czyszczenie kikuta. Zaleca sig stosowanie niezawierajacego substancji zapachowych ani
barwnikow tagodnego mydta w ptynie o zrownowazonym pH. Jesli skora jest sucha, nalezy natozy¢ niezawierajacy
substancji zapachowych ani barwnikéw balsam o zréwnowazonym pH, aby odzywic i zmigkczyc skore.

Wyrob nalezy czyscic codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.

= Wywroci¢ wyrdb na lewa strone (Figure 5).

= My¢ niezawierajacym substancji zapachowych ani barwnikow tagodnym mydtem w ptynie o zréwnowazonym pH.
= Po umyciu wyrdb nalezy doktadnie sptukac cieptq woda (Figure 10) i osuszyc z obu stron niestrzepiaca sie szmatka.
= Przed ponownym uzyciem wyrob nalezy pozostawic do wyschniecia przez noc.

= Zawsze przywracac wyrob do stanu neutralnego natychmiast po czyszczeniu. Nie przechowywac wyrobu
wywroconego na lewa strone, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

A PRZESTROGA: stan skory nalezy codziennie kontrolowac. W przypadku wystapienia nietypowych

objawow nalezy zaprzestac uzywania wyrobu i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
PRZESTROGA

PRZESTROGA: nalezy pamigtac, ze zwykte produkty do stosowania w gospodarstwie domowym
A lub produkty do kapieli moga powodowac podraznienie skéry lub przyczyniac sie do podraznienia
skary, np. mydta, dezodoranty, perfumy, agresywne Srodki czyszczace, aerozole lub aerozole
zawierajace alkohol.

PRZESTROGA

A PRZESTROGA: jesli korzystanie z wyrobu powoduje nadmierne pocenie sig, co pogarsza stabilnosc

lub zawieszenie, zaleca si¢ zdjecie wyrobu oraz osuszenie zaréwno wyrobu, jak i kikuta.
PR2ESTROGA

W przypadku pojawienia sie dodatkowych pytan nalezy skontaktowac sie z'dziatem wsparcia technicznego firmy College Park.

PRZEGLAD GWARANCYJNY/INFORMACIJE
DOTYCZACE KONSERWACII

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

Zalecamy przeprowadzenie wizualnej kontroli cafej protezy pod kqtem nadmiernego zuzycia i zmeczenia
materiatu podczas kazdej konsultagji.

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH WKLADKI ZELOWEJ
STERLING: 6 MIESIECY

CALODOBOWA POMOC TECHNICZNA /SERWIS AWARYJNY
Biura firmy College Park sg czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30-17:30 (EST). Po godzinach

pracy mozna skontaktowac sie z przedstawicielem firmy College Park pod numerem dziatu wsparcia technicznego.



ODPOWIEDZIALNOSC

Firma College Park nie ponosi odpowiedzialnosci, jesli:
= Wyrob nie byt konserwowany zgodnie z instrukcjg obstugi.
= Uszkodzenia sg spowodowane kombinacja komponentow niezatwierdzong przez producenta.

= Wyrdb byt uzywany w warunkach, zastosowaniach lub srodowisku innym niz zalecane.

/A\ PRZESTROGA

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 na
podstawie jego uzytkowania przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien byé
uzywany przez wielu pacjentow.

/A\ PRZESTROGA

Jesli pojawig sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sig z lekarzem. Protetyk i/lub pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty®,
do ktorych doszto w zwiazku z uzyciem protezy, firmie College Park Industries, Inc. i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym protetyk i/lub pacjent ma siedzibe.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit,
mogt doprowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen: (a) Smieré pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby; (b) przejsciowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia

pacjenta, uiytkownika lub innej osoby; (c) powazne zagrozenie dla zdrowia pub|icznego.

OGRANICZONA GWARANCJA / WKLADKI STERLING

College Park Industries, Inc., spotka ze stanu Michigan prowadzaca dziatalnosc pod adresem 27955 College Park
Drive, Warren, MI 48088 (,,Firma”) niniejszym udziela ograniczonej gwarancji na Sterling Liner™ (,wktadka”).
Firma, jak okreslono ponizej, niniejszym udziela ograniczonej gwarancji pierwotnemu uzytkownikowi wktadki,

7e wkfadka jest wolna od wad materiatowych i wykonawczych. Okres obowigzywania ograniczonej gwarancji zalezy
od rodzaju wktadki, jak podsumowano w ponizszej tabeli.

PRODUKT OKRES GWARANCIJI OKRES ZWROTU* OKRES PROBNY

Whkiadka Sterling 6 miesiecy 90 dni 30 dni

1Okres zwrotu dotyczy wytgcznie wkfadek nieotwartych i nieuzywanych.

OGRANICZONA GWARANCJA. Niniejsza ograniczona gwarancja obowigzuje od dnia pierwszego dopasowania
produktu do pacjenta. Niniejsza ograniczona gwarancja jest niezbywalna i nie obowiazuje w przypadku stosowania
w projektach eksperymentalnych lub badawczych. Zadne ustne lub pisemne oswiadczenia, ktore sg niezgodne

z niniejsza gwarancja, nie s autoryzowane, a jesli je ztozono, to nie bedzie mozna na nich polegac.

WARUNKI. Skorzystanie z niniejszej ograniczonej gwarancji jest ponadto czesciowo uzaleznione od
odpowiedniego i niezwtocznego (1) zgloszenia przez pacjenta roszczenia dotyczacego wady oraz (2) zwrotu wktadki
protetykowi uznanemu przez Firme (,uznany protetyk”). Uznany protetyk zobowigze sie wraz z pacjentem do
rozpatrzenia tego roszczenia w Firmie. Po wykryciu ewentualnej wady pacjent powinien niezwfocznie powiadomic
uznanego protetyka, a w ciggu 30 dni od wykrycia powiadomic o tym Firme na pismie, opisujac wszystkie aktualne
roszczenia, jakie moze mie¢ pacjent w zwigzku z wktadka.

Niedostarczenie takich powiadomien bedzie automatycznie rownoznaczne z catkowitym zrzeczeniem sie wszelkich
roszczen | gwarancji przez pacjenta i kazdg osobe podejmujaca dziatania w jego imieniu. Jesli wktadka wymaga
naprawy lub wymiany ze wzgledu na wade wykonawcza lub materiatowa, wymagany jest numer autoryzacji zwrotu
(RA). Aby go uzyskac, nalezy zadzwoni¢ do dziatu obstugi klienta pod numer 800-728-7950. Do wkfadki nalezy

dotaczy¢ oryginalng date zamowienia oraz imie i nazwisko pacjenta.

NAPRAWY/WYMIANA. Niniejsza ograniczona gwarancja obejmuje wady produkcyjne wktadki dotyczace
wigzania zelu i przyczepnosci zelu do tkaniny. Produkt zwrocony w okresie gwarancji zostanie poddany ocenie
przez firme College Park i wymieniony wedtug jej uznania. Wymieniona wktadka bedzie nadal objeta niniejsza
ograniczong gwarancja przez pozostaty okres gwarancji rozpoczynajacy sie w dniu dopasowania.



Nie udziela sie zadnej gwarancji, wyrazonej ani dorozumianej, a firma College Park nie przyjmuje zadnej innej
odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidtowym uzyciem, niewfasciwa obstuga, wypadkami czy
normalnym zuzyciem. Na przyktad: dziury powstate w wyniku normalnego zuzycia nie sg uwazane za wade
produkcyjng. Gwarancja nie obejmuje réwniez:

« Nieautoryzowanych modyfikacji ani dodatkow do wktadki
« Wkfadek stosowanych w lejach, ktore nie zostaty zbudowane dla tej wkfadki
+ Niewtasciwego uzycia produktu w sposob niezgodny z przeznaczeniem

Wymiana wkfadki podlega ocenie i wytacznemu uznaniu firmy College Park w odniesieniu do faktycznej wktadki.
Gwarancja traci waznos¢ w razie nieprzestrzegania jakichkolwiek czesci instrukcji dotyczacej dopasowania

i rutynowej konserwacji podanych w instrukcjach technicznych i instrukeji obstugi dotgczonych do wktadki.

Jesli wktadka zostanie zwrocona w okresie gwarancji i dziat zapewniania jakosci firmy College Park uzna, ze jest
ona wadliwa, wktadka zostanie wymieniona.

ODSZKODOWANIE/ZOBOWIAZANIA. Zadna osoba, pracownik, wykonawca, przedstawiciel,

dystrybutor, sprzedawca ani firma nie maja uprawnief do zmiany, modyfikacji ani przedtuzenia warunkow
niniejszej ograniczonej gwarancji w jakikolwiek sposob. Firma nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody posrednie,
przypadkowe lub wynikowe zwigzane z korzystaniem z wktadki. Szkody te obejmuja m.in. strate, uszkodzenie

lub wydatek zwigzany z utratg mozliwosci korzystania z wktadki, utrate lub uszkodzenie mienia innego niz wktadka,
utrate oczekiwanych dochodéw, strate spowodowang zaktoceniami w dziatalnosci badz inne straty handlowe lub
osobiste z dowolnej przyczyny, nawet jesli firma zostata poinformowana o mozliwosci wystapienia takich szkod

w zwigzku z wkfadka lub jakimkolwiek uzyciem wkiadki (z wyjatkiem odpowiedzialnosci za szkody wynikowe

w zakresie, w jakim zgodnie z prawem nie mozna sig jej zrzec).

SILA WYZSZA. Niniejsza ograniczona gwarancja nie obowigzuje, jesli awaria wktadki wynika z (a) zaniedbania,
(b) wypadku, (c) niewtasciwego uzycia, (d) uzycia do zastosowan niezgodnych z przeznaczeniem, (e) uzycia

do celow innych niz wyrazone lub zamierzone w aktualnej literaturze dotyczacej produktu, (f) nadmiernego
uzytkowania, (g) modyfikacji lub zmiany dowolnego elementu wktadki w sposob inny niz zgodny z pisemnymi
instrukcjami Firmy, (h) narazenia wktadki na ogien, pot, wode, materiaty korozyjne, takie jak stona woda i skrajne
wartosci pH, lub inne zanieczyszczenia albo inne warunki wykraczajgce poza ograniczenia srodowiskowe i robocze
okreslone przez Firme, (i) niewtasciwej instalacji wkfadki, (j) niespetnienia warunkow wstepnych lub innych
wymagan zawartych w tym dokumencie, (k) nieprzestrzegania instrukcji Firmy, w tym instrukcji technicznych,
(1) zmian anatomicznych, fizjologicznych i/lub objetosciowych u pacjenta, takich jak zmiany masy ciata pacjenta
badz rozmiaru lub ksztattu konczyny pacjenta, (m) uzytkowania przez jakakolwiek osobe inng niz pierwotny
uzytkownik, (n) nieprzestrzegania zalecanych harmonogramow przegladow i konserwacji, (o) uszkodzen
spowodowanych instalacja lub uzyciem czesci i akcesoriow niezgodnych z wktadka lub (p) jakiegokolwiek

innego waznego powodu.

ZASTRZEZENIE. Z WYJATKIEM POWYZSZEJ WYRAZNEJ OGRANICZONEJ GWARANCII,

W ZAKRESIE DOZWOLONYM PRZEZ PRAWO, FIRMA WYLACZA WSZELKIE GWARANCJE,
WYRAZNE | DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WYNIKAJACE Z PRAWA STANOWEGO
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
NIE ISTNIEJA ZADNE WYRAZNE ANI DOROZUMIANE GWARANCJE, ZAPEWNIENIA,
POROZUMIENIA ANI PODOBNE ZOBOWIAZANIA ZE STRONY FIRMY, KTORE WYKRACZAJA
POZA OPIS PODANY WE WSTEPIE DO NINIEJSZEJ OGRANICZONEJ GWARANCJI.
NIEWAZNOSC LUB NIEWYKONALNOSC JAKIEGOKOLWIEK POSTANOWIENIA NINIEJSZEJ
OGRANICZONEJ GWARANCJI NIE MA WPEYWU NA WAZNOSC LUB WYKONALNOSC JEJ
POZOSTALYCH POSTANOWIEN.

ZWROTY, MODYFIKACJE, NOTY KREDYTOWE. Wspieramy nasze wysokiej jakosci produkty i zalezy nam
na petnym zadowoleniu klienta. Wszystkie nasze wktadki protetyczne dostarczamy z ,,30-dniowa gwarancja
zadowolenia”. Jesli z jakiegokolwiek powodu klient nie bedzie zadowolony z wkfadki firmy College Park,

moze zwrocic jg w ciggu 30 dni od daty wystawienia pierwotnej faktury w celu wprowadzenia wymiany, zwrotu
pieniedzy lub uzyskania noty kredytowej. Nieotwarte wktadki mozna zwrécic w ciagu 90 dni od daty otrzymania
oryginalnej faktury w celu wymiany, zwrotu pieniedzy lub uzyskania kredytu.

Wszystkie zwroty wymagaja numeru autoryzacji zwrotu (RA). Aby go uzyskac, nalezy zadzwonic do dziatu obstugi
klienta firmy College Park pod numer 800-728-7950. Niniejsza gwarancja nie obejmuje btedow w zamowieniu

klienta. W przypadku zamowien zwréconych bez numeru RA zostanie naliczona opfata za zwrot w wysokosci 20%.

©2024 College Park Industries, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Sterling Liner jest zastrzezonym znakiem
towarowym firmy College Park Industries, Inc., zarejestrowanym w USA i innych krajach.



Conteido da embalagem Ferramentas recomendadas
Liner de gel Sterling Loctite® 242

DESCRICAO DO PRODUTO

O liner de gel Sterling & um liner em gel de elastomero termoplastico (TPE) com cobertura de tecido, que se
encontra disponivel em opgdes de almofada e de bloqueio, com um perfil, seis tamanhos e trés espessuras.

UTILIZACAO PREVISTA

O liner de gel Sterling & uma cobertura flexivel que é enrolada sobre um membro, criando uma barreira entre a
pele e a protese. Os liners disponibilizam acolchoamento e protegéo, e sdo frequentemente utilizados como parte
do método de suspensao para fixar a protese num membro.

P P P

Utilizagdo e populagao-alvo
= Amputagdo dos membros inferiores e/ou deficiéncia congénita
= Sem contraindicagdes conhecidas

O dispositivo destina-se a uma utilizagao de impacto baixo a moderado, por exemplo, para caminhar.

SPECIFICAGOES TECNICA

Material Gel de elastomero termoplastico (TPE)
Tipos Almofada ou bloqueio

Perfis Uniforme

Tamanhos S, M, M+, L, L+, XL

Espessuras 2 iy, G v, ©

Comprimento geral 16,5 pol (42,0 cm)

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

O profissional de saide deve informar o paciente sobre todos os aspetos deste documento que sdo necessarios
para a utilizagdo segura deste dispositivo.

f AVISO: Se houver uma alteragao ou perda de funcionalidade do dispositivo ou se o dispositivo
mostrar sinais de danos ou desgaste que coloquem em causa o seu normal funcionamento,

(TES o paciente deve deixar de o utilizar e contactar um profissional de saide.

A AVISO: A utilizagdo indevida do dispositivo pode resultar em perda de suspensao.

AVISO

A ATENCAO: Os potenciais efeitos secundarios sio problemas de irritagio/reacio cutinea.

ATENGAO

ATENCAO: O dispositivo ndo deve entrar em contacto com vidro, fibras de carbono ou outras
A particulas estranhas. Lavar pode nao ser o suficiente para eliminar o problema. Se o dispositivo for
ATENGAO | exposto a substancias estranhas ou produtos quimicos, deve der devolvido ao profissional de sadde.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Para determinar o tamanho correto:

= Meca a circunferéncia do membro residual 4 e 30 cm desde a ponta distal (Figure 1)

= Escolha o tamanho de dispositivo correspondente. Se a medigao néo tiver um tamanho de dispositivo
correspondente, arredonde a medida para baixo (Figure 2)

ol

Nota: Nao escolha um tamanho que exceda a medigao, ou seja, ndo arredonde para cima.




A ATENCAO: Um dispositivo demasiado pequeno/apertado pode resultar em pistonamento,

ATENGAO dorméncia ou formagao de bolhas.

ATENCAO: Um dispositivo demasiado largo/folgado pode resultar numa maior transpiracao e
A na movimentagao do membro no interior do dispositivo, o que pode levar a formacdo de bolhas e
ATENGAO | erupgdes cutaneas.

Se algum dos sintomas anteriores ou quaisquer outras indicagdes de ajuste incorreto se fizerem sentir, o paciente
deve contactar o profissional de saide imediatamente.

INSTRUGCOES DE AJUSTE

ATEN(;AO: O dispositivo deve ser cuidadosamente inspecionado para detetar eventuais defeitos

ATENGAO antes do respetlvo aJuste.

INSTRUCOES DE DESBASTE

O dispositivo pode ser desbastado para aumentar a amplitude de movimentos ou por preferéncia do paciente
(Figure 3).

ATENCAO: Nao corte o dispositivo abaixo do nivel da matriz ou abaixo das linhas de corte
A proximais do encaixe. Um desbaste excessivo pode reduzir a sucgao entre o dispositivo e o membro,
ATENGAO | comprometendo a suspensao.

AJUSTE DO ENCAIXE

O funcionamento correto e pretendido do dispositivo depende do ajuste do encaixe. Um encaixe adequadamente
concebido é essencial para alcangar a suspensdo, controlo e conforto.

A lista de verificagdo que se segue deve ser utilizada para confirmar o ajuste da protese:

= O paciente consegue facilmente colocar o encaixe sem recorrer a lubrificantes.

= Contacto total entre o liner e a parede interior do encaixe.

= Nao se formam bolhas de ar quando o paciente coloca a protese.

= Pistonamento minimo no encaixe, ou seja, nenhum movimento visivel ao puxar a protese.

= E possivel efetuar um movimento completo sem comprometer a suspensao.

ATENCAO: Se o feedback obtido indicar que qualquer uma das condicdes acima n3o foi cumprida,

Atencho | © encaixe tera de ser ajustado ou feito de novo.

ATEN(;AO: Para um liner almofadado, o encaixe deve ser hermeético de modo a manter a

Atencho | SUspensdo por vacuo quando é aplicada uma manga.

CAPTURA DE FORMA PERSONALIZADA

Devido as propriedades do material do dispositivo, a forma Gnica do membro sera automaticamente captada
durante a utilizagdo normal. Para acelerar esta captura, podem ser utilizadas técnicas de “captura a frio”
ou “captura a quente”.

Ambas as técnicas requerem um molde/digitalizacao do membro residual sem liner e um modelo
q 8! S
positivo subsequente.

CAPTURA AFRIO

1. Adicione uma camada protetora ao modelo positivo limpo.
2. Aplique o dispositivo ao modelo positivo.

3. Deixe em repouso durante um periodo minimo de 60 minutos.



CAPTURA A QUENTE

ATENCAO: O contacto fisico direto com os elementos de aquecimento danificara

ATENGAO permanentemente o dispositivo.

A ATENQAO: Utilize sempre luvas de protegao contra o calor durante este processo.
ATENGAO

Adicione uma camada protetora ao modelo positivo limpo e seco.
. Coloque o modelo positivo num forno pré-aquecido a 65 °C (150 °F) durante 60 minutos.
. Aplique o dispositivo no modelo positivo e coloque-o no forno.

. Retire-o do forno apés um maximo de 10 minutos.

U h w N~

. Deixe arrefecer.

ol
ol

LINER DE BLOQUEIO

Recomenda-se que o dispositivo seja utilizado em conjunto com um sistema de bloqueio College Park compativel.

Nota: Certifique-se de que o material do modelo positivo e a camada protetora suportam 65 °C

(150°F).

Nota: O dispositivo nao deve ser colocado no forno se nao estiver num modelo positivo.

ATENCAO: N3o utilizar um pino sem flange com o dispositivo (Figure 4). Um pino sem flange

ATENGAO pode atravessar a fixagao distal.

FIXAGCAO DISTAL

Se for utilizado um sistema de suspenséo de algas: Rode o parafuso de ligagdo para a fixagdo distal do liner.
Consulte as instrugdes de utilizagao do sistema de suspensdo de algas para obter as instrugdes corretas.

Se for utilizado um pino de bloqueio: Aplique Loctite 242 ou um composto equivalente nas roscas do pino e
aperte o pino de fixagao no acessorio distal fixo, com um binario de 4 Nm. Consulte as instrugdes de utilizagdo do
sistema de bloqueio utilizado para obter instrugdes corretas.

Uso )
COLOCAGAO

ATENGAO: A:s feridas abertas ou a pele danificada devem ser cobertas com uma ligadura ou outra

AREE cobertura adequada para evitar o contacto direto entre a ferida e o dispositivo.

ATENCAO: Certifique-se de que o interior do dispositivo esta limpo, seco e livre de quaisquer
objetos estranhos que possam causar irritagao na pele.

ATENGAO
ﬂ Nota: N3o aplique logdo no membro residual imediatamente antes de colocar o dispositivo.
O membro residual deve estar limpo e seco para evitar danos no dispositivo.

COLOCA(;AO DO LINER

Agarre a parte superior do dispositivo pelo lado de dentro e faga-o deslizar sobre a mao até que a superficie
interior fique totalmente exposta (Figure 5). Tenha cuidado para nao danificar o dispositivo com as unhas.

2. Depois de expor o maximo possivel da extremidade distal do dispositivo, posicione-o contra a extremidade

distal do membro residual (Figure 6).

ol

Nota: Tenha cuidado para que o pino do liner de bloqueio fique posicionado centralmente na
extremidade distal do membro residual (Figure 8).

3. Dobre ligeiramente o joelho.

. Com uma ligeira compressao, enrole o dispositivo totalmente para cima no membro (Figure 7).



ATENCAO: Nao puxe a extremidade superior do liner ao enrolar o dispositivo para cima no
membro. Isto pode resultar em tenséo na pele, causando bolhas ou erupgées cutaneas.

ATENGAO

5. Verifique se ndo existem bolsas de ar. Se encontrar bolsas de ar, volte a aplicar o dispositivo.

ol

COLOCACAO DO ENCAIXE

Liner almofadado: Utilize com uma manga. Consulte as instrugdes de utilizagdo da manga para uma utilizagdo correta.

Nota: O dispositivo deve estar orientado com a etiqueta externa posicionada na parte da frente do
membro residual (Figure 9).

Coloque-se no encaixe utilizando o peso do corpo para obter um envolvimento total antes de utilizar a manga
para manter a suspensao por vacuo.

Liner de bloqueio: Coloque-se no encaixe utilizando o peso do corpo para encaixar totalmente o acessorio distal no
sistema de bloqueio até obter uma ligagao segura.

ATEN(;AO: Certifique-se de que a ligagdo entre o acessério distal e o sistema de bloqueio esta

ATEnGAo | Segura e sem folga.

A limpeza diaria do membro residual é essencial. Recomenda-se a utilizagdo de um sabonete liquido suave,

com pH equilibrado e sem perfume nem corantes. Se a pele estiver seca, aplique uma logdo com pH equilibrado,

sem perfume nem corantes, para nutrir e suavizar a pele. PT
Limpe o dispositivo diariamente apds a utilizagao e antes da primeira utilizagao.

= Vire o dispositivo do avesso (Figure 5).

= Lave com sabonete liquido com pH equilibrado, sem perfume nem corantes.

= Apds a lavagem, enxague bem o dispositivo com agua morna (Figure 10) e seque em ambos os lados com um
pano que nao largue pélos.

= O dispositivo deve ser seco durante a noite antes de ser reutilizado

= Coloque sempre o dispositivo no seu estado neutro imediatamente apds a limpeza. Nao guarde virado do
avesso, pois pode danificar o dispositivo.

A ATEN(;AO: A salde da pele deve ser vigiada diariamente. Em caso de sintomas invulgares,

ATEngio | Interrompa a utilizago do dispositivo e contacte imediatamente o profissional de saide.

ATENCAO: Tenha em atengdo que os produtos domésticos ou de banho comuns podem causar ou
A contribuir para a irritagao da pele, por exemplo, sabonetes, desodorizantes, perfumes, produtos de
ATENGAO | [impeza abrasivos, aerossois ou sprays com alcool.

ATENCAO: Se a utilizagao do dispositivo resultar numa transpiragao excessiva que comprometa
A a estabilidade ou a suspensdo, recomenda-se a remogao do dispositivo e a secagem do mesmo e do
ATENGAO | membro residual.

Se necessitar de mais esclarecimentos, contacte a Assisténcia Tecnica da College Park.

INSPECAO DA GARANTIA/INFORMAGAO DE MANUTENGCAO

A College Park recomenda a programagao dos exames dos seus pacientes de acordo com o
calendario de Inspegao de garantia abaixo.

Recomendamos que realize a inspe¢do visual de toda a prétese para verificar a existéncia de fadiga e
desgaste excessivos em cada consulta.

CALENDARIO DE INSPEGAO DA GARANTIA PARA O LINER DE GEL STERLING:
SEMESTRAL.

ASSISTENCIA TENlCA/SERVlCO DE EMERGENCIA PERMANENTE
O horario normal de funcionamento da College Park é de segunda a sexta-feira, das 8h30 as 17h30 (EST).

Apos este horario, esta disponivel um nimero de Assisténcia Técnica de emergéncia que lhe permite contactar
um representante da College Park.



PT

RESPONSABILIDADE

A College Park nao assume qualquer responsabilidade pelas seguintes situagdes:
= Manutengao do dispositivo nao efetuada de acordo com as instrugdes de utilizagao.
= Danos causados por combinagdes de componentes néo autorizadas pelo fabricante.

= Dispositivo utilizado fora das condigées de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendadas.
A\ ATENGCAO

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 s6 sao cumpridas quando os
produtos da College Park séo utilizados com outros componentes da College Park recomendados.
Este produto foi concebido e testado com base na utilizagao por parte de um Unico paciente.
Este dispositivo NAQ deve ser utilizado por varios pacientes.

/A\ ATENCAO

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagao
deste produto. O protesista e/ou o paciente deve comunicar qualquer incidente grave” relacionado
com o dispositivo que tenha ocorrido a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente do
Estado Membro no qual o protesista e/ou o paciente esteja estabelecido.

*Incidente grave” define-se como qualquer incidente que, direta ou indiretamente,

tenha originado, possa ter originado ou possa originar qualquer um dos seguintes; a) a morte de
um paciente, utilizador ou outra pessoa, b) a deterioragao temporaria ou permanente do estado de
saGde de um paciente, utilizador ou outra pessoa, ¢) uma ameaga grave a saGde publica.

GARANTIA LIMITADA/LINERS STERLING

A College Park Industries, Inc., uma empresa do Michigan, com sede em 27955 College Park Drive, Warren,

M1 48088 (a “Empresa”), fornece aqui a sua Garantia Limitada para o Liner Sterling™ (um “Liner”). A Empresa,
tal como estabelecido abaixo, fornece a sua garantia limitada ao utilizador original do Liner de que o Liner esta
isento de defeitos a nivel de materiais e de fabrico. A duragao do periodo de garantia limitada depende do tipo de
Liner, conforme resumido na tabela abaixo.

PRODUTO PERIODO DE GARANTIA PERIODO DE DEVOLUGAOt PERIODO DE TESTE

Liner Sterling 6 meses 90 dias 30 dias

10 periodo de devolugao é apenas para revestimentos nao abertos e ndo utilizados.

GARANTIA LIMITADA. Esta garantia limitada entra em vigor a partir da data em que o produto é inicialmente
aplicado no paciente. Esta garantia limitada ndo é transferivel e nao se aplica a aplicagoes de projetos
experimentais ou de investigagao. Quasiquer declaragdes, orais ou escritas, que nao estejam de acordo com esta
garantia, ndo sao autorizadas e, se fornecidas, ndo devem e ndo podem ser invocadas.

CONDl(;C)ES. O exercicio desta garantia limitada esta ainda condicionado, em parte, ao facto de o

paciente 1) comunicar adequada e atempadamente a reclamagao de um defeito e 2) devolver o Liner a um
protésico reconhecido pela Empresa (“Protésico Reconhecido”). O Protésico Reconhecido compromete-se,
juntamente com o paciente, a tratar do pedido de indemnizagao junto da Empresa. Apos a descoberta de um
possivel defeito, o paciente devera notificar imediatamente o Protésico Reconhecido e, no prazo de 30 dias apos
a descoberta, devera notificar a Empresa por escrito, descrevendo todas as reivindicagées atuais que o paciente
possa ter relativamente ao Liner.

O facto de néo se proceder a estas notificagdes constitui automaticamente uma renlncia total a todas as
reivindicagdes e garantias por parte do paciente e de qualquer pessoa que atue em seu nome. Se um Liner
precisar de ser reparado ou substituido devido a um defeito de fabrico ou de material, é necessario um Namero
de Autorizagdo de Devolugao (RA#), que pode ser obtido ligando para o Departamento de Atendimento ao
Cliente da Empresa através do nimero 800-728-7950. A data original da encomenda e o nome do paciente
devem ser incluidos no Liner.



REPARAGOES/SUBSTITUIGAQ. Esta Garantia Limitada cobre defeitos de fabrico do Liner relacionados com
a ligagao de gel e a adeséo do gel ao tecido. Os produtos devolvidos durante o periodo de garantia serdo avaliados
pela College Park e substituidos a discrigao da College Park. O Liner substituido continuara a estar coberto por
esta Garantia Limitada durante a duragao restante do periodo de garantia que teve inicio na data de colocagao.

Nao existe qualquer garantia expressa ou implicita e a College Park n3o aceita qualquer outra responsabilidade
por danos causados por abuso, manuseamento incorreto, acidentes ou desgaste normal. Por exemplo, os furos
resultantes de um desgaste normal nao sao considerados um defeito de fabrico. Também nao ha cobertura de
garantia para:

+ ModificagGes ou adigdes ndo autorizadas ao Liner
« Liners utilizados em encaixes que ndo foram criados para um Liner
+ Utilizagdo indevida do produto fora do formato de concegao previsto

A substituicdo dos Liners esta sujeita a analise e ao critério exclusivo da College Park do préprio Liner. A garantia
& anulada se nao forem seguidas quaisquer partes das instrugdes de aplicagao e de cuidados de rotina indicados
nas Instrugdes Técnicas do Liner e no Manual do Utilizador incluidos com o Liner. Se um Liner for devolvido
dentro do periodo de garantia e o Departamento de Garantia de Qualidade da College Park, a seu exclusivo
critério, determinar que esta defeituoso, o Liner sera substituido.

DANOS/RESPONSABILIDADES. Nenhuma pessoa, funcionario, contratante, agente, distribuidor,
revendedor ou empresa estd autorizado a alterar, modificar ou alargar os termos desta garantia limitada, seja de
que forma for. A Empresa ndo se responsabiliza por danos indiretos, acidentais ou consequentes relacionados
com a utilizagdo do Liner. Estes danos incluem, sem limitacéo, perdas, danos ou despesas atribuiveis a perda da
utilizagdo do Liner, perdas ou danos em propriedade que ndo o Liner, perda de rendimento esperado, perdas
decorrentes da interrupgdo da atividade, ou outras perdas comerciais ou pessoais devido a qualquer causa, ainda
que a College Park tenha sido informada da possibilidade de tais danos, em relagao ao Liner ou qualquer uso do
Liner (exceto no que diz respeito a responsabilidade por danos consequentes, na medida em que, por lei, tal ndo
possa ser excluido).

FORGA MAIOR: Esta garantia limitada ndo se aplicara se a(s) falha(s) do Liner for(em) atribuivel(eis) a

a) negligéncia, b) acidente c) utilizagdo incorreta, d) utilizagao para aplicagées que nao se enquadram nas
especificagdes do projeto, €) utilizagao para fins diferentes dos expressos ou pretendidos pela literatura

atual do produto, f) abuso, g) modificagao ou alteracdo de qualquer componente do Liner que ndo esteja de
acordo com as instrugdes escritas da Empresa, h) exposigo do Liner ao fogo, transpiracdo, agua, materiais
corrosivos, tais como agua salgada e extremos de PH, ou outros contaminantes ou a outras condigées para

além das restrigdes ambientais e de funcionamento especificadas pela Empresa, i) aplicagdo incorreta do

Liner, j) ndo cumprimento das condigdes prévias ou de outros requisitos contidos neste documento, k) nao
cumprimento rigoroso das instrugoes da Empresa, incluindo as suas Instrugdes Técnicas, |) alteragdes anatomicas,
fisiologicas e/ou volumétricas no paciente, tais como alterages no peso ou no tamanho ou forma do membro do
paciente, m) utilizagao por qualquer pessoa que nao seja o utilizador original, n) incumprimento dos programas de
inspecdo e manutencao recomendados, o) danos causados pela instalagao ou utilizagdo de pegas e acessorios ndo
compativeis com o Liner, ou p) qualquer outro motivo aplicavel.

ISENGCAO DE RESPONSABILIDADE: COM EXCEGAO DA GARANTIA LIMITADA EXPRESSA
ANTERIORMENTE, NA MEDIDA DO PERMITIDO POR LEI, A EMPRESA REJEITATODAS

AS GARANTIAS, EXPRESSAS E IMPLICITAS, INCLU INDO, SEM LIN\ITAQAO, AS GARANTIAS
IMPLICITAS DA LEI ESTATAL DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM.
NAO EXISTEM QUAISQUER GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLICITAS, GARANTIAS, ACORDOS OU
OBRIGAGOES SEMELHANTES DA EMPRESA, QUE SE ESTENDAM PARA ALEM DA DESCRIGAO
APRESENTADA NESTA GARANTIA LIMITADA. A INVALIDADE OU INEXEQUIBILIDADE DE
QUALQUER DISPOSICAO DESTA GARANTIA LIMITADA NAO AFETARA A VALIDADE OU
EXEQUIBILIDADE DAS RESTANTES DISPOSIGOES DA MESMA.

DEVOLUGOES. AJUSTES, CREDITOS. Estamos empenhados em garantir a qualidade dos nossos produtos

e a sua total satisfagdo. Entregamos todos os nossos Liners protéticos com uma “Garantia de satisfagdo de 30
dias”. Se, por qualquer razdo, ndo estiver satisfeito com um Liner da College Park, pode devolvé-lo no prazo de
30 dias a contar da data da fatura original para substituigdo, reembolso ou crédito. Os forros fechados podem ser
devolvidos no prazo de 90 dias a contar da fatura original para substituicdo, reembolso ou crédito.

Todas as devolugdes requerem um Nimero de Autorizagao de Devolugao (RA#), que pode ser obtido ligando
para o Departamento de Atendimento ao Cliente da College Park através do nimero 800-728-7950.

Esta garantia ndo cobre os erros de encomenda do cliente. Sera aplicada uma taxa de reposicao de 20% as
encomendas devolvidas sem um RA.

©2024 College Park Industries, Inc. Todos os direitos reservados. Liners Sterling sdo marcas registadas da
College Park Industries, Inc., registadas nos E.U.A. e noutros paises.



Forpackningens innehall Rekommenderade verktyg

Sterling gelliner Loctite® 242

PRODUKTBESKRIVNING

Sterling gelliner &r en gelliner av termoplastisk elastomer (TPE) med textilbekladnad, som finns i alternativen
dampande och lasande, en profil, sex storlekar och tre tjocklekar.

AVSEDD ANVANDNING

Sterling gelliner &r ett flexibelt skydd som rullas pa lemmen och skapar en barriar mellan huden och protesen.
Liners ger dampning och skydd och anvinds ofta som en del av fastmetoden for att hélla kvar en protes pa en lem.
Anvéndningsomrade och malpopulation av patienter

= Amputation av underben och/eller medfdd stump

* Inga kinda kontraindikationer

Produkten ar avsedd for lag till mattlig belastning, t.ex. promenader.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Material Gel av termoplastisk elastomer (TPE)
Typer Dampande eller lasande

Profiler Enhetlig

Storlekar S, M, M+, L, L+, XL

Tjocklekar 3 mm, 6 mm, 9 mm

Total langd 42,0 ecm (16,5 tum)

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Vérdpersonalen bor beratta for patienten om den information i detta dokument som kravs for saker anvandning
av produkten.

VARNING: Vid férandring eller forlust av produktens funktionalitet, eller om produkten visar
A tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktionalitet, bor patienten sluta anvanda

VARNING | produkten och kontakta vardpersonal.

A VARNING: Felaktig anvandning av produkten kan resultera i att fastet lossnar.

VARNING

A OBS: Mojliga biverkningar som kan uppsta ar hudirritation/-reaktion.

OBS.

OBS: Produkten far inte komma i kontakt med glas, kolfibrer eller andra frimmande partiklar.
A Enbart tvatt ar inte alltid tillrackligt for att eliminera ett problem. Om produkten exponeras for
o8BS frammande amnen eller kemikalier, ska den lamnas tillbaka till sjukvardspersonalen.

VAL AV PRODUKT

Hur du bestammer ratt storlek:

= Mat omkretsen pa den kvarvarande lemmen 4 och 30 c¢m fran den distala dnden (Figure 1)

= Valj produkt av motsvarande storlek. Om det inte finns en storlek som motsvarar mattet, avrunda nedat
(Figure 2).

ol

Obs: Valj inte en produkt som ar storre dn mattet, d.v.s. avrunda inte uppat.




A OBS: En for liten/tsittande produkt kan leda till skavande, domningar och blésor.

OBS

A OBS: En for stor/Ios produkt kan leda till ckad svettning och att lemmen ror sig inuti produkten,

o8s vilket kan leda till blasor och utslag.

Om nagot av ovanstaende symtom eller andra tecken pa felaktig passform upplevs, bor patienten kontakta
sjukvéardspersonal omgaende.

INSTRUKTIONER FOR MONTERING

A OBS: Produkten maste inspekteras noggrant for defekter fore montering.

OBS

INSTRUKTIONER FOR TRIMNING

Produkten kan trimmas for att oka rorelseomfanget eller enligt patientens nskemal (Figure 3).

OBS: Kapa inte produkten under matrisnivan eller under de proximala trimlinjerna av
A lemmen. Overdriven trimning kan minska suget mellan produkten och extremiteten,
o8BS och kompromissa fastningen.

INPASSNING MED HYLSAN

Att uppna avsedd funktion hos produkten ar beroende pa hylsans passform. Lamplig utformning pa hylsan ar
viktigt for att uppna god fastning, kontroll och komfort.

Féljande checklista bor anvandas vid kontroll av inpassning med hylsan:

= Patienten kan enkelt ta pa sig hylsan utan att anvanda sméorjmedel.

= Full kontakt mellan linern och hylsans inre vagg.

= Inga luftfickor ska uppsta nar patienten satter pa sig protesen.

= S liten skavning i hylsan som mgjligt, dvs. ingen synlig rorelse nar man drar i protesen.

= Full rérelse majlig utan att fastningen kompromissas.

A OBS: Om aterkoppling indikerar att nagot av ovanstaende villkor inte ar uppfyllt, behover hylsan

P Justeras eller goras om darefter.

A OBS: For att linern ska vara dampande méste hylsan vara lufttat s3 att vakuum uppratthalls nar

s strumpan tas pa.

ANPASSNING AV INDIVIDUELL FORM

P& grund av produktens materialegenskaper fangas den unika formen pa lemmen automatiskt under
normal anvandning. For att paskynda anpassningen av formen kan teknikerna ”Kall anpassning”
eller "Varm anpassning” anvandas.

Bada teknikerna kraver en gjutning/skanning av den kvarvarande extremiteten utan liner och en efterfdljande
positiv modell.

KALL ANPASSNING

1. Lagg pa ett skyddande lager pa den rena positiva modellen.
2. Applicera produkten pa den positiva modellen.
3. Avvakta i minst 60 minuter.




VARM ANPASSNING

A OBS: Direkt fysisk kontakt med varmeelement kommer att skada produkten permanent.
oBs

A OBS: Anvand alltid varmeskyddande handskar under denna process.
oBs

Lagg pé ett skyddande lager pa den rena, torra positiva modellen.
. Lagg in den positiva modellen i en ugn forvarmd till 65 °C (150 °F) i 60 minuter.
. Applicera produkten pé den positiva modellen och lagg den i ugnen.

. Ta ut ur ugnen efter max 10 minuter.

U h w N~

. Lt svalna.

ol
ol

LASANDE LINER

Det rekommenderas att produkten anvands tillsammans med ett kompatibelt College Park-1as.

Obs: Se till att materialet i den positiva modellen och skyddsskiktet tal 65 °C (150 °F).

Obs: Produkten far inte laggas in i ugnen om den inte ar placerad pa en positiv modell.

OBS: Anvand inte ett flanslost stift med produkten (Figure 4). Ett flanslost stift kan tranga

P genom det distala fastet.

FIXERAT DISTALT FASTE

Vid anvandning av ett lanyardfaste: Vrid kopplingsskruven in i det distala fastet pa linern. Se bruksanvisningen
for lanyardfastet for korrekta instruktioner.

Vid anvandning av ett lasstift: Applicera Loctite 242 eller motsvarande amne pa stiftets gangor och dra at
lasstiftet sa att det faster pa det fasta distala fastet, applicera ett vridmoment pd 4 Nm. Se bruksanvisningen
for det Ias som anvands for korrekta instruktioner.

ANVANDNING
ATT SATTA PA SIG PRODUKTEN

A OBS: Oppna sar eller skadad hud bor tackas med ett bandage eller annat lamplig forband for

P att forhindra direktkontakt mellan saret och produkten.

A OBS: Se till att produktens insida ar ren, torr och fri frén frammande foremal som kan

oS orsaka hudirritation.

ol

ATT SATTA PA SIG LINERN

1. Tatagitoppen av produkten fran insidan och lat den glida 6ver handen tills den inre ytan ar helt utatvand
(Figure 5). Se till att inte skada produkten med naglarna.

Obs: Applicera inte lotion pd stumpen precis innan du tar pa dig produkten. Stumpen ska vara ren
och torr for att forhindra skador pa produkten.

2. Nar produktens distala ande ar exponerad sa mycket som majligt, positionera den mot den distala anden
av stumpen (Figure 6).

ol

3. Bojknat latt.

Obs: Kontrollera noga att stiftet pa den lasande linern ar placerat centralt pa den distala anden
av den kvarvarande lemmen (Figure 8).




4. Med latt kompression, rulla produkten hela vagen uppat over lemmen (Figure 7).

OBS: Undvik att rycka eller dra i den 6vre anden av linern nar du rullar produkten uppat

o8s over lemmen. Detta kan annars skapa i spanningar i huden, vilket kan orsaka blasor eller utslag.

5. Kontrollera att det inte finns nagra luftfickor. Om luftfickor hittas, ta av och satt pa produkten igen.

ol

ATT SATTA PA SIG HYLSAN

Dampande liner: Anvind tillsammans med en strumpa. Se bruksanvisningen for strumpan fér korrekt anvéandning.

Obs: Produkten maste vara orienterad med den externa markningen positionerad pa framsidan
av stumpen (Figure 9).

Klivin i hylsan med kroppsvikten for att uppna fullt fastgrepp innan du anvander strumpan sd att
vakuumfastet uppratthalls.

Lasande liner: Kliv in i hylsan med hjalp av kroppsvikten for att helt koppla pa det distala fastet i Iaset tills en saker
anslutning uppnas.

A OBS: Se till att anslutningen mellan det distala fastet och laset &r sakert och utan rorelser.
oBs

RENGORING OCH SKOTSEL

Det ar viktigt att dagligen rengora stumpen. Rekommenderat ar att anvanda en mild, pH-balanserad,

100 % doft- och fargfri flytande tval. Om huden ér torr, applicera en pH-balanserande, 100 % doft- och

fargfri lotion for att ge naring till och mjuka upp huden.
Rengdr produkten dagligen efter anvandning och fére férsta anvandning.

Vand produkten ut och in (Figure 5).

Tvatta med pH-balanserad, 100 % doft- och fargfri flytande tval.

Efter tvatt, skolj produkten noggrant med varmt vatten (Figure 10) och klappa torr pa bada sidor med
en luddfri handduk.

Lat produkten torka dver natten innan den ateranvands.

Aterstall alltid produkten till neutrallage omedelbart efter rengéring. Forvara inte ut och in for att undvika
skador pa produkten.

A OBS: Hudens halsa bor overvakas dagligen. Vid onormala symtom, sluta anvanda produkten och

oS kontakta sjukvardspersonal omgaende.

A OBS: Tank pa att vanliga hushalls- eller tvattprodukter kan orsaka eller bidra till hudirritation,

o8s t.ex. tval, deodoranter, parfymer, slipande rengoringsmedel, aerosol- och alkoholsprayer.

A OBS: Om anvandning av produkten resulterar i 6verdriven svett sa att stabilitet eller faste

o8s aventyras, rekommenderas att ta av produkten och torka av bade produkten och stumpen.

Kontakta College Parks tekniska service om du har négra fragor.

INFORMATION OM GARANTIUNDERSOKNING / UNDERHALL

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

Vi rekommenderar att du visuellt underséker hela protesen for overdrivet slitage och forsvagning vid
varje konsultation.

GARANTIUNDERSOKNINGSSCHEMA FOR STERLING GELLINER: 6 MANADER.

TEKNISK SERVICE/AKUT SERVICE ALLA DAGAR DYGNET RUNT

College Parks dppettider ar mandag till fredag, 8.30-17.30 (EST). Utanfor arbetstid finns det ett nummer
for akut teknisk service som du kan ringa for att komma i kontakt med en representant frén College Park.



ANSVAR

College Park tar inget ansvar for foljande:
= Produkten har inte underhallits enligt bruksanvisningen.
= Produkten har skador orsakade av komponentkombinationer som inte godkants av tillverkaren.

= Produkt som anvéands pa annat satt an rekommendationerna gallande skick, applikation eller milj3.

/A OBS

College Parks produkter och komponenter ar designade och testade enligt gallande officiella
standarder eller en internt definierad standard dar ingen officiell standard ar tillamplig.
Kompatibilitet och efterlevnad av dessa standarder uppnas endast nar College Parks produkter
anvands tillsammans med andra rekommenderade komponenter fran College Park. Denna produkt

har utformats och testats baserat pa enpatientsbruk. Produkten ska INTE anvandas av flera patienter.

/\ OBS

Om det uppstar problem vid anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omgaende.
Ortopedingenjcren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter” som intraffar
i samband med anvandning av produkten till College Park Industries, Inc. och den behariga

myndigheten i den medlemsstat dar ortopedingenjoren och/eller patienten ar etablerad.

*’Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt lett till, 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.

BEGRANSAD GARANTI / STERLING LINERS

College Park Industries, Inc., ett Michigan-foretag pa 27955 College Park Drive, Warren, MI

48088 ("Foretaget”) tillhandahaller harmed sin begransade garanti for Sterling Liner™ (en "Liner”).
Féretaget, som anges nedan, tillhandahéller harmed sin begransade garanti, till Linerns ursprungliga anvandare,
att Linern ar fri fran defekter i material och utforande. Langden pa den begransade garantiperioden beror pa
typen av liner enligt sammanfattning i tabellen nedan.

PRODUKT GARANTIPERIOD RETURPERIOD? PROVNINGSTID

Sterling liner 6 ménader 90 dagar 30 dagar

tReturperioden géller endast for odppnade och oanvénda liners.

BEGRANSAD GARANTI. Denna begrénsade garanti galler fran och med det datum dé produkten férsta
géngen sattes pa patienten. Denna begransade garanti kan inte dverforas och géller inte for experimentella
projekt eller forskningsprojekt. Framstallningar, muntliga eller skriftliga, som inte &r forenliga med denna
garanti ar inte auktoriserade och, om dessa ges, ska och kan de inte anses vara pélitliga.

VILLKOR. Utovandet av denna begransade garanti ar vidare delvis beroende av att patienten pa ett adekvat satt
ochiratt tid (1) rapporterar en defekt och (2) returnerar linern till en proteslakare som godkants av Foretaget
("Godkand proteslakare”). Den godkande proteslakaren atar sig att tillsammans med patienten behandla detta
rapporterade krav pa Foretaget. Vid upptackt av en mojlig defekt ska patienten omgaende meddela den godkande
proteslakaren och inom 30 dagar fran upptackten ska patienten skriftligen meddela Foretaget, samt beskriva alla
aktuella ansprak som patienten kan ha med avseende pé linern.

Underlatenhet att korrekt lamna sadant meddelande ska automatiskt utgora ett fullstandigt avstaende fran

alla ansprak och garantier av patienten och varje annan person som vidtar atgarder for patientens rakning.

Om en Liner behover repareras eller bytas ut pga en defekt i utférande eller material kravs ett auktoriserat
returnummer (RA#), som erhalls vid ett samtal till Foretagets kundservice pa 800-728-7950. Det ursprungliga
bestdllningsdatumet och patienten namn maste inkluderas tillsammans med Linern.

REPARATIONER/BYTE. Denna begransade garanti tacker tillverkningsfel pa Linern relaterade till

gelbindning och gelvidhaftning pa tyg. En produkt som returneras under garantiperioden kommer att utvarderas
av College Park och ersatts enligt College Parks gottfinnande. Den ersatta Linern kommer fortsattningsvis att
omfattas av denna begransade garanti under den aterstdende varaktigheten av garantiperioden som borjade

pa monteringsdatumet.



Det finns ingen uttryckt eller underforstadd garanti, och inget annat ansvar accepteras av College Park,
for skador orsakade av missbruk, felhantering, olyckor eller normalt slitage. Till exempel anses hal fran normalt
slitage inte vara ett tillverkningsfel. Det finns heller ingen garanti for:

« Icke godkanda andringar eller tillagg till Linern
« Liners som anvands i hylsor som inte skapats for Linern
« Felaktig anvandning av produkten utanfor det avsedda designformatet

Byte av Liners ar féremal for granskning och eget gottfinnande av College Park av den faktiska Linern.
Garantin géller inte om nagon del av monterings- och rutinvardsinstruktionerna som anges i de tekniska
instruktionerna for Linern och i anvandarhandboken som medféljer Linern inte foljts. Om en Liner returneras
inom garantiperioden och den bedéms av College Parks kvalitetssakringsavdelning, efter eget gottfinnande,
att vara defekt, kommer Linern kommer att ersattas.

SKADOR/ANSVAR. Ingen person, anstalld, entreprendr, agent, distributor, aterforsaljare eller foretag ar
auktoriserad att andra, modifiera eller forlanga villkoren i denna begransade garanti pa nagot satt. Foretaget ar
inte ansvarigt for indirekta, tillfalliga eller foljdskador i samband med anvandningen av Linern. Dessa skador
inkluderar, utan begransning, forlust, skada eller utgifter som kan hanféras till oformaga att anvanda Linern,
forlust eller skada pa annan egendom an Linern, forlust av forvantad inkomst, forlust pa grund av affarsstérningar,
eller annan kommersiell eller personlig forlust p& grund av ndgon orsak, dven om Foretaget har informerats

om majligheten till sadana skador, i samband med Linern, eller all anvandning av Linern (férutom ansvar for
féljdskador i den utstrackning att sadant enligt lag inte far avsagas).

FORCE MAJEURE. Denna begransade garanti galler inte om ett eller flera fel pé Linern kan hanforas

till (a) forsummelse, b) olycka, (c) felaktig anvandning, (d) anvandning for tillimpningar utover
designspecifikationerna, (e) anvandning for andra andamal an de som uttrycks eller avses i aktuell
produktdokumentation, (f) missbruk, (g) modifiering eller andring av ndgon komponent i Linern annat an i
enlighet med Foretagets skriftliga instruktioner, (h) exponering av Linern for eld, svett, vatten, fratande material
som saltvatten och extrema pH-varden, eller andra fororeningar eller fr andra forhallanden utéver de miljé- och
driftsbegrénsningar som specificerats av foretaget, (i) felaktig montering av Linern, (j) underlatenhet att uppfylla
forutsattningarna eller andra krav som inkluderas hari, (k) underlatenhet att strikt folja Foretagets instruktioner
inklusive dess tekniska instruktioner, (I) anatomiska, fysiologiska och/eller volymetriska férandringar hos
patienten, sasom forandringar i patientens vikt eller i storleken eller formen pa patientens lem, (m) anvandning
av ndgon annan an den ursprungliga anvandaren, (n) underlatenhet att folja rekommenderade underscknings- och
underhallsscheman, (o) skada orsakad av montering eller anvandning av delar och tillbeh6r som inte &r kompatibla
med Linern, eller (p) nagot annat tillampligt skal.

ANSVARSFRISKRIVNING. MED UNDANTAG AV FOREGAENDE UTTRYCKLIGT BEGRANSANDE
GARANTI, TILL DEN UTSTRACKNING SOM TILLATS ENLIGT LAG, FRISKRIVER SIG BOLAGET FRAN
ALLA GARANTIER, UTTRYCKTA OCH UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING,
GARANTIER ENLIGT STATLIG LAG OM SALJIBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.
DET FINNS INGA UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, AVTAL ELLER LIKNANDE
FORPLIKTELSER FRAN FORETAGET, SOM STRACKER BORTOM BESKRIVNINGEN PA DENNA
BEGRANSADE GARANTI. OGILTIGHETEN ELLER OMOJLIGHETEN AV VERKSTALLBARHETEN AV
NAGON BESTAMMELSE | DENNA BEGRANSADE GARANTI SKA INTE PAVERKA GILTIGHETEN
ELLER VERKSTALLBARHETEN FOR DE ATERSTAENDE BESTAMMELSERNA HARI.

RETURER, JUSTERINGAR, KREDITER. Vi star bakom vara kvalitetsprodukter och din fullstandiga
tillfredsstallelse &r vart mal. Vi levererar alla vara protesliners med en “30 dagars nojdhetsgaranti”. Om du ar
missndjd med en Liner frén College Park av nagon anledning, kan den returneras inom 30 dagar raknat fran det
ursprungliga fakturadatumet for utbyte, aterbetalning eller kreditering. Odppnade liners kan returneras inom 90
dagar efter originalfakturan for ersattning, aterbetalning eller kreditering.

Alla returer kréver ett auktoriserat returnummer (RA#), som erhélls vid ett samtal till College Parks kundservice
pa 800-728-7950. Denna garanti tacker inte kundbestallningsfel. En lagerpéfylinadsavgift pa 20 % tillimpas pa

bestallningar som returneras utan RA.

©2024 College Park Industries, Inc. Med ensamritt. Sterling Liners ar registrerade varumarken som tillhor
College Park Industries, Inc., registrerat i USA. och andra lander.
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