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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device is a post-operative dressing to be used over the residual limb
immediately following transtibial amputation. The device is intended to
be used together with the Vacuum Pump to create the vacuum in the
internal chambers and forms the device to the residual limb.

Ossur Rigid Dressing (Fig. 1)

. Posterior Shell

. Distal Shell

. Anterior Shell

. Proximal Strap

. Central Strap

. Distal Strap

. Pump Tube (Fig. 9)

. Pump (Fig. 10)

. Valve (Fig. 11)
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INTENDED USE

The device is intended to immobilize, protect and control post-operative
edema in the residual limb.

The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications For Use and Target Patient Population
For post-operative use following transtibial amputation, for example due
to:
« Diabetes
» Trauma
+ Cancer
« Congenital Defects
No known contraindications.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

The device is for single patient use.

The device should not be in direct contact with the skin at any point.
Bandaging should be used but excessive padding material applied to the
limb may reduce the function of the device.

DEVICE SELECTION
To determine the correct size:
+ Measure the circumference of the residual limb 4 and 50 cm from the
distal end.
The measurements are taken over the dressing and padding material.
+ Choose the corresponding device size. See the sizing chart below.



Size Circumference 4cm (1.5") Circumference 50cm (20")
from distal end from distal end

Small Up to 42cm (16.5") Up to 58cm (23")

Large 42cm-65cm (16.5" - 25.5") | 58cm - 70cm (23" - 27.5")

Note: The device should not be used for larger residual limbs than
indicated above. The device should extend at least 15 cm above the knee,
and the distance from Perineum to distal end of residual limb should be
at least 50 cm.

FITTING INSTRUCTIONS

Device Application

The device should be applied to the residual limb over wound dressings
and appropriate padding material immediately after the operation.

The device shall only be fitted by a healthcare professional who is trained
on the device. The initial application of the device requires two persons.

1. Lay out the device and straighten out the Shells (Fig. 1).

2. One person lifts the residual limb while the other places the Posterior
Shell underneath. Ensure the distal end of the residual limb is placed
centered on the Distal Shell (Fig. 2).

3. Mould the Distal Shell closely to the distal end of the residual limb
(Fig. 3).

4. One person holds the Distal Shell close to the residual limb while the
other folds up the Posterior Shell (Fig. 4).

5. From here on, one person shapes the distal end of the device to the
residual limb throughout the application process.

6. Fold the Anterior Shell over the residual limb, overlapping the

Posterior Shell at the edges (Fig. 5, 6).

While one person keeps the distal part of the device in correct shape
the other tightens the straps. Tighten the Central Strap first, then the

Distal Strap, and finally the Proximal Strap (Fig. 7). The Proximal Strap

should be located proximal to the knee of the patient.

~

Setting the Shape (Applying Vacuum)
Following device application, vacuum can be applied to set the shape.
1. Close the Valve by turning it clockwise (Fig. 8).
2. Insert the Tube of the Vacuum Pump. Ensure to keep the Tube
perpendicular to the Valve and device surface (Fig. 9).
3. Evacuate the air by pumping. The more vacuum pulled the stiffer the
dressing becomes (Fig. 10).
4. When desired stiffness has been achieved, the Tube is removed and
Valve cap applied for added security (Fig. 111).

Note: After evacuating the air it is necessary to tighten the straps. Start
with the Distal Strap, then Central Strap, and finally the Proximal Strap
(Fig. 1).

USAGE
Cleaning and care
Daily Care
The device should be opened once in the morning and once in the
evening and left open for 15-20 minutes to air the residual limb.
Increased air humidity and temperature may require more frequent airing
(Fig. 12), and exchange of the under cast padding.

1. Loosen all straps, starting proximally (Fig. 13).



2. Open Valve cap (Fig. 14).
3. Open the device by raising the Anterior Shell and leave open for 15-20
minutes (Fig. 15, 16).

Note: When re-applying the device, it is important that the dressing is
fitted correctly. Ensure to position the Distal Shell centrally on the distal
end of the residual limb. Close the anterior shell and tighten the straps.
When the straps are in place the valve is opened for a couple of seconds.
This allows enough air to get in to soften the device slightly. The valve is
then closed, and vacuum applied to set the shape again.

Cleaning the Device
Wipe the device with a moist cloth. Disinfect with alcohol solution if
needed.

« The device should not be exposed to excessive heat or sunlight.

REPORT OF SERIOUS INCIDENT
Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.

DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with
respective local or national environmental regulations.

LIABILITY
Ossur does not assume liability for the following:
« Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or
environment.



DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein postoperativer Wundverband, der unmittelbar nach
einer Unterschenkelamputation tiber dem Stumpf verwendet wird. Das
Produkt ist fiir die Verendung zusammen mit der Vakuumpumpe
vorgesehen, um das Vakuum in den inneren Kammern zu erzeugen und
das Produkt an den Stumpf zu formen.
Ossur-Hartschalenwundverband (Abb. 1)

. Posteriore Schale

. Distale Schale

. Anteriore Schale

. Proximaler Gurt

. Mittlerer Gurt

. Distaler Gurt

. Pumpenschlauch (Abb. 9)

. Pumpe (Abb. 10)

. Ventil (Abb. 11)
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt dient der Ruhigstellung, dem Schutz und der Kontrolle des
postoperativen Odems im Stumpf.

Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt
und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
Zur postoperativen Anwendung nach Unterschenkelamputation, z. B.
aufgrund von:
« Diabetes
« Trauma
+ Krebs
« angeborenen Fehlbildungen
Keine bekannten Kontraindikationen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif aufweist, die einer ordnungsgemifien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

Das Produkt sollte an keiner Stelle direkt mit der Haut in Beriihrung
kommen. Es sollte ein Verband verwendet werden, jedoch kann
uibermifliges Polstermaterial an der Extremitit die Funktion des Produkts
beeintrichtigen.

PRODUKTAUSWAHL
So ermitteln Sie die richtige GroRe:
+ Messen Sie den Umfang des Stumpfes 4 und 50cm vom distalen Ende.



Es wird tiber Verband und Polstermaterial gemessen.
« Wihlen Sie die entsprechende ProduktgréfRe. Siehe die
GroRentabelle unten.

GriRe Umfang 4cm (1,5") vom Umfang 50cm (20") vom
distalen Ende distalen Ende

Small Bis 42cm (16,5") Bis 58cm (23")

Large 42-65cm (16,5-25,5") 58-70cm (23-27,5")

Hinweis: Das Produkt sollte nicht fiir gréf3ere Stumpfe als oben
angegeben verwendet werden. Das Produkt sollte mindestens 15cm iiber
das Knie hinausragen und der Abstand vom Perineum zum distalen
Stumpfende sollte mindestens 50 cm betragen.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Produktanwendung

Das Produkt sollte unmittelbar nach der Operation tiber Wundverbinden
und geeignetem Polstermaterial am Stumpf angebracht werden.

Das Produkt darf nur von medizinischem Fachpersonal angebracht
werden, das im Umgang mit dem Produkt geschult ist. Die erstmalige
Anwendung des Produkts erfordert zwei Personen.

1. Legen Sie das Produkt aus und richten Sie die Schalen gerade aus
(Abb. 1).

2. Eine Person hebt den Stumpf an, wihrend die andere die posteriore
Schale daruntersetzt. Stellen Sie sicher, dass das distale Ende des
Stumpfes mittig auf der distalen Schale platziert ist (Abb. 2).

3. Formen Sie die distale Schale eng an das distale Stumpfende an
(Abb. 3).

4. Eine Person hilt die distale Schale dicht an den Stumpf, wihrend die
andere die posteriore Schale hochfaltet (Abb. 4).

5. Ab diesem Punkt formt eine Person wahrend des gesamten
Anwendungsprozesses das distale Ende des Produkts an den Stumpf.

6. Falten Sie die anteriore Schale iiber den Stumpf und tiberlappen Sie

dabei die posteriore Schale an den Rindern (Abb. 5, 6).

Wihrend eine Person den distalen Teil des Produkts in der korrekten
Form hilt, zieht die andere die Gurte fest. Ziehen Sie zuerst den
zentralen Gurt, dann den distalen Gurt und zuletzt den proximalen
Gurt fest (Abb. 7). Der proximale Gurt sollte sich proximal zum Knie
des Patienten befinden.

~N

Einstellen der Form (Anlegen von Vakuum)

Nach dem Anlegen des Produkts kann Vakuum angelegt werden, um die

Form einzustellen.

1. Schlieflen Sie das Ventil, indem Sie es im Uhrzeigersinn drehen
(Abb. 8).

2. Fuhren Sie den Schlauch der Vakuumpumpe ein. Achten Sie darauf,
den Schlauch senkrecht zum Ventil und zur Produktoberfliche zu
halten (Abb. 9).

3. Evakuieren Sie die Luft durch Pumpen. Je mehr Vakuum gezogen
wird, desto steifer wird der Wundverband (Abb. 10).

4. Wenn die gewiinschte Steifigkeit erreicht ist, wird der Schlauch entfernt
und die Ventilkappe fiir zusitzliche Sicherheit angebracht (Abb. 111).



Hinweis: Nach dem Evakuieren der Luft miissen die Gurte nachgezogen
werden. Beginnen Sie mit dem distalen Gurt und fahren Sie tiber den
zentralen Gurt zum proximalen Gurt fort (Abb. 11).

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege
Tagliche Pflege

Das Produkt sollte einmal morgens und einmal abends geéffnet und
15-20 Minuten offen gelassen werden, um den Stumpf zu liiften. Erhshte
Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen ein haufigeres Liiften (Abb. 12)
und einen Austausch des Polsters unter dem Gips erforderlich machen.
1. Lésen Sie alle Gurte, beginnend proximal (Abb. 13).

2. Offnen Sie die Ventilkappe (Abb. 14).

3. Offnen Sie das Produkt durch Anheben der anterioren Schale und

lassen Sie es 15-20 Minuten getffnet (Abb. 15, 16).

Hinweis: Beim erneuten Anlegen des Produkts ist es wichtig, dass der
Wundverband richtig angelegt ist. Achten Sie darauf, die distale Schale
mittig am distalen Stumpfende zu positionieren. SchlieRen Sie die
anteriore Schale und ziehen Sie die Gurte fest.

Wenn die Gurte angelegt sind, wird das Ventil fiir einige Sekunden
gedffnet. Dadurch kann geniigend Luft eindringen, um das Produkt
etwas weicher zu machen. Das Ventil wird dann geschlossen und ein
Vakuum angelegt, um die Form wieder einzustellen.

Reinigen des Produkts
Wischen Sie das Produkt mit einem feuchten Tuch ab. Desinfizieren Sie
bei Bedarf mit Alkohollésung.
« Das Gerit sollte nicht tiberméRiger Hitze oder Sonnenlicht
ausgesetzt werden.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen Behérden gemeldet werden.

ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemiafs der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un pansement postopératoire a appliquer sur le membre
résiduel immédiatement aprés une amputation tibiale. Le dispositif est
destiné a étre utilisé avec la pompe a vide pour créer le vide dans les
chambres internes et & mouler le dispositif sur le membre résiduel.
Ossur Rigid Dressing (Fig. 1)

. Coque postérieure

. Coque distale

. Coque antérieure

. Sangle proximale

. Sangle centrale

. Sangle distale

. Tube de pompe (Fig. 9)

. Pompe (Fig. 10)

. Valve (Fig. 11)
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a réduire, protéger et controler I'cedeme
postopératoire du membre résiduel.

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients
Pour une utilisation postopératoire suite & une amputation tibiale, par
exemple en raison de :
« Diabeéte
+ Traumatisme
+ Cancer
« Anomalies congénitales
Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : si |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

Le dispositif ne doit a aucun moment étre en contact direct avec la peau.
Un pansement doit étre appliqué, mais une utilisation excessive de
matériau de rembourrage sur le membre peut réduire I'efficacité du
dispositif.

CHOIX DU DISPOSITIF
Pour déterminer la bonne taille :
« Mesurer la circonférence du membre résiduel & 4 et 2 50cm de
I'extrémité distale.
Les mesures sont prises sur le pansement et le rembourrage.
« Choisir la taille de dispositif correspondante. Voir le tableau des tailles
ci-dessous.



Taille Circonférence 4cm (1,5 po) | Circonférence 50cm (20 po)
a partir de I'extrémité distale | a partir de I'extrémité distale
Small Jusqu'a 42cm (16,5 po) Jusqu'a 58cm (23 po)
Large 42cm -65cm (16,5 po - 58cm - 70cm (23 po -
& 25,5 po) 27,5 po)

Remarque : le dispositif ne doit pas étre utilisé pour des membres
résiduels plus grands que ceux indiqués ci-dessus. Le dispositif doit
dépasser d'au moins 15cm au-dessus du genou et la distance entre le
périnée et |'extrémité distale du membre résiduel doit étre d'au moins
50cm.

INSTRUCTIONS DE POSE
Mise en place du dispositif

Le dispositif doit étre appliqué sur le membre résiduel sur des

pansements et du matériel de rembourrage approprié immédiatement

apreés |'opération.

Le dispositif ne doit étre installé que par un professionnel de santé formé

a son utilisation. L'application initiale du dispositif nécessite deux
personnes.

1. Etendre le dispositif et mettre a plat les coques (Fig. 1).

2. Une personne souléve le membre résiduel tandis que l'autre place la
coque postérieure en dessous. S'assurer que I'extrémité distale du
membre résiduel est centrée sur la coque distale (Fig. 2).

3. Mouler la coque distale pres de I'extrémité distale du membre
résiduel (Fig. 3).

4. Une personne tient la coque distale prés du membre résiduel tandis
que l'autre replie la coque postérieure (Fig. 4).

5. A partir de 13, une personne fagonne l'extrémité distale du dispositif
sur le membre résiduel tout au long du processus d'application.

6. Plier la coque antérieure sur le membre résiduel, en chevauchant la

coque postérieure sur les bords (Fig. 5, 6).

Pendant qu'une personne continue de fagconner la partie distale du
dispositif, I'autre resserre les sangles. Serrer d'abord la sangle
centrale, puis la sangle distale et enfin la sangle proximale (Fig. 7). La
sangle proximale doit étre située en position proximale par rapport au
genou du patient.

~N

Réglage de la forme (application du vide)
Aprés |'application du dispositif, le vide peut é&tre appliqué pour définir la
forme.
1. Fermer la valve en la tournant dans le sens des aiguilles d'une montre
(Fig. 8).
2. Insérer le tube de la pompe a vide. S'assurer de maintenir le tube
perpendiculaire a la valve et  la surface du dispositif (Fig. 9).
3. Evacuer |'air en pompant. Plus |'aspiration est importante, plus le
pansement devient rigide (Fig. 10).
4. Lorsque le niveau de rigidité souhaité est atteint, retirer le tube et
placer le capuchon de la valve pour plus de sécurité (Fig. 111).

Remarque : apres avoir évacué |'air, il est nécessaire de resserrer les
sangles. Commencer par la sangle distale, puis la sangle centrale et enfin
la sangle proximale (Fig. 11).



UTILISATION

Nettoyage et entretien

Entretien quotidien

Le dispositif doit étre ouvert une fois le matin et une fois le soir, et laissé

ouvert pendant 15 a 20 minutes pour aérer le membre résiduel.

L'augmentation de I'humidité et de la température de |'air peut nécessiter

une aération plus fréquente (Fig. 12) et le remplacement du rembourrage

sous le moule.

1. Desserrer toutes les sangles, en commencant par le c6té

proximal (Fig. 13).

2. Ouvrir le capuchon de la valve (Fig. 14).

3. Ouvrir le dispositif en soulevant la coque antérieure et laisser ouvert
pendant 15 a 20 minutes (Fig. 15, 16).

Remarque : lors de la réapplication du dispositif, il est important que le
pansement soit bien mis en place. S'assurer de positionner la coque
distale au centre de l'extrémité distale du membre résiduel. Fermer la
coque antérieure et serrer les sangles.

Lorsque les sangles sont en place, la valve reste ouverte pendant
quelques secondes. Cela permet a suffisamment d'air d'entrer pour
ramollir [égérement le dispositif. La valve est ensuite fermée et le vide
appliqué afin de redéfinir la forme.

Nettoyage du dispositif
Essuyer le dispositif avec un chiffon humide. Désinfecter avec une
solution a base d'alcool si nécessaire.
« Le dispositif ne doit pas étre exposé a une chaleur excessive ou 2 la
lumiére du soleil.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant
et aux autorités compétentes.

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.



ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un vendaje posoperatorio que se utiliza sobre el mufién
inmediatamente después de la amputacién transtibial. El dispositivo estd
disefiado para usarse con la bomba de vacio, cuya funcién es crear vacio
en las cdmaras internas y adaptar el dispositivo a la forma del mufién.
Ossur Rigid Dressing (Fig. 1)

. Cubierta posterior

. Cubierta distal

. Cubierta anterior

. Correa proximal

. Correa central

. Correa distal

. Tubo de bomba (Fig. 9)

. Bomba (Fig. 10)

. Vélvula (Fig. 1)
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USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para inmovilizar, proteger y controlar el
edema postoperatorio en el mufién.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
Para uso posoperatorio después de una amputacién transtibial, por
ejemplo debido a:
« Diabetes
» Traumatismo
+ Céncer
« Defectos congénitos
No se conocen contraindicaciones.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

El dispositivo no debe estar en contacto directo con la piel en ningtin
momento. Es necesario el uso de vendajes, pero un exceso de material
de relleno en el mufién puede reducir la funcién del dispositivo.

SELECCION DEL DISPOSITIVO
Para determinar el tamafio correcto:
« Mida el contorno del mufién a 4y 50cm del extremo distal.
Las medidas se toman sobre el vendaje y el material de relleno.
- Elija el tamafio de dispositivo correspondiente. Consulte la tabla de
tamarfios que aparece a continuacién.



Circunferéncia de 4cm Circunferéncia de 50cm

Tamanho | (1,5 pol.) da extremidade (20 pol.) da extremidade
distal distal
Pequena | Até 42cm (16,5 pol.) Até 58 cm (23 pol.)

Grande 42a65cm (16,5a 25,5 pol.) | 58 a 70cm (23 a 27,5 pol.)

Nota: El dispositivo no debe usarse para mufiones mds grandes que los
indicados anteriormente. El dispositivo debe extenderse al menos 15cm
por encima de la rodilla y la distancia desde el perineo hasta el extremo
distal del mufién debe ser de al menos 50cm.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Colocacidn del dispositivo

El dispositivo debe aplicarse al mufién por encima de los vendajes de la
herida y el material de relleno adecuado inmediatamente después de la
operacion.

El dispositivo solo debe ajustarlo un profesional sanitario que haya
recibido la formacién para ello. La colocacién inicial del dispositivo
requiere dos personas.

1. Extienda el dispositivo y enderece los armazones (Fig. 1).

2. Una persona levanta el mufién mientras que la otra coloca el
armazén posterior por debajo. Asegtirese de que el extremo distal del
mufién esté centrado en la cubierta distal (Fig. 2).

3. Moldee la cubierta distal ajustdndose al extremo distal del mufién
(Fig. 3).

4. Una persona sostiene la cubierta distal contra el mufién mientras la
otra dobla la cubierta posterior (Fig. 4).

5. A partir de aqui, una persona da forma al extremo distal del
dispositivo en el mufién durante todo el proceso de aplicacién.

6. Doble la cubierta anterior sobre el mufién superponiéndola sobre los
bordes de la cubierta posterior (Fig. 5, 6).

7. Mientras una persona mantiene la parte distal del dispositivo en la
forma correcta, la otra aprieta las correas. Apriete primero la correa
central, después la correa distal y, por dltimo, la correa proximal
(Fig. 7). La correa proximal debe ubicarse proximal a la rodilla del
paciente.

Ajuste de la forma (aplicacién de vacio)
Después de colocar del dispositivo, se puede aplicar vacio para ajustar la
forma.
1. Cierre la vélvula girdndola hacia la derecha (Fig. 8).
2. Inserte el tubo de la bomba de vacio. Aseguirese de mantener el tubo
perpendicular a la vdlvula y la superficie del dispositivo (Fig. 9).
3. Evacue el aire bombeando. Cuanto mds vacio se expulse, mds rigido
se vuelve el vendaje (Fig. 10).
4. Una vez lograda la rigidez deseada, retire el tubo y coloque la tapa de
la vélvula para mayor seguridad (Fig. 11 1).

Nota: Después de evacuar el aire es necesario apretar las correas.
Empiece con la correa distal, después la correa central y, por tltimo, la
correa proximal (Fig. 11).



uso

Limpieza y cuidado
Cuidado diario

El dispositivo debe abrirse una vez por la mafiana y una vez por la noche
y dejarlo abierto entre 15 y 20 minutos para ventilar el mufén. El
aumento de la humedad y la temperatura ambiental puede requerir una
ventilacién mds frecuente (Fig. 12) y el cambio del almohadillado debajo
de la escayola.

1. Afloje todas las correas, comenzando por la zona proximal (Fig. 13).
2. Abra la tapa de la valvula (Fig. 14).

3. Abra el dispositivo levantando la cubierta anterior y déjelo abierto

entre 15 y 20 minutos (Fig. 15, 16).

Nota: Al volver a colocar el dispositivo, es importante ajustar el vendaje
de forma correcta. Asegurese de colocar la cubierta distal en el centro del
extremo distal del mufidn. Cierre la cubierta anterior y apriete las correas.
Una vez colocadas las correas, abra la vélvula un par de segundos. Esto
permitird que entre aire suficiente para ablandar un poco el dispositivo.
A continuacién, cierre la vélvula y aplique vacio para volver a ajustar la
forma.

Limpieza del dispositivo
Limpie el dispositivo con un pafio himedo. Desinféctelo con una
solucién de alcohol si es necesario.

- El dispositivo no debe exponerse a un calor excesivo ni a la luz solar.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse
al fabricante y a las autoridades pertinentes.

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas
medioambientales locales o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
- El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.



ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una medicazione rigida post-operatoria da utilizzare sul
moncone subito dopo I'amputazione transtibiale. Il dispositivo

& destinato ad essere utilizzato insieme alla pompa a vuoto per creare il
sottovuoto nelle camere interne e plasmare il dispositivo sul moncone.
Ossur Rigid Dressing (Fig. 1)

. Involucro posteriore

. Involucro distale

. Involucro anteriore

. Cinghia prossimale

. Cinghia centrale

. Cinghia distale

. Tubo della pompa (Fig. 9)

. Pompa (Fig. 10)

. Valvola (Fig. 1)
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DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo ha lo scopo di immobilizzare, proteggere e controllare
I'edema post-operatorio nel moncone.

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista
sanitario.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
Per uso post-operatorio a seguito di amputazione transtibiale, ad
esempio a causa di:
« Diabete
« Trauma
« Cancro
« Malformazioni congenite
Nessuna controindicazione nota.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

I dispositivo non deve mai essere a diretto contatto con la pelle in nessun
punto. E necessario utilizzare una fasciatura, ma un'eccessiva imbottitura
applicata al moncone pub ridurre la funzionalita del dispositivo.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO
Per determinare la misura corretta:
« Misurare la circonferenza del moncone a 4 e 50 cm dall'estremita
distale.
Le misurazioni vengono prese Le misurazioni vengono prese sopra la
medicazione ed il materiale di imbottitura.
« Scegliere la misura del dispositivo corrispondente. Vedere la tabella
delle misure che segue.



Circonferenza 4cm (1,5") Circonferenza 50cm (20")

Misura . e TD
dall'estremita distale dall'estremita distale

Piccolo Fino a 42cm (16,5") Fino a 58cm (23")

Grande 42cm-65cm (16,5" - 25,5") | 58cm - 70cm (23" - 27,5")

Nota: il dispositivo non deve essere utilizzato per monconi pit grandi di
quanto sopra indicato. Il dispositivo deve estendersi per almeno 15cm
sopra il ginocchio e la distanza dal perineo all'estremita distale del
moncone deve essere di almeno 50cm.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Applicazione del dispositivo

Il dispositivo deve essere applicato al moncone sopra la medicazione

delle ferite e il materiale di imbottitura appropriato immediatamente

dopo l'operazione.

Il dispositivo dovra essere montato solo da un professionista sanitario

che ha ricevuto la formazione sul dispositivo. L'applicazione iniziale del

dispositivo richiede due persone.
1. Stendere il dispositivo e ripiegare gli involucri (Fig. 1).
2. Una persona solleva il moncone mentre |'altra posiziona l'involucro
posteriore al di sotto. Assicurarsi che I'estremita distale del moncone
sia centrata sull'involucro distale (Fig. 2).
3. Modellare I'involucro distale vicino all'estremita distale del moncone
(Fig. 3).
4. Una persona tiene l'involucro distale vicino al moncone mentre |'altra
piega l'involucro posteriore (Fig. 4).
5. Da qui in poi, una persona modella l'estremita distale del dispositivo
sul moncone durante tutto il processo di applicazione.
6. Piegare I'involucro anteriore sul moncone, sovrapponendo I'involucro
posteriore ai bordi (Fig. 5, 6).

. Mentre una persona mantiene la parte distale del dispositivo nella
forma corretta, l'altra stringe le cinghie. Stringere prima la cinghia
centrale, poi la cinghia distale e infine la cinghia prossimale (Fig. 7).
La cinghia prossimale deve essere posizionata in posizione
prossimale rispetto al ginocchio del paziente.

~N

Impostazione della forma (applicazione sottovuoto)

Dopo l'applicazione del dispositivo, & possibile applicare il sottovuoto

per impostare la forma.

1. Chiudere la valvola ruotandola in senso orario (Fig. 8).

2. Inserire il tubo della pompa del sottovuoto. Assicurarsi di mantenere il
tubo perpendicolare alla valvola e alla superficie del dispositivo (Fig. 9).

3. Evacuare I'aria mediante pompaggio. Quanto piu viene tirato il
sottovuoto, tanto pili la fasciatura diventa rigida (Fig. 10).

4. Quando é stata raggiunta la rigidita desiderata, il tubo viene rimosso
e il cappuccio della valvola viene applicato per una maggiore
sicurezza (Fig. 111).

Nota: dopo aver evacuato |'aria & necessario stringere le cinghie. Iniziare
con la cinghia distale, poi con la cinghia centrale e infine con la cinghia
prossimale (Fig. 11).



UTILIZZO
Pulizia e cura

Manutenzione giornaliera

Il dispositivo deve essere aperto una volta al mattino e una volta alla sera
e lasciato aperto per 15-20 minuti per aerare il moncone. L'aumento
dell'umidita e della temperatura dell'aria pud richiedere un‘aerazione piu
frequente (Fig. 12) e il cambio dell'imbottitura sotto il gesso.

1. Allentare tutte le cinghie, iniziando dalla parte prossimale (Fig. 13).

2. Aprire il cappuccio della valvola (Fig. 14).

3. Aprire il dispositivo sollevando I'involucro anteriore e lasciarlo aperto

per 15-20 minuti (Fig. 15, 16).

Nota: quando si riapplica il dispositivo, & importante che la fasciatura si
adatti correttamente. Assicurarsi di posizionare |'involucro distale
centralmente sull'estremita distale del moncone. Chiudere I'involucro
anteriore e stringere le cinghie.

Quando le cinghie sono in posizione, la valvola viene aperta per un paio
di secondi. Cid consente all'aria di entrare per ammorbidire leggermente
il dispositivo. La valvola viene quindi chiusa e viene applicato il
sottovuoto per impostare nuovamente la forma.

Pulizia del dispositivo
Pulire il dispositivo con un panno umido. Disinfettare con una soluzione
alcolica se necessario.

« Il dispositivo non deve essere esposto a calore eccessivo o luce solare.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e alle autorita competenti.

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle
rispettive normative ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.



NORSK
Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en postoperativ bandasje som skal brukes over stumpen
umiddelbart etter transtibial amputasjon. Enheten er ment & brukes
sammen med vakuumpumpen for & skape vakuumet i de indre kamrene
og former enheten til stumpen.

Ossur Rigid Dressing (fig. 1)

. Bakre skall

. Distalt skall

. Fremre skall

. Proksimal stropp

. Midtre stropp

. Distal stropp

. Pumpeslange (fig. 9)

. Pumpe (fig. 10)

. Ventil (fig. 11)
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TILTENKT BRUK

Enheten er ment & immobilisere, beskytte og kontrollere postoperativt
gdem i stumpen.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
For postoperativ bruk etter transtibial amputasjon, for eksempel pa
grunn av:
« Diabetes
» Traumer
o Kreft
+ Medfgdte defekter
Ingen kjente kontraindikasjoner.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte a bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

Enheten skal ikke veere i direkte kontakt med huden noe sted. Bandasje
bar brukes, men for mye polstringsmateriale pa ekstremiteten kan
redusere enhetens funksjon.

VALG AV ENHET
For & bestemme riktig storrelse:
« Mal omkretsen av stumpen 4 og 50 cm fra den distale enden.
Malene tas over bandasjen og polstringsmaterialet.
« Velg den tilsvarende enhetsstgrrelsen. Se
storrelsesdiagrammet nedenfor.
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Ombkrets 4cm fra den Ombkrets 50cm fra den
Storrelse ’ .

distale enden distale enden
Liten Opptil 42cm Opptil 58cm
Stor 42-65cm 58-70cm

Merk: Enheten skal ikke brukes til starre stumper enn angitt ovenfor.
Enheten skal strekke seg minst 15cm over kneet, og avstanden fra
perineum til den distale enden av stumpen skal veere minst 50cm.

TILPASNINGSANVISNING

Pdsetting av enheten

Enheten skal paferes stumpen over sarbandasjer og passende
polstringsmateriale umiddelbart etter operasjonen.

Enheten skal bare monteres av helsepersonell som er oppleaert pa

enheten. Den forste paferingen av enheten krever to personer.

1. Legg ut enheten og rett ut skallene (fig. 1).

2. Den ene personen lgfter stumpen mens den andre plasserer det
bakre skallet under. Sgrg for at den distale enden av stumpen er
plassert midtstilt pa det distale skallet (fig. 2).

3. Form det distale skallet tett til den distale enden av stumpen (fig. 3).

4. Den ene personen holder det distale skallet ner stumpen mens den
andre bretter opp det bakre skallet (fig. 4).

5. Herfra former én person den distale enden av enheten til stumpen
gjennom paferingsprosessen.

6. Brett det fremre skallet over stumpen, slik at det overlapper det bakre

skallet i kantene (fig. 5, 6).

Mens én person holder den distale delen av enheten i riktig form,
strammer den andre stroppene. Stram fgrst den midterste stroppen,
deretter den distale stroppen, og til slutt den proksimale stroppen
(fig. 7). Den proksimale stroppen skal vaere plassert proksimalt til
pasientens kne.

~N

Stille inn formen (bruke vakuum)
Etter pafering av enheten kan vakuum pafares for & sette formen.
1. Lukk ventilen ved 4 vri den med klokken (fig. 8).
2. Sett inn vakuumpumpens rgr. Sgrg for & holde rgret vinkelrett pa
ventilen og enhetens overflate (fig. 9).
3. Tem luften ved & pumpe. Jo mer vakuum som péferes, desto stivere
blir bandasjen (fig. 10).
4. Nar gnsket stivhet er oppnadd, fjernes rgret, og ventilhetten paferes
for ekstra sikkerhet (fig. 111).

Merk: Etter temming av luften er det nedvendig a stramme stroppene.
Start med den distale stroppen, deretter den midtre stroppen og til slutt
den proksimale stroppen (fig. 11).

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Daglig stell
Enheten skal apnes en gang om morgenen og en gang om kvelden og sta
apen i 15-20 minutter for a lufte stumpen. @kt luftfuktighet og
temperatur kan kreve hyppigere lufting (fig. 12), og bytte av polstringen
under avstgpningen.

1. Losne alle stroppene, start proksimalt (fig. 13).

2. Apne ventilhetten (fig. 14).

21



3. Apne enheten ved & heve det fremre skallet, og la det sta apent i
15-20 minutter (fig. 15, 16).

Merk: Nar du paferer enheten igjen, er det viktig at bandasjen er riktig
pasatt. Serg for & plassere det distale skallet midtstilt pa den distale
enden av stumpen. Lukk det fremre skallet og stram stroppene.

Nar stroppene er pa plass, dpnes ventilen i et par sekunder. Dette gjor at
nok luft kan komme inn for & myke opp enheten litt. Ventilen lukkes
deretter og vakuum paferes for & sette formen igjen.

Rengjore enheten
Terk av enheten med en fuktig klut. Desinfiser med alkoholoppl@sning
om ngdvendig.

« Enheten skal ikke utsettes for sterk varme eller sollys.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.
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DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE
Enheden er en postoperativ bandage, der skal bruges over stumpen
umiddelbart efter transtibial amputation. Enheden er beregnet til at blive
brugt sammen med vakuumpumpen, s der skabes vakuum i de indre
kamre, og former enheden efter stumpen.
Ossur Rigid Dressing (fig. 1)
. Bageste skal
. Distal skal
. Forreste skal
. Proksimal rem
. Central rem
Distal rem
. Pumpeslange (fig. 9)
. Pumpe (fig. 10)
. Ventil (fig. 11)
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TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at immobilisere, beskytte og handtere
postoperativt edem i den resterende ekstremitet.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe
Til postoperativ brug efter transtibial amputation, f.eks. pa grund af:
« diabetes
o traumer
o kreeft
« medfedte misdannelser
Ingen kendte kontraindikationer.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Hvis der er sket en eendring eller et funktionstab i enheden,
eller hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

Enheden bgr pa intet tidspunkt veere i direkte kontakt med huden. Der
bar bruges bandage, men overdreven polstringsmateriale pa stumpen
kan reducere enhedens funktion.

VALG AF ENHED
For at bestemme den korrekte stgrrelse:
« Mal omkredsen af stumpen 4 og 50 cm fra den distale ende.
Malingerne foretages over forbindings- og polstringsmaterialet.
« Valg den tilsvarende enhedsstorrelse. Se
storrelsesoversigten nedenfor.

Storrelse Omkreds 4cm (1,5") fraden | Omkreds 50cm (20") fra
distale ende den distale ende

Lille Op til 42cm (16,5") Op til 58cm (23")

Stor 42cm - 65cm (16,5" - 25,5") | 58cm - 70cm (23" - 27,5")
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Bemaerk: Enheden ber ikke bruges til stgrre stumper end angivet ovenfor.
Enheden skal straekke sig mindst 15cm over kneeet, og afstanden fra
perineum til den distale ende af stumpen skal vaere mindst 50 cm.

PASETNINGSVHLEDNING

Pdscetning af enheden

Enheden skal pafgres stumpen over sarforbindinger og passende
polstringsmateriale umiddelbart efter operationen.

Enheden ma kun monteres af sundhedspersonale, der er uddannet

i enheden. Den fgrste pafering af enheden kreever to personer.

1. Leg enheden frem og ret skallerne ud (fig. 1).

2. Den ene person lgfter stumpen, mens den anden placerer den
bageste skal under. Serg for, at den distale ende af stumpen er
placeret centreret pa den distale skal (fig. 2).

3. Form den distale skal teet til den distale ende af stumpen (fig. 3).

4. Den ene person holder den distale skal taet pa stumpen, mens den
anden folder den bageste skal op (fig. 4).

5. Herfra former én person den distale ende af enheden mod stumpen
under hele pafaringsprocessen.

6. Fold den forreste skal over stumpen, sa den overlapper den bageste

skal i kanterne (fig. 5, 6).

Mens en person holder den distale del af enheden i den korrekte
form, strammer den anden person remmene. Spaend forst den
centrale rem, derefter den distale rem og til sidst den proksimale rem

(fig. 7). Den proksimale rem skal veere placeret proksimalt i forhold til

patientens knze.

~N

Indstilling af formen (pdforing af vakuum)

Efter pafering af enheden kan der paferes vakuum for at indstille formen.

1. Luk ventilen ved at dreje den med uret (fig. 8).

2. Indseet vakuumpumpens slange. Serg for at holde slangen vinkelret
pa ventilen og enhedens overflade (fig. 9).

3. Tem luften ved at pumpe. Jo mere vakuum der skabes, jo stivere
bliver bandagen (fig. 10).

4. Nar den gnskede stivhed er opnaet, fjernes slangen, og ventilheetten
paferes for ekstra sikkerhed (fig. 11 1).

Bemark: Efter temning af luften er det ngdvendigt at stramme remmene.
Start med den distale rem, derefter den centrale rem og til sidst den
proksimale rem (fig. 11).

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse

Daglig pleje

Enheden skal dbnes en gang om morgenen og en gang om aftenen og
sta aben i 15-20 minutter for at lufte stumpen. @get luftfugtighed og
temperatur kan kraeve hyppigere luftning (fig. 12) og udskiftning af
polstringen under stgbningen.

1. Losn alle remme, begyndende proksimalt (fig. 13).

2. Abn ventilhztten (fig. 14).

3. Abn enheden ved at Igfte den forreste skal og lad den sta aben i

15-20 minutter (fig. 15, 16).

Bemaerk: Ved pafering af enheden igen er det vigtigt, at bandagen er
korrekt pafert. Serg for at placere den distale skal centralt i den distale

ende af stumpen. Luk den forreste skal, og stram remmene.
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Nar remmene er pa plads, abnes ventilen i et par sekunder. Dette lader
nok luft at komme ind til at bledgere enheden lidt. Ventilen lukkes
derefter, og vakuum paferes for at indstille formen igen.

Rengoring af enheden
Ter enheden af med en fugtig klud. Desinficer om nadvendigt med
alkoholoplgsning.

+ Enheden ma ikke udseettes for kraftig varme eller sollys.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
respektive lokale eller nationale miljsbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljoer.
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten &r ett postoperativ férband som ska anvindas éver
amputationsstumpen omedelbart efter transtibial amputation. Enheten
dr avsedd att anvindas tillsammans med vakuumpumpen fér att skapa
vakuum i de inre kamrarna vilket medfér att enheten behaller formen
runt amputationsstumpen.
Ossur Rigid Dressing (bild 1)
. Bakre hélje
. Distalt hélje
. Framre hélje
. Proximal rem
. Mitten rem
Distal rem
. Pumpslang (bild 9)
. Pump (bild 10)
. Ventil (bild 17)
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AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att immobilisera, skydda och kontrollera postoperativt

6dem i amputationsstumpen.
Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
Fér postoperativ anvindning efter transtibial amputation pa grund av till
exempel:
« Diabetes
+ Trauma
» Cancer
« Medfédda defekter
Inga kinda kontraindikationer.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: Om det férekommer en fériandring eller forlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten
och kontakta en ortopedingenjor.

Enheten &r endast avsedd foér enpatientsbruk.

Enheten far inte komma i direkt kontakt med huden. Bandage bor
anvindas men 6verdrivet vadderingsmaterial som appliceras pa det
amputerade benet kan férsdmra enhetens funktion.

ENHETSVAL
Sa hir gor du for att hitta ritt storlek:
« Mit omkretsen av amputationsstumpen 4 och 50cm fran den distala
anden.
Mitningarna gérs éver fsrbandet och vadderingsmaterialet.
« Vilj motsvarande enhetsstorlek. Se storlekstabellen nedan.
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Storlek Ombkrets 4cm (1,5 tum) fran | Ombkrets 50cm (20 tum)
den distala dnden fran den distala 4nden

Liten Upp till 42cm (16,5 tum) Upp till 58cm (23 tum)

Stor 42-65cm (16,5— 25,5 tum) | 58 — 70cm (23 — 27,5 tum)

Obs! Enheten far inte anvindas pa amputationsstumpar som &r stdrre dn
vad som anges ovan. Enheten ska stracka sig minst 15cm ovanfor kniet
och avstandet fran perineum till amputationsstumpens distala dnde bér
vara minst 50cm.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Applicering av enhet

Enheten ska sittas pa amputationsstumpen dver sarférband och

lampligt vadderingsmaterial omedelbart efter operationen.

Enheten far endast sittas pa av vardpersonal som &r utbildad pa hur

enheten fungerar. Vid férsta anvindning av enheten maste tva personer
vara nirvarande.

1. Ligg ut enheten och rita ut hsljena (bild 1).

2. En person lyfter upp amputationsstumpen samtidigt som den andra
personen placerar bakre héljet under amputationsstumpen. Se till att
den distala dnden av amputationsstumpen ar centrerad pa det distala
héljet (bild 2).

3. Forma det distala héljet intill amputationsstumpens distala dnde
(bild 3).

4. En person héller det distala holjet ndra amputationsstumpen medan
den andra personer viker upp det bakre héljet (bild 4).

5. En person formar nu enhetens distala dnde pa amputationsstumpen
tills det ar klart.

6. Vik det framre héljet 6ver amputationsstumpen med ett éverlapp pa

det bakre héljet (bild 5, 6).

Samtidigt som en person haller enhetens distala del i ratt form,
spanner den andra personen remmarna. Dra at mittenremmen férst,
direfter den distala remmen och slutligen den proximala remmen
(bild 7). Proximalremmen ska placeras proximalt pa patientens kna.

~

Anpassa formen (applicera vakuum)
Efter att enhetens har satts pa kan vakuum appliceras fér att stilla in
formen.
1. Sténg ventilen genom att vrida den medurs (bild 8).
2. Sitt in roret pa vakuumpumpen. Se till att halla slangen vinkelrit mot
ventilen och enhetens yta (bild 9).
3. Ta bort luften genom att pumpa. Ju mer vakuum desto hardare blir
férbandet (bild 10).
4. Nir 6nskad styvhet har uppnatts tas slangen bort och ventilkapan
sdtts pa for extra sikerhet (bild 11 1).

Obs! Nir luften har témts ut méaste remmarna dras at. Bérja med den

distala remmen, mittenremmen och slutligen den proximala remmen

(bild 17).
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ANVANDNING
Skdtsel och rengéring

Daglig skoétsel

Enheten ska 6ppnas en gang pa morgonen och en gang pa kvillen och
lamnas &ppen i 15-20 minuter for att lufta amputationsstumpen. Okad
luftfuktighet och temperatur kan krava mer frekvent luftning (bild 12) och
byte av vadderingen.

1. Lossa pa alla remmar. Starta proximalt (bild 13).

2. Oppna ventilkapan (bild 14).

3. Oppna enheten genom att lyfta upp det framre héljet och |4t det sta

Sppet i 15-20 minuter (bild 15, 16).

Obs! Nir du sitter pa enheten igen &r det viktigt att forbandet sitter
korrekt. Se till att placera det distala holjet mitt pd amputationsstumpens
distala dnde. Sting det frimre héljet och dra 4t remmarna.

Niar remmarna dr pa plats 6ppnas ventilen i ett par sekunder. Det innebir
att tillrickligt med luft kommer in fér att mjukna upp enheten nagot.
Ventilen stings sedan och vakuum appliceras fér att stilla in formen igen.

Rengéring av enheten
Torka av enheten med en fuktig trasa. Desinficera med alkohollsning vid
behov.

« Enheten far inte utsittas for stark varme eller solljus.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten méaste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvandningsomraden eller miljcer.
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH
To mpoidv gival évag PETEYXEIPNTIKOG EMIGECHOG TTOU XPNOIUOTIOLEITAL TTAVW
ATTO TO UTTOAEITTOUEVO OKENOG AUEOWE UETA TOV KVNULaio akpwTnplaouo. To
TPoidV Tpoopiletal va Xpnotpomotndei padi pe Tnv avtAia Kevou yia tn
Snuiovpyia KEvou 0TOUG ECWTEPIKOUG BAAAMOUG Kal TPOCGAPHOYH TOU
TIPOIOGVTOG OTO UTIOAEITTOUEVO OKENOG.
Akapntoc enideopog Ossur (Eik. 1)
A. OmioBio mepifAnpa
B. Mepipepiko mepiBAnua
C. Npo6obio mepiAnpa
D. Eyyug ipdvtag
E. Kevtpikog ipdvrag
F.
G
H
I

Mepipepikog ipdvtag
. ZwArvag avthiag (Ek. 9)
. Avthia (Eik. 10)
BaABida (Ewk. 11)

NMPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTal 0TO va AKIVNTOTTOIOEL, VA TIPOOTATEVOEL KAl va ENEYEEL
TO METEYXELPNTIKO OidNHA 0TO UTOAEITOUEVO AKPO.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeigei yia xprion kat mAnBuop6¢ acOevwv-oToxog
lMa PETEYXELPNTIKA XPION HETA Ao KVNUIAIO aKpwTNPLaopd, yia mapadetypa
Aoyw:
- AwfBnTn
« Tpavpatog
« Kapkivou
+ JUYYEVWV QVWHANIWV
Agv UTIAPXOUV YVWOTEG avTEVSEIEELC.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX

Mpogidomoinon: Edv mapatnpnBei aAayn r amwAela TnG AEIToupyIKOTNTAG
NG OUOKEUNG 1} €AV N cuokeur mapouaotdlel onuadia PAAPNG ri Bopag mou
eumodifouv TIG KAVOVIKEG AeITOUPYIiEG TNG, 0 a0Bevig Ba Mpémel va OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVNOEL JE £Vav MAyyEARATIO UYEIQG.

To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.

To mpoidv dev Ba mpémel va €pyeTal O APEDN EMAPH HE TO SEPHA OE KAVEVA
onpeio. Oa mpémel va xpnotpomoleital emideopog ald v EpapHoOTE(
uTEPBOAIKO UNIKO €mMévEUONG 0TO AKPO, UMTOPEI va HEIWBEL N AelToupylkoTNTA
TOU TIPOIOVTOG.

EMIAOIH NPOIONTOX
lMa va mpoadlopioete 10 owoTo péyedog:
« METPAOTE TNV TIEPIPEPELA TOU UTTOAEITTOPEVOU OKENOUC 4 Kal 50 cm amo
TO TIEPIPEPIKO AKPO.
Ot petprioelg AapBdvovtal yia tov emideopo Kat To UNIKO emévéuong.
« EmAé€Te To avtioTolxo péyeBog mpoiovtog. Avatpéte oTov mivaka
UeYEOWV TMapaKATwW.
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Nepupépera 4cm (1,5") amd MNepupépera 50 cm (20") and

Elvetes TO MEPIPEPIKO AKPO TO MEPIPEPIKO AKPO

Mikpo ‘Ewgkat42cm (16,5") ‘Ew¢ ka1t 58cm (23")

Meydho 42cm-65cm (16,5" - 25,5") 58cm-70cm (23"-27,5")

Inpeiwon: To mpoidv Sev Ba MPEMEL va XPNOIUOTIOLETAL VI HEYOAUTEPQ
UTTOAEITIOEVA OKENN ATTO AUTA TIOU Ava@EéPovTal Tapanmdvw. To TPoiov mpémel
va eKTeiveTal TOuAdyLoTov 15 cm Mavw amo To yovarto, Kal n andéotachn and 1o
TIEPIVED £WC TTEPIPEPIKSO AKPO TOU UTTOAEITOUEVOU OKENOUG TIPETTEL VA Eival
TouAdxtoTov 50 cm.

OAHFIEZ TONOGETHXZHZ

Egpappoyn mpoidvtog

To mpoidv Ba mpémel va epappOleTal OTO UTTOAEITOUEVO OKENOG TTAVW aré Ta

eMOEpATA MANYWV Kal TO KATAANAO UAIKO £mévOuong aUéowg PETA TNV

eméuPaon.

To mpoidv mpémel va TomoBEeTETal HOVO aTTd EMayyeAHATIO UYEIQG TTOU £XEL

eKMTAUSEVTEL 0TN XPrI0N TOU TIPOIOVTOC. H apxIKN £QOPUOY TOU TIPOIOVTOG

amarttei Svo dtopa.

. AMAWOTE TO TIPOIOV Kal IoIWoTe Ta epIBARpata (Eik. 1).

2. To éva ATOPO AVACNKWVEL TO UTTONEITTOUEVO OKENOG, EVW TO AANO
TomoBetei To omioBio mepiBAnua amod kdtw. BeBaiwbeite 6T TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU UTTIOAEITOUEVOU OKENOUG gival TOMOBETNEVO OTO
KEVTPO TOU TTEPIPEPIKOV TEPIBApaTOG (EIK. 2).

. M\AOTE TO MEPIPEPIKO TTEPIBANUA KOVTA OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
umoA&mopevou okéloug (Eik. 3).

4. To éva ATopOo KPATA TO TTEPIPEPIKO TIEPIBANMA KOVTA OTO UTTOAEITOUEVO
OKENOG €W TO AANO SumAwvel To omioBio mepiAnua (Eik. 4).

. Ao €W Kal TTEPQ, €va ATOO TTPOCAPHOLEL TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
TIPOIOVTOG OTO UTIOAETOUEVO OKENOG KaB' OAN TN Stadikacia epappoync.

6. Atm\woTe 1o MPdobio ePIBANUA TTAVW OTO UTTOAEITOUEVO OKENOG,
emKaAUTITOVTAC TO OoMicBio mepiBAnua otig dkpeg (EIK. 5, 6).

. Evi) 10 éva dtopo S1atnpEi To TEPIPEPIKO TURUA TOU TTPOIOVTOG O
OWOTO OXNMA, TO ANNO O@PiYYEL TOUG IHAVTEG. ZQIETE TIPWTA TOV KEVTPIKO
ILAVTA, UETA TOV TTEPLPEPIKS INAVTA Kal TENOG TOV €yyUG Ipavta (Eik. 7).
O €yyUg lpavtag mpémel va BpiokeTal KOVTA 0To YOVaTo Tou aoBevouc.

—_

w

w

~N

P06ion tov axrjpatoc (Eqpapuoyrj kevou)

MeTd TNV e@appoyr Tou MPOIOVTOG, UMOPEL va EQAPHOCTE( KEVO Yia va

opioete 10 oxrjua.

. Kheiote Tn BalBida meplotpépovtdg tn Seflootpopa (Eik. 8).

2. TomoBeTroTE TOoV OWARVa TNG avTAiag kevou. BeBaiwbeite 6Tt 0 cwArvag
gival kdBetog mpog T BaABida kal Tnv em@davela Tou mpoiovtog (Eik. 9).

. EkkevioTe Tov aépa pe avtAnon. ‘Oco mmo moAU Kevé avTtAgital, TG00 o
oKANPOG yivetal o emideopog (Eik. 10).

4. 'Otav emtevxOei n emOUUNTA akapYia, apalpeital o cwARvag Kat

TomoBeteital To Kamdkt TG BarBidag yia peyalutepn ac@deta (Ek. 111).

-

w

Inpeiwon: Metd Tnv ekkévwon Tou aépa, gival amapaitnto va oQigeTe Toug
IMAVTEG. ZEKIVAOTE PE TOV TTEPIPEPIKO IHAVTA, 0T OUVEXELQ TOV KEVTPIKO
IHAVTA Kall, TENOG, TOV €yyUG Ipavta (E. 11).
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XPHZH
Ka@apioudéc kat ppovtida
Ka®nuepivi ppovtida
To mpoidv Ba mpémel va avoiyel pia gopd To mpwi kat pia To Bpadu kat va
TOPAPEVEL AVOIXTO Yia 15-20 AemTd yia va agpileTal To UTOAEITOpEVO OKENOG. H
avénuévn uypacia Kat n Beppokpaacia Tou aépa evOEXETAL va AmalTovV TTio
ouxvo agplopd (Eik. 12) kat aMayr| Tou umoféuatog.

1. XaAapwoTte SAoUG TOuG IHAVTEG, EekivwvTag eyyug (Eik. 13).

2. Avoi€te To kamakt Tng BaABidag (Eik. 14).

3. AvoiéTe T0 MTPOIGV ONKWVOVTAG TO TTPOBI0 TIEPIBANKA KAl APHOTE TO

avolxtd yia 15-20 Aentd (Eik. 15, 16).

Inpeiwon: Otav epapudlete avd To MPoiody, gival onUavTIKS va €xel
TomoBeTnOei owWOTA 0 eMiGeoHOC. DPOVTIOTE VA TOTTOBETHOETE TO TIEPIPEPIKO
TEPIBANUA KEVTPIKA OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU UTTOAEITTOEVOU OKENOUG.
KheioTe To mpoobio mepiAnpa kat o@iETe TOUG IMAVTEG.

‘Otav ot (HavTeg givat ot B€on Toug, n BaABida avoiyel yia pepIKA
SeuTePONENTA. AUTO EMTPETIEL TNV £{0080 APKETOU AEPA YIA VA HOAAKWOEL
eAa@pwg To Poidv. H BaABida otn ouvéxela KAgivel kat EpappoleTal KEvo yla
va pubpiotei Eavd To oxripa.

KaBapiouog rov npoiévrog
S KOUTTOTE TO TIPOIOV PE VWO TTAVi. ATTOAUMAVETE Pe SIAAUMA OAKOOANG GV
eival amapaitnto.
« H ouokeun dev mpémel va ekTiBetal og umepBoAkr BeppoTnTa 1 NAIAKO
PWG.

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBAv Oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MPETEL va AoPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia ta akéhouda:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
« JUVOpPHOAOYyNoN Tou TPOIOVTOG HE E€0PTAMATA AWV KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPRong,
£QAPHOYNG i TIEPIBANOVTOG.
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on postoperatiivinen sidos, joka puetaan tyngin paille vilittdmaisti
transtibiaalisen amputaation jilkeen. Laite on tarkoitettu kiytettdviksi
yhdessi alipainepumpun kanssa. Alipainepumppu poistaa ilman
sisadkammioista ja auttaa laitetta mukautumaan tyngidn muotoihin.
Ossur Rigid Dressing (kuva 1)

. Takaosa

. Distaaliosa

. Etuosa

. Proksimaalihihna

. Keskihihna

. Distaalihihna

. Pumpun letku (kuva 9)

. Pumppu (kuva 10)

. Venttiili (kuva 11)

— IO0OmMmmONwW>»

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu immobilisoimaan, suojaamaan ja hallitsemaan
leikkauksen jilkeistd turvotusta tyngéssa.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
Leikkauksen jilkeiseen kidytté6n transtibiaalisen amputoinnin jalkeen,
joka on suoritettu esimerkiksi seuraavista syist:
« Diabetes
« Loukkaantuminen
« Syopa
« Synnynniinen vika
Ei tiedettyja vasta-aiheita.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytt6 ja ottaa yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.

Laite ei saa olla suoraan kosketuksissa ihon kanssa misséin vaiheessa.
Leikkauskohta tulee suojata sidoksilla, mutta raajan liiallinen
pehmustaminen voi heikentii laitteen toimintaa.

LAITEVALIKOIMA
Oikean koon midrittdminen:
- Mittaa tyngdn ympérysmitta 4 ja 50 cm:n paissi distaalipdasta.
Suorita mittaus sidos- ja pehmustusmateriaalien paalta.
« Valitse mittaustulosta vastaava laitteen koko. Katso alla oleva
koonmadritystaulukko.
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Ymparysmitta 4cm (1,5") Ymparysmitta 50cm (20")
Koko . Ap——— q A
distaalipaésta distaalipaasta
Pieni Enintddn 42cm (16,5") Enintaan 58 cm (23")
Suuri 42-65cm (16,5-25,5") 58-70cm (23-27,5")

Huomautus: laitetta ei tule kdyttdd, jos tynki on ylld mainittuja mittoja
isompi. Laitteen tulee ulottua vihintidin 15cm polven ylipuolelle.
Perineumin ja tyngin distaalipédin vilisen vilimatkan on oltava vahintdan
50cm.

PUKEMISOHJEET
Laitteen pukeminen

Laite tulee pukea tyngin sidosten ja sopivan pehmustemateriaalin paille

vilittomasti leikkauksen jilkeen.

Laitteen saa asentaa vain tehtdvéin koulutettu terveydenhuollon

ammattilainen. Laitteen pukeminen ensimmiisen kerran vaatii kaksi
henkilsa.

1. Levitd laite auki ja suorista osat (kuva 1).

2. Yksi henkilé nostaa tyngin ja toinen asettaa laitteen takaosan tyngén
alle. Varmista, ettd tyngin distaalip4a on asetettu laitteen distaaliosan
keskiosaa vasten (kuva 2).

3. Muotoile sidoksen distaaliosa tyngin distaalikirked vasten (kuva 3).

4. Yksi henkilo pitdd sidoksen distaaliosan kiinni tyngédssi ja samaan
aikaan toinen henkilé taittaa sidoksen etuosan ylés (kuva 4).

5. Tastd eteenpdin yksi henkild muotoilee laitteen distaalipdata tynkda
vasten koko pukemisprosessin ajan.

6. Taita sidoksen etuosa tyngén péille niin, ettd etuosan reunat peittivit

takaosan reunat (kuvat 5, 6).

Yksi henkils pitad laitteen distaaliosan oikeassa muodossa toisen
kiristdessi hihnat. Kiristd ensin keskihihna, sitten distaalihihna ja
lopuksi proksimaalihihna (kuva 7). Proksimaalihihnan tulee olla
potilaan polven lhella.

~

Muodon asettaminen (ilman poistaminen)

Laitteen pukemisen jilkeen siitd voidaan poistaa ilmaa, jolloin laite

muotoutuu tynkain.

1. Sulje venttiili kadntimalld sitd myotapdivaan (kuva 8).

2. Kiinnita alipainepumpun letku. Varmista, ettd letku pysyy
kohtisuorassa venttiiliin ja laitteen pintaan nihden (kuva 9).

3. Poista ilma pumppaamalla. Mitd enemmin ilmaa poistetaan, sitd
jaykempi laitteesta tulee (kuva 10).

4. Kun haluttu jaykkyys on saavutettu, letku irrotetaan ja venttiilin suoja
laitetaan takaisin paikoilleen, mik tekee laitteen kaytdsta
turvallisempaa (kuva 111).

Huomautus: hihnat tulee kiristda ilman poistamisen jalkeen. Kirist4 ensin
distaalihihna, sitten keskihihna ja lopuksi proksimaalihihna (kuva 11).

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Piivittdinen hoito

Laite on avattava kerran aamulla ja kerran illalla ja jatettavi auki

15-20 minuutiksi, jonka aikana tynki saa ilmakylvyn. Korkea ilmankosteus
ja limpétila saattavat vaatia useampia ilmakylpykertoja (kuva 12) ja
laitteen alla olevan pehmusteen vaihtamista useammin.

33



1. Irrota hihnat aloittamalla proksimaalipiasta (kuva 13).

2. Avaa venttiilin suojus (kuva 14).

3. Avaa laite nostamalla etuosa ylos ja jité laite auki 15-20 minuutiksi
(kuvat 15, 16).

Huomautus: huolehdi, etti sidos on oikein paikoillaan, kun laite puetaan
uudelleen. Varmista, ettd asetat laitteen distaaliosan tyngén distaalipain
keskiosaa vasten. Sulje etuosa ja kiristé hihnat.

Kun hihnat ovat paikoillaan, venttiili avataan muutaman sekunnin ajaksi.
Laitteeseen piisee tillsin sen verran ilmaa, etti laite pehmenee hieman.
Tamin jilkeen venttiili suljetaan ja ilmaa poistetaan, jotta laitteen muoto
saadaan asetettua uudelleen.

Laitteen puhdistaminen
Pyyhi laite kostealla liinalla. Desinfioi laite tarvittaessa alkoholilla.
- Laitetta ei saa altistaa liialliselle liammalle tai auringonvalolle.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiristésddaddsten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een postoperatief verband dat onmiddellijk na
transtibiale amputatie over het restledemaat moet worden aangebracht.
Het hulpmiddel is bedoeld om samen met de vacuiimpomp te worden
gebruikt om vacutim in de interne kamers te genereren, waarbij het
hulpmiddel naar het restledemaat wordt gevormd.

Ossur Rigid Dressing (afb. 1)

. Achterste schaal

. Distale schaal

. Voorste schaal

. Proximale band

. Middelste band

. Distale band

. Pompslang (afb. 9)

. Pomp (afb. 10)

. Ventiel (afb. 1)
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BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor het immobiliseren, beschermen en
behandelen van postoperatief oedeem in het restledemaat.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
Voor postoperatief gebruik na transtibiale amputatie, bijvoorbeeld
vanwege:
« Diabetes
» Trauma
« Kanker
« Aangeboren afwijkingen
Geen bekende contra-indicaties.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.
Het hulpmiddel mag op geen enkel moment direct contact maken met
de huid. Er moet verband worden gebruikt, maar wanneer er overmatig
opvulmateriaal op het ledemaat wordt aangebracht, kan dit de functie
van het hulpmiddel negatief beinvloeden.

KEUZE VAN HULPMIDDEL
Om de juiste maat te bepalen:
+ Meet de omtrek van het restledemaat op 4 en 50 cm vanaf het distale
uiteinde.
De metingen worden uitgevoerd over het verband en het opvulmateriaal.
« Kies de bijbehorende maat van het hulpmiddel. Zie de maattabel
hieronder.



Omtrek 4cm (1,5") vanaf het | Omtrek 50cm (20") vanaf

Maat distale uiteinde het distale uiteinde

Klein Tot 42cm (16,5") Tot 58cm (23")

Groot 42cm - 65cm (16,5" - 25,5") | 58cm - 70cm (23" - 27,5")

Opmerking: Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt voor grotere
restledematen dan hierboven aangegeven. Het hulpmiddel moet minimaal
15cm boven de knie uitsteken en de afstand van het perineum tot het
distale uiteinde van het restledemaat moet minimaal 50 cm bedragen.

PASINSTRUCTIES

Hulpmiddel aanbrengen

Het hulpmiddel moet onmiddellijk na de operatie op het restledemaat
worden aangebracht, over het wondverband en geschikt opvulmateriaal
heen.

Het hulpmiddel mag alleen worden aangebracht door een professionele
zorgverlener die een training voor het hulpmiddel heeft gevolgd. Er zijn
twee personen nodig bij de eerste keer dat het hulpmiddel wordt
aangebracht.

1. Leg het hulpmiddel neer en zet de schalen recht (afb. 1).

2. De ene persoon tilt het restledemaat op terwijl de andere de achterste
schaal eronder plaatst. Zorg dat het distale uiteinde van het
restledemaat zich in het midden van de distale schaal bevindt (afb. 2).

3. Vervorm de distale schaal zo, dat deze zo goed mogelijk past op het
distale uiteinde van het restledemaat (afb. 3).

4. De ene persoon houdt de distale schaal dicht bij het restledemaat,
terwijl de andere de achterste schaal omhoog buigt (afb. 4).

5. Tijdens de rest van de procedure past één persoon het distale
uiteinde van het hulpmiddel aan het restledemaat aan.

6. Buig de voorste schaal over het restledemaat en zorg er daarbij voor
dat deze de achterste schaal aan de randen overlapt (afb. 5, 6).
Terwijl de ene persoon het distale deel van het hulpmiddel in de juiste
vorm houdt, trekt de ander de banden strakker aan. Trek eerst de
middelste band aan, vervolgens de distale band en ten slotte de
proximale band (afb. 7). De proximale band moet proximaal van de
knie van de patiént worden geplaatst.

~N

De vorm instellen (vacuiim toepassen)

Na het aanbrengen van het hulpmiddel kan met behulp van vacuiim de

juiste vorm worden verkregen.

1. Sluit het ventiel door deze rechtsom te draaien (afb. 8).

2. Plaats de slang van de vacuiimpomp erin. Zorg dat u de slang
loodrecht op het ventiel en het oppervlak van het hulpmiddel houdt
(afb. 9).

3. Zuig de lucht eruit met behulp van de pomp. Hoe groter het vacuiim,
des te stijver het verband wordt (afb. 10).

4. Wanneer de gewenste stijfheid is bereikt, verwijdert u de slang en
brengt u de ventieldop aan voor extra veiligheid (afb. 111).

Let op: Nadat de lucht is afgezogen, moeten de banden strakker worden

getrokken. Begin met de distale band, dan de middelste band en ten
slotte de proximale band (afb. 11).
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GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

Dagelijkse verzorging

Het hulpmiddel moet één keer 's ochtends en één keer' s avonds worden
geopend. Laat het 15-20 minuten open staan om het restledemaat te
luchten. Bij een verhoogde luchtvochtigheid en temperatuur kan het nodig
zijn om vaker te luchten (afb. 12) en het opvulmateriaal te vervangen.

1. Maak alle banden los, eerst proximaal (afb. 13).

2. Open de ventieldop (afb. 14).

3. Open het hulpmiddel door de voorste schaal op te tillen en laat het

15-20 minuten openstaan (afb. 15, 16).

Opmerking: Bij het opnieuw aanbrengen van het hulpmiddel is het
belangrijk dat het verband goed zit. Zorg dat u de distale schaal in het
midden van het distale uiteinde van het restledemaat plaatst. Sluit de
voorste schaal en span de banden aan.

Als de banden op hun plaats zitten, opent u het ventiel enkele seconden.
Hierdoor kan voldoende lucht naar binnen stromen om het hulpmiddel
iets zachter te maken. Het ventiel wordt dan gesloten en vacuiim
gegenereerd om weer de juiste vorm te verkrijgen.

Het hulpmiddel schoonmaken
Veeg het hulpmiddel af met een vochtige doek. Desinfecteer indien nodig
met een alcoholoplossing.
« Het hulpmiddel mag niet worden blootgesteld aan overmatige hitte of
zonlicht.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é um penso pds-operatério para ser colocado sobre

o membro residual imediatamente apés uma amputag3o transtibial.

O dispositivo destina-se a ser utilizado em conjunto com a bomba de
vdcuo para criar o vdcuo nas cdmaras internas e formar o dispositivo
para o membro residual.

Penso Ossur Rigid Dressing (Fig. 1)

. Revestimento posterior

. Revestimento distal

. Revestimento anterior

. Correia proximal

. Correia central

. Correia distal

. Tubo da bomba (Fig. 9)

. Bomba (Fig. 10)

. Vdlvula (Fig. 1)
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UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a imobilizar, proteger e controlar o edema pés-
operatério no membro residual.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de
salide.

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
Para uso pés-operatério apés amputagdo transtibial, por exemplo devido a:
« Diabetes
« Trauma
« Cancro
« Defeitos congénitos
Sem contraindica¢des conhecidas.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fung¢des normais, o paciente deve parar

a utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de saude.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

O dispositivo nunca deverd estar em contacto direto com a pele. Deve
ser efetuado o curativo, mas a aplicagdo excessiva de material de
enchimento no membro poderd afetar o funcionamento do dispositivo.

SELEQAO DO DISPOSITIVO
Para determinar o tamanho correto:
« Medir a circunferéncia do membro residual 4 e 50cm a contar da
extremidade distal.
A medi¢do deve ser efetuada por cima do penso e do material de
enchimento.
« Escolher o tamanho correto do dispositivo. Consultar o gréfico de
tamanhos abaixo.
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Circunferéncia de 4cm Circunferéncia de 50cm

Tamanho | (1,5 pol.) da extremidade (20 pol.) da extremidade
distal distal
Pequena | Até 42cm (16,5 pol.) Até 58 cm (23 pol.)

Grande 42a65cm (16,5a 25,5 pol.) | 58 a 70cm (23 a 27,5 pol.)

Nota: o dispositivo n3o deve ser utilizado para membros residuais
maiores do que os indicados acima. O dispositivo deve ser estendido
até, pelo menos, 15cm acima do joelho e a distincia entre o perineo e a
extremidade distal do membro residual deve ser, no minimo, de 50cm.

INSTRUGOES DE AJUSTE
Colocagdo do dispositivo
O dispositivo deve ser colocado no membro residual sobre o penso e o
material de acolchoamento apropriado imediatamente apds a operagdo.
O dispositivo s6 deve ser instalado por um profissional de satide que
tenha recebido formagdo sobre o mesmo. S3o necessdrias duas pessoas
para a colocag3o inicial do dispositivo.
1. Estender o dispositivo e endireitar os revestimentos (Fig. 1).
2. Uma pessoa levanta o membro residual e a outra coloca
o revestimento posterior por baixo do mesmo. Assegura que
a extremidade distal do membro residual estd centrada no
revestimento distal (Fig. 2).

3. Colocar o revestimento distal junto a extremidade distal do membro
residual (Fig. 3).

4. Uma pessoa segura o revestimento distal junto ao membro residual
e a outra dobra o revestimento posterior (Fig. 4).

5. A partir deste passo, uma pessoa ajusta a extremidade distal do

dispositivo ao membro residual durante o processo de colocagio.

6. Dobrar o revestimento anterior sobre o membro residual, colocando
por cima do revestimento posterior nas extremidades (Fig. 5, 6).
Enquanto uma pessoa mantém a parte distal do dispositivo na forma
correta, a outra aperta as correias. Apertar primeiro a correia central,
depois a correia distal e, por fim, a correia proximal (Fig. 7). A correia
proximal deve estar localizada proximalmente em relagdo ao joelho
do paciente.

~N

Ajuste da forma (aplicacdo de vdcuo)
Apés a colocagdo do dispositivo, o vdcuo pode ser aplicado para definir
a forma.

1. Fechar a vélvula, virando-a no sentido dos ponteiros do relégio (Fig. 8).
2. Introduzir o tubo da bomba de vdcuo. Assegurar que o tubo fica numa
posicao perpendicular a vdlvula e a superficie do dispositivo (Fig. 9).

3. Evacuar o ar através do mecanismo de bomba. Quanto mais vécuo

for puxado, mais rigido ficard o penso (Fig. 10).
4. Quando for atingido o grau de rigidez desejado, remover o tubo
e colocar a tampa da vélvula para manter a seguranca (Fig. 111).

Nota: depois de evacuar o ar, é necessdrio apertar as correias. Comegar

pela correia distal, depois a correia central e, por fim, a correia proximal
(Fig. 11).
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UTILIZAGAO
Cuidados e limpeza
Cuidados diarios
O dispositivo deve ser aberto uma vez de manha e uma vez a noite
e deixado aberto durante 15 a 20 minutos para o membro residual
respirar. O aumento da humidade e da temperatura poderd exigir que
o arejamento (Fig. 12) e a troca do material de enchimento por baixo do
gesso sejam efetuados com mais frequéncia.

1. Desapertar todas as correias, comegando proximalmente (Fig. 13).
2. Abrir a tampa da vélvula (Fig. 14).

3. Abrir o dispositivo ao levantar o revestimento anterior e deixando

aberto durante 15 a 20 minutos (Fig. 15, 16).

Nota: ao voltar a colocar o dispositivo, é importante que o penso seja
colocado corretamente. Assegurar que o revestimento distal esta
centrado na extremidade distal do membro residual. Fechar

o revestimento anterior e apertar as correias.

Quando as correias estiver corretamente colocadas, abrir a vélvula
durante alguns segundos. Esta prdtica permite a entrada de ar para
suavizar ligeiramente o dispositivo. Posteriormente, fechar a vdlvula para
o vécuo voltar a definir a forma.

Limpeza do dispositivo
Limpar o dispositivo com um pano himido. Desinfetar com uma
solugdo de dlcool, se necessario.

« O dispositivo ndo deve ser exposto ao calor excessivo ou a luz solar.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb jest opatrunkiem pooperacyjnym przeznaczonym do zaktadania
na kikut bezposrednio po amputacji podudzia. Wyréb jest przeznaczony
do stosowania razem z pompa prézniowa w celu wytworzenia
podcisnienia w komorach wewnetrznych i formowania wyrobu na kikucie.
Ossur Rigid Dressing (rys. 1)
. Ostona tylna
. Ostona dystalna
. Ostona przednia

. Pas proksymalny
. Pas centralny
. Pas dystalny
. Rurka pompy (rys. 9)
. Pompa (rys. 10)

Zawdr (rys. 11)
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PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do unieruchomienia, ochrony i kontroli obrzeku
pooperacyjnego kikuta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
Do uzytku pooperacyjnego po amputacji podudzia, na przyktad z powodu:
« Cukrzycy
+ Urazu
» Nowotworu
« Wad wrodzonych
Brak znanych przeciwwskazar.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwa¢ korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

Wyréb nie powinien w zadnym momencie stykac sie bezposrednio ze
skéra. Nalezy stosowac bandaz, ale nadmiar materiatu podktadki
naktadanego na koficzyne moze zmniejszy¢ dziatanie wyrobu.

WYBOR WYROBU
Aby okresli¢ wtasciwy rozmiar:
+ Zmierzy¢ obwéd kikuta w odlegtosci 4cm i 50cm od korica dystalnego.
Pomiary sg dokonywane sg wykonywane przez materiat opatrunku
i podktadki.
« Wybrac¢ odpowiedni rozmiar wyrobu. Patrz tabela rozmiaréw ponize;.

Obwéd 4cm (1,5") od kofica | Obwéd 50cm (20") od
dystalnego konca dystalnego

S (maty) | Do 42cm (16,5") Do 58cm (23")

Rozmiar

L (duzy) | 42cm—65cm (16,5" —25,5") | 58cm — 70cm (23" - 27,5")




Uwaga: wyréb nie powinien by¢ uzywany do wiekszych kikutéw niz
wskazano powyzej. Wyréb powinien wystawac co najmniej 15cm powyzej
kolana, a odlegto$¢ od pachwiny do dalszego korica kikuta powinna
wynosi¢ co najmniej 50cm.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Zaktadanie wyrobu

Bezposrednio po operacji wyr6b nalezy zatozy¢ na kikut na opatrunek
i odpowiedni materiat podkfadki.

Wyréb moze by¢ dopasowywany wytacznie przez przeszkolony w tym
zakresie personel medyczny. Do pierwszego zastosowania wyrobu
potrzebne sg dwie osoby.

1. Roztozy¢ wyréb i wyprostowad ostong (rys. 1).

2. Jedna osoba podnosi kikut, podczas gdy druga umieszcza pod nig
ostone tylng. Upewnic sie, ze dystalny koniec kikuta jest umieszczony
centralnie na ostonie dystalnej (rys. 2).

3. Uformowac ostone dystalng blisko dystalnego korica kikuta (rys. 3).

4. Jedna osoba trzyma ostong dystalng blisko kikuta, a druga sktada
ostone tylng (rys. 4).

5. Od tego momentu jedna osoba ksztattuje dystalny koniec wyrobu do
kikuta przez caty proces aplikacji.

6. Ztozy¢ ostone przednig na kikucie, zachodzac na tylng ostone na

krawedziach (rys. 5, 6).

Podczas, gdy jedna osoba utrzymuje dalszg czes$¢ wyroby

w odpowiednim ksztatcie, druga napina pasy. Dokreci¢ najpierw pas
centralny, nastepnie pas dystalny, a na koricu pas proksymalny (rys. 7).
Pas proksymalny powinien znajdowac sie w poblizu kolana pacjenta.
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Ustawianie ksztattu (zastosowanie podcisnienia)

Po natozeniu wyrobu mozna zastosowac podcisnienie, aby ustawic ksztatt.

1. Zamkna¢ zawér, obracajac go zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
(rys. 8).

2. Whozy¢ rurke pompy prézniowej. Upewnic sie, ze rurka jest
utrzymywana prostopadle do powierzchni zaworu i wyrobu (rys. 9).

3. Usungc¢ powietrze przez pompowanie. Im wieksze podcisnienie, tym
opatrunek staje sie sztywniejszy (rys. 10).

4. Gdy osiagnieto pozadang sztywnos¢, rurke usuwa sie, a nasadke
zaworu nakfada sie w celu zwiekszenia bezpieczeristwa (rys. 111).

Uwaga: po usunieciu powietrza konieczne jest zacisniecie paséw.
Rozpoczac od pasa dystalnego, nastepnie pas centralny, a na koricu pas
proksymalny (rys. 11).

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Codzienna pielegnacja

Wyréb nalezy otworzy¢ raz rano i raz wieczorem i pozostawi¢ otwarty na

15-20 minut w celu przewietrzenia kikuta. Podwyzszona wilgotnos¢

i temperatura powietrza moze wymagac czestszego wietrzenia (rys. 12)

oraz wymiany podktadki gipsu.

1. Poluzowac wszystkie pasy, zaczynajac proksymalnie (rys. 13).

2. Otworzy¢ nasadke zaworu (rys. 14).

3. Otworzy¢ wyrdéb, podnoszac przednig ostone i pozostawic jg otwarta
na 15-20 minut (rys. 15, 16).
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Uwaga: podczas ponownego zaktadania wyrobu wazne jest, aby
opatrunek byt prawidtowo zatozony. Upewni¢ sie, ze ostona dystalna jest
umieszczona centralnie na dystalnym koricu kikuta. Zamkna¢ ostone
przednig i zacisnad pasy.

Kiedy pasy sg na miejscu, zawdr otwiera sie na kilka sekund. Pozwala to
na dostanie sie wystarczajgcej ilosci powietrza, aby nieznacznie
zmiekczy¢ wyréb. Zawér jest nastepnie zamykany i stosowane jest
podcisnienie w celu ponownego ustawienia ksztattu.

Czyszczenie wyrobu
Wyréb przecierac wilgotng szmatka. W razie potrzeby zdezynfekowac
roztworem alkoholu.
+ Wyréb nie powinien by¢ wystawiany na dziatanie nadmiernego ciepta
lub $wiatta stonecznego.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA
Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony $rodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania
niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

’
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, transtibial amputasyonun hemen ardindan kalan ekstremite
tizerinde kullanilacak post-operatif bir sargidir. Uriin, i¢ bosluklarda
vakum olusturmak ve uiriiniin kalan ekstremiteye gére sekillenmesi icin
Vakum Pompasi ile birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Ossur Rigid Dressing (Sekil 1)

. Posterior Iskelet

. Distal Iskelet

. Anterior iskelet

. Proksimal Velkro

. Merkezi Velkro

. Distal Velkro

. Pompa Tiipui (Sekil 9)

. Pompa (Sekil 10)

. Valf (Sekil 17)
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KULLANIM AMACI

Uriin, kalan ekstremitede post-operatif 6demi immobilize etmek,
korumak ve kontrol etmek igin tasarlanmigtir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
Ornegin su nedenlere bagli transtibial amputasyonu takiben post-operatif
kullanim igin:
« Diyabet
» Travma
+ Kanser
« Konjenital Defektler
Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

Urain, hicbir noktada cilt ile dogrudan temas etmemelidir. Bandaj
kullanilmahdir ancak ekstremiteye asiri dolgu malzemesi uygulanmasi
triintin iglevini azaltabilir.

URUN SECiMi
Dogru bedeni belirlemek igin:
« Kalan ekstremitenin cevresini, distal ugtan 4 ve 50 cm mesafede él¢iin.
Sargi ve dolgu malzemesi tizerinden &l¢u alinir.
« Karsilik gelen uiriin bedenini segin. Asagidaki beden numaralama
tablosuna bakin.

Distal ugtan 4 cm (1,5") Distal uctan 50 cm (20")
Beden " "

mesafedeki cevre mesafedeki cevre
Kiiguk 42 cm'ye (16,5") kadar 58 cm'ye (23") kadar
Biiyuik 42cm-65cm (16,5" - 25,5") | 58 cm - 70 cm (23" - 27,5")




Not: Uriin, yukarida belirtilenden daha buyiik boyuttaki kalan
ekstremiteler icin kullanilmamalidir. Uriin dizin en az 15cm yukarisina
uzanmali ve Perineum bolgesi ile kalan ekstremitenin distal ucu
arasindaki mesafe en az 50 cm olmalidir.

UYGULAMA TALIMATLARI

Uriiniin Uygulanmasi

Uriin, ameliyattan hemen sonra yara sargilari ve uygun dolgu malzemesi

tizerinden kalan ekstremiteye uygulanmalidir.

Urtin, yalnizca ariin hakkinda egitim almis bir saglik uzmani tarafindan

takilmalidir. Urtintin ilk uygulamasi iki kisi gerektirir.

1. Uriinii serin ve iskeletleri duizlestirin (Sekil 1).

2. Bir kisi kalan ekstremiteyi kaldirirken digeri Posterior iskeleti altina
yerlestirmelidir. Kalan ekstremitenin distal ucunun Distal iskeleti
ortalayacak sekilde yerlestirildiginden emin olun (Sekil 2).

3. Distal iskeleti kalan ekstremitenin distal ucuna yakin bir sekilde
kaliplayin (Sekil 3).

4. Bir kisi Distal iskeleti kalan ekstremiteye yakin konumda tutarken
digeri Posterior iskeleti katlamalidir (Sekil 4).

5. Bu noktadan sonra bir kisi, uygulama siireci boyunca triintin distal
ucuna, kalan ekstremiteye gére sekil verir.

6. Anterior Iskeleti, kenarlarda Posterior iskeletle iist tiste gelecek sekilde

kalan ekstremitenin tizerine katlayin (Sekil 5, 6).

Bir kisi urtintin distal kismini dogru sekilde tutarken, digeri velkrolar

sikmalidir. Once Merkezi Bandi, ardindan Distal Bandi ve son olarak

Proksimal Bandi sikin (Sekil 7). Proksimal Velkro, hastanin dizine

proksimal olarak yerlestirilmelidir.
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Sekli Ayarlama (Vakum Uygulama)
Urtintin uygulanmasindan sonra sekli ayarlamak icin vakum uygulanabilir.
1. Kapag saat yoniinde cevirerek kapatin (Sekil 8).
2. Vakum Pompasinin Tiipiinii yerlestirin. Tiipii, valf ve iiriin yiizeyine dik
aciyla tuttugunuzdan emin olun (Sekil 9).
3. Pompalayarak havayi bosaltin. Vakum ne kadar fazla cekilirse sarg
o kadar sertlesir (Sekil 10).
4. istenen sertlik elde edildiginde, Tiip cikarilir ve ek gtivenlik icin valf
baghg uygulanir (Sekil 11 1).

Not: Havayi bosalttiktan sonra Velkrolari sikmak gereklidir. Distal Velkro
ile baslayin, Merkezi velkro ile devam edin ve son olarak Proksimal
velkroyu sikin (Sekil 11).

KULLANIM

Temizlik ve bakim
Giinliik Bakim

Uriin sabah ve aksam bir kez agilmali ve kalan ekstremitenin havalanmasi
icin 15-20 dakika agik birakilmalidir. Havada daha fazla nem bulunmasi ve
yuksek sicaklik, daha sik havalandirma (Sekil 12) ve model alti
dolgusunun degistirilmesini gerektirebilir.

1. Proksimal yénden baslayarak tiim velkrolari gevsetin (Sekil 13).

2. Valf baghgini agin (Sekil 14).

3. Anterior iskeleti kaldirarak irtinii agin ve 15-20 dakika agik birakin

(Sekil 15, 16).
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Not:Uriinii yeniden uygularken sarginin dogru sekilde takilmasi
dnemlidir. Distal iskeleti kalan ekstremitenin distal ucunda merkezi
olarak konumlandirdiginizdan emin olun. Anterior iskeleti kapatin ve
velkrolari sikin.

Velkrolar yerine yerlestiginde, valf birkag saniyeligine acilir. Bu, triini
biraz yumusatmak icin yeterli havanin girmesine izin verir. Valf daha
sonra kapatilir ve sekli tekrar ayarlamak icin vakum uygulanir.

Uriiniin Temizlenmesi

Urtinti nemli bir bezle silin. Gerekirse alkol soliisyonu ile dezenfekte edin.

« Uriin agin isiya veya giines 1sigina maruz birakilmamalidir.

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iIMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan tiriin.
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PYCCKUI

MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE
YCTponcTBO NpeacTaBnsaeT coboi NocneonepaLvioHHyIo NOBA3KY, KOTOPYHO
HaKnafblBaloT Ha Ky/bTIo Cpasy nocne TpaHCTMOUanbHOM amnyTauuu.
YCTpoWicTBO NpeAHa3HaveHo AnA UCMOb30BaHNA BMECTe C BaKyyMHbIM
HacoCOM ANA CO3AaHNA BakKyyMa BO BHYTPEHHMX Kamepax 1 yaepKaHus Ha
KynbTe.
KomnpeccronHas cuctema Ossur Rigid Dressing (puc. 1)

A. 3agHuU KOXyX

B. [uncTanbHbIN KOXyX

C. MepepHnin KOXyx
D. MpoKcrMmanbHbI pemeHb
E. LUeHTpanbHbIi pemeHb
F. AncTtanbHbii pemeHb
G. Tpy6ka Hacoca (puc. 9)
H. Hacoc (puc.10)
I. KnanaH (puc. 11)

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTPONCTBO NpeaHa3HauyeHo ANa MMMOBUNM3aLnY, 3alWmUTbl U KOHTPONA
nocneonepaLyoHHON 3aembl B KysibTe.

YcTaHaBNMBaTh 1 PeryMpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboOTHMK.

lMokasaHusA K npuMeHeHUl0 U Yesieeas 2pynna nayueHmoe
[lnA nocneonepaLMoOHHOro NCMONb30BaHWA Nocsie TPaHCTUOManbHON
amnyTauuu, HanpumMep B CBA3M C:
« nnabetom;
« TpaBMmoOW;
+ pakom;
+ BPOXAEHHbIMM MOPOKaMU.
MpoT1BONOKa3aHNA HEN3BECTHbI.

WHCTPYKUUUN NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU

Mpenynpexpenne. MNpu nsmeHeHUAX 1K notepe GByHKLMOHANBHOCTYN 1
npu3HaKax NOBPeXAeHNA NN U3HOCa U3AeNNsA, MeLLaloWmX ero
HopMasibHOMY GYHKLIMOHMPOBaHUIO, MaLMEHT JOJKEH NpeKpaTnTb
MCMonb3oBaHNe 1 06PaTUTLCA K CNeLmnanucTy.

YCTpoNCTBO NpefHasHaueHo 419 MHOropa3oBoro NCMo/b30BaHNA OfHUM
nauvieHToM.

YCTPONCTBO HUKOFAa He AOMKHO HaXOANTLCA B MPAMOM KOHTaKTe C KOXel.
CreplyeT UCronb3oBaTh NepeBA3KY, OAHAKO Ype3MepHOe HalloXKeHe
nepeBA30YHbIX MaTePUaNIOB Ha KOHEUHOCTb MOXET CHU3UTbL
dYHKLMOHaNbHOCTb YCTPONCTBA.

BbIBOP U3AENNA
YTo6bl OnpesenuTb NpPaBusbHbI pasmep:
+ V3mepbTe 06XBaT Ky/bTY Ha PAacCTOAHNMU 4 CM 11 50 CM OT ANCTaNbHOTO
KOHLa;
13MepeHUs NPOU3BOAATCA Ha NOBA3KE U NePEBA30YHOM MaTepuane;
«+ BblbepuTe COOTBETCTBYIOLWMIA pa3mep ycTpoicTaa. Cm. Tabnuuy
onpegeneHns pasmepa HUXe.
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0O6xBaT 4 cm (1,5 proiima) ot | O6xBaT 50 cm (20 gloiiMoB)

Pasme|
P ANCTanNbHOro KOHLA OT ANCTaNbHOro KOHLA

ManeHbkuin | o 42 cm (16,5 aloimoB) [o 58 cm (23 pronima)

Bonbuon 42-65 cm (16,5-25,5 proimoB) | 58-70 cm (23-27,5 atoiMoB)

MpumeyaHme. YCTPOICTBO He ClieAyeT NCMOMb30BaTh 4/1A KynbTel, pasmep
KOTOPbIX MPEBbILIAET YKa3aHHbI Bbille. YCTPOMCTBO JOIPKHO BbICTYNaTb HE
MeHee YyeMm Ha 15 CM BbllLie KOJIEHa, @ PacCTOsHME OT Maxa 40 AUCTaNIbHOTO
KOHLIA KyJibTW JOMKHO COCTABJIATH He MeHee 50 cm.

WHCTPYKLUM NO NOArOHKE

lMpumeHeHnue ycmpoiicmea

YCTpOWCTBO CneflyeT HanoXuUTb Ha KySbTio MOBEPX MOBA3KN U
COOTBETCTBYIOLLErO NePeBA30YHOrO MaTepuana cpasy nocsie ornepauum.
YCTPONCTBO AOMKHO YCTaHABNMBATHCA TONBKO MEAULIMHCKUM PabOTHUKOM,
obyueHHbIM paboTe ¢ ycTponcTBoMm. Mpu nepBoHayasbHOM MPUMEHEHNN
yCTpoiicTBa TpebyeTca iBa YenoBeka.

1. PasnoxwuTe ycTPONCTBO 1 pacnpamuTte Koxyxu (pmc. 1).

2. OAviH YenoBeK NOAHUMAET KybTio, @ APYrol NomeLaeT Mo Hee 3aAHWi
KOXyX. YOeanTeCh, YTo ANCTaNbHbIN KOHEL, KylbTy PacrofnoXeH no
LieHTPY ANCTanbHOro KoXyxa (puc. 2).

3. MpurKpenuTe ANCTaNbHBIN KOXYX BMIOTHYIO K ANCTaNIbHOMY KOHLYY
KynbTu (puc. 3).

4. OfVH YenoBeK AePXUT ANCTANIbHBIN KOXKYX O6IM3KO K KynbTe, a fpyroi
3arn6aeT 3agHuil KoXyx (puc. 4).

5. 3aTem ofvH yenoBek npugaeT GopMy AUCTANIBHOMY KOHLIY YCTPONCTBA Y
KyNbTW Ha NPOTAXEHU BCEro npoLecca NoAroHKN.

6. 3aBepHUTe NepeaHUit KOXYX Ha Ky/nbTe, nepeKkpblBas 3afHWIN KOXYX MO
Kpasam (pmc. 5, 6).

7. MNoka oauH YenoBek NoaAepK1BaeT NpaBubHy0 GopMy AUCTanbHOW
4acTU yCTPOWCTBA, APYro — 3aTtArmBaeT pemHun. CHauana 3ataHuTe
LieHTpasibHbIli peMeHb, 3aTeM ANCTalIbHbIA PeMeHb 1, HaKoHeL,
NPOKCMMasbHbl pemeHb (puc. 7). MpoKcMmanbHbIN peMeHb JOMmKeH
pacnonaraTbca y KoneHa nauueHTa.

Q@op (np eakyyma)
Mocne HanoXeHNA yCTPONCTBa MOXHO NMPUMEHWTb BaKyyMm ANnA NpuaaHna
dopmbl.
1. 3aKpoWTe KnanaH, NOBEPHYB ero Nno YacoBom cTpenke (puc. 8).
2. BctaBbTe TpyOKy BaKyyMHOro Hacoca. YoeaunTecn, Uto TpybKa HaxoauTca
nepneHAnKYNAPHO NOBEPXHOCTH KnanaHa v yctponcTea (puc. 9).
3. Yganute Bo3gyx nyTeM oTKauku. Yem Gosiblue BakyymMa, TEM XKecTue
CTaHOBUTCA NoBA3Ka (puc. 10).
4. Mo BOCTUKEHMM XENAEMOW XKeCTKOCTUN TPYOKY CHUMAIOT U HaKNaabiBaioT
KOMMayoK KnanaHa ana obecneyeHns AONONHUTENbHOM 6e30nacHOCTH
(pnc. 11).

ﬂpreuaHme. Mocne oTkaukm BO3[yxa HeO6X0,qI/IMO 3aTAHYTb peMHN.

CHauvana 3aTAHUTe AUCTaNbHbI PeMeHb, 3aTeM LEHTPabHbIN PeMeHb U,
HaKOHeL, NPOKCMMasbHbIN pemeHb (puc. 11).
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MNCNOJIb3OBAHUE
Oyucmka u yxod
MoBcepHeBHbIN yxop
YCTpoWCTBO CneflyeT OTKpbIBaTb OfVH Pa3 yTPOM 1 OAVH pa3 BeYEPOM 1
OCTaBNATb OTKPbITbIM Ha 15-20 MUHYT ANA NpoBeTPUBaHNA KynbTU. Mpu
NOBbILLEHHON BNAXXHOCTY 1 TeMnepaType Bo3fyXa MOXeT noTpeboBaTtbcs
60nee yactoe nposeTpmBaHvie (puc. 12) 1 3ameHa OTINTON HAKNAAKN.
1. OcnabbTe BCe PEMHU, HAUMHAA C MPOKCMMAaNbHOMO KoHLa (puc. 13).
2. OTKpoWTe KpblLWKY KnanaHa (puc. 14).
3. OTKpoWiTe yCTPONCTBO, MPUMNOAHAB NePefHUN KOXKYX, 1 OCTaBbTe
OTKPbITbIM Ha 15-20 MuHyT (puc. 15, 16).

MpumeyaHnue. Mpy NOBTOPHOM HaNOXEHNMN YCTPOWCTBA BaXXHO, 4TOObI
roBA3Ka 6blla HanoxeHa NPaBUbHO. Y6eanTech, UTO ANCTaNbHbIN KOXYX
PacnosioxXeH Mo LIeHTPY ANCTaNbHOTO KOHLa KYIbTU. 3aKpoliTe nepeaHnii
KOXYX 1 3aTAHUTE PEMHU.

Korga pemHu 6yayT Ha MecTe, KnamnaH OTKpPOeTcsA Ha napy CeKyHf. 3To

NO3BONAET NPOHUKHYTb 4OCTaTOYHOMY KONMYECTBY BO3yXa ANA CMArYeHnsa

YCTPOMCTBA. 3aTeM KranaH 3aKpbIBaeTCs, M MPUMEHAETCA BakyyM Anis
NOBTOPHOI GOPMOBKY.

Oyucmka ycmpoticmea
MpoTpuTe YCTPONCTBO BaXHOM TKaHbto. Mpn HeobxoanMocTr
npopesvHGMUMpYiTe CNIMPTOBLIM PAacTBOPOM.

- He FIO,depFalhTe nspgenve YypesmMepHoOMy HarpesaHuio nnn BO3,E\6I2CTBI/I}0

COJTHEYHbIX J'IyLIEI7I.

COOBLWEHWUE O CEPbESHOM MHLUUAEHTE
O nto6bIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOCTBOM, HEOOXOANMO
coobLWaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUIN3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
+ YCTponcTBa, KOTOpble He 06CYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VNHCTPYKLUMUAMU MO MPUMEHEHWIO.
« M3penua, B KOTOPbIX MCMOMb3YOTCA KOMMNOHEHTbI APYTNX
npounssoguTenen.
« W3penus, Kotopble sKkcnnyaTMposanuch 6e3 cobniogeHns
peKoMeHAYEeMbIX YCNOBUIA U OKpY»KatoLLeii cpeabl NMbo He no
Ha3HaueHuIo.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

l

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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