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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a transfemoral silicone liner that covers the residual limb and provides an interface
between the residual limb and the socket of the prosthesis. The device forms a suspension system
where a distal vacuum chamber is created below the level of the seal that reliably suspends the
residual limb in the prosthesis.

INTENDED USE

The device is a prosthetic interface with suspension properties intended to be used as part of
a system that replaces a missing lower limb.

Suitability of the device for the prosthesis and the patient must be evaluated by a healthcare
professional.

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications
The device is for low to extreme impact use, e.g., walking, running, and sports.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of falling which may lead
toinjury.

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

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

Warning: Misuse of the device may result in loss of suspension.

Warning: The device shall not be used by patients with drastic volume changes within a short
period of time, exceeding 3 ply.

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

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION
To determine the correct size:

« Measure the circumference of the residual limb 4 cm from the distal end (Fig. 1)

« Choose the corresponding device size. If the measurement taken does not have a corresponding

device size, round the measurement down.

Note: Do not choose a device size which exceeds the measurement, i.e., do not round up.
Caution: A too small/tight device may result in pistoning, numbness or blistering, or produce
excessive ring tension to the residual limb from the seal.
Caution: A too large/loose device may result in increased perspiration and movement of the
limb inside the device, which may lead to blisters and rashes.
If any of the above symptoms, or any other indications of improper fit are experienced, the
patient should contact the healthcare professional immediately.
Warning: The device shall not be used by patients with an extremely short residual limb (refer to
the Table below).



Transfemoral Liner
Device Size Minimum Residual Limb Length (cm)

23.5-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19

50 20

55 21

Residual limb length is measured as follows:
Transfemoral: From ischial tuberosity to distal end, with the tissue hanging down.

FITTING INSTRUCTIONS
Caution: The device must be thoroughly inspected for defects before fitting.

Trimming Instructions

The device may be trimmed to increase range of motion, or for patient preference (Fig. 2). The
Iceross Curvemaster is a recommended tool, specifically designed to produce a smooth, rounded
edge when trimming.

Caution: Do not cut the device below the level of the matrix, through the seal(s), or below the
proximal trim-lines of the socket. Excessive trimming may reduce the suction between the device
and limb, and compromise suspension.

Socket Construction Guidelines
Recommended socket materials to ensure long-term seal function:

+ AllPETG materials

+ Laminated sockets

« Thermoplastic inner socket materials with a smooth surface
The inner surface of the socket must be airtight and as smooth as possible, irrespective of the
socket material.
To achieve the smoothest surface possible on the plaster positive model, it is recommended to
use fine abrasive for final smoothing, followed by silicone spray.
Use of soft/smooth socket lining material will prolong the device sealing function.
A one-way valve with a release function such as Icelock 500 or 544 series is essential for the
proper function of seal suspension. The socket valve must be positioned as distally as possible, at
least below the seal.
The device is Unity” compatible.

Socket Fitting
Achieving the intended function of the device is dependent on the fit of the socket. Appropriate
socket design is essential to achieve suspension, control, and comfort.
The following checklist should be used when checking the socket fit:

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

« Full contact between the seal lips and the socket inner wall.

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

« No pistoning in the socket

+ No visible movement when pulling on the prosthesis.

+ Full movement possible without compromising the suspension.
Caution: If feedback indicates any of the above conditions are not met, the socket will need to be
adjusted or remade accordingly.

USAGE

Donning

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



Caution: Open wounds or damaged skin should be covered with a bandage or other appropriate
covering to prevent direct contact between the wound and device.

Caution: Ensure the inside of the device is clean, dry, and free from any foreign objects that may
cause skin irritation.

Liner Donning
1. Grip the top of the device from the inside and slide it over the hand until the inner surface is
fully exposed (Fig. 3). Take care not to damage the device with fingernails.
2. After exposing as much of the distal end of the device as possible, position it against the
distal end of the residual limb (Fig. 4).
. With light compression, roll the device all the way upwards onto the limb (Fig. 5).
Caution: Do not tug or pull the upper end of the liner when rolling the device upwards onto
the limb. This can result in tension on the skin, causing blisters or rashes.
Check that no air pockets are present. If air pockets are found, reapply the device.
. Ensure the seal sits correctly and horizontally around its full circumference (Fig. 6).
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Socket Donning

With the liner (and seal ring) correctly configured, step into the socket, expelling all air until fully
engaged into the distal end (Fig. 7).

Caution: Do not use creams or lotions to aid socket donning, as this will cause the device to
soften and expand over time.

Note: Do not use alcohol spray as a donning aid for a device without a textile cover (with Easy
Glide) as this can destroy the low-friction coating and reduce device functionality.

Cleaning and care

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

Clean the device daily after use and before first use.
« Turn the device inside out (Fig. 3).

Wash with pH balanced, 100% fragrance- and dye-free liquid soap.

- After washing, rinse the device thoroughly with warm water (Fig. 8), and pat dry on both
sides with a lint-free cloth.

« The device can also be machine washed (40°C) with a mild detergent and at low spin speed.
Fabric softeners, bleaches, and other products/cleaning solutions may result in device
damage and should not be used.

« The device can be used directly after washing and being pat dry on both sides with a lint-free
cloth.

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

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

+ The seal must be clean and free from dirt before use.

Warning: Excessive perspiration may compromise stability and/or suspension. Remove the
device and dry off both the device and the residual limb when appropriate.

Caution: Skin health should be monitored daily. In case of abnormal symptoms, discontinue use
of the device and contact the healthcare professional immediately.

Caution: Be aware that common household or bath products may cause or contribute to skin
irritation, e.g., soaps, deodorants, perfumes, abrasive cleaners, aerosol- or alcohol sprays.
Caution: After contact with salt and/or chlorinated water, wash the device with tap water.

Environmental Conditions

The device is safe to use with caution with waterproof components.

Warning: After submerging the device in water, it needs to be removed, and the residual limb
and the liner skin contact layer and socket are dried before ambulation.



Warning: The suspension is compromised if water gets between the skin and the device or the
seal and socket.

Caution: Frequent exposure to salt and/or chlorinated water might affect the durability of the
device.

Only applicable for 4Seal Classic.
Caution: Prolonged exposure to salt and/or chlorinated water compromises the shielding of the
textile cover against electromagnetic influences.

SUPPLEMENTARY DEVICES
The following accessories can be used in conjunction with Ossur seal liners.
Refer to Ossur catalog for more information, e.g., sizing.

Iceross’ Distal Cup

The device is a prosthetic interface intended to be used as part of a system that replaces a missing
lower limb.

The device provides further cushioning for distally conical limbs with poor soft tissue coverage. It
conforms to the residual limb and can therefore be used as a filling element to ensure full contact
between the silicone liner and the residual limb.

To correctly fit the device:

1. Measure the circumference of the residual limb 4 cm above the distal end (Fig. 1).

2. Choose a device one or two sizes smaller than the measurement.

3. Roll the device directly over the limb.

4. When using a liner in combination with a Distal Cup, the liner measurement should be made

with the Distal Cup in place (i. e., over the Distal Cup).

5. Choose the correct liner size based on the measurement obtained with the Distal Cup in place.

Note: For daily care, refer to Cleaning and Care instructions.

Iceross’ Pads

The device is a prosthetic interface intended to be used as part of a system that replaces a missing
lower limb.

The device can be used for prosthetic volume management to temporarily accommodate lost
distal end volume as well as to assess distal contact while fitting a check socket.

Place the pad either in the distal end of the liner or in the distal end of the socket.

Note: For daily care, refer to Cleaning and Care instructions.

Iceross Seal-In” Socks

The device is intended to be used for accommodating residual limb volume reduction.

If the patient experiences compromised suspension caused by residual limb volume fluctuations,
one or more sock can be pulled over the liner to restore socket fit.

Caution: If volume fluctuation cannot be adequately compensated for by this means, the socket
will need to be remade to suitably reduced dimensions.

Pull the device over the liner until the distal end is level with the proximal border of the topmost
seal (Fig. 9).

Don the prosthesis as normal.

Caution: Loss of suspension may be encountered if a sock is placed over the seal.

Machine wash at max 40°C with light-colored fabric. Do not tumble dry.

The Volume Compensation Sock is also recommended to accommodate residual limb volume
reduction. Refer to the instructions for use of the Volume Compensation Sock for correct
instructions.

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 prosthetic devices are designed and verified to be safe and compatible in combination with
each other and custom-made prosthetic sockets with Ossur adapters, and when used in
accordance with their intended use.

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

Bei dem Produkt handelt es sich um einen transfemoralen Liner aus Silikon, der den Stumpf
bedeckt und eine Kontaktflache zwischen dem Stumpf und dem Schaft der Prothese bietet. Das
Produkt bildet ein Aufhangungssystem, bei dem unterhalb der Dichtungsebene eine distale
Vakuumkammer entsteht, die den Stumpf zuverldssig in der Prothese aufhangt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist eine prothetische Schnittstelle mit Befestigungoptionen, die als Teil eines
Systems verwendet werden soll, das eine fehlende untere Extremitét ersetzt.

Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer
orthopédietechnischen Fachkraft beurteilt werden.

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaRen untere Extremitat, Amputation oder Fehlbildung

« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis extremer Belastung, z. B. beim Gehen, Laufen und
Sport.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt ein inharentes
Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopadietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist
oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschédigung oder Verschlei aufweist, die einer
ordnungsgemaBen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft wenden.

Warnung: Eine unsachgemaBe Verwendung des Produkts kann zu einem potenziellen
Nachlassen des Haftvermdgens fiihren.

Warnung: Das Gerét darf nicht bei Patienten mit drastischen Volumenénderungen innerhalb
kurzer Zeit verwendet werden, die 3 ply iiberschreiten.

Vorsicht: Magliche Nebenwirkungen sind Hautreizungen/-reaktionen.

Vorsicht: Das Produkt darf nicht mit Glas, Karbonfasern oder anderen Fremdpartikeln in Kontakt
kommen. Waschen allein reicht moglicherweise nicht aus, um das Problem zu beseitigen. Das



Produkt muss an die orthopadietechnische Fachkraft zuriickgegeben werden, wenn es
unbeabsichtigt Fremdstoffen oder Chemikalien ausgesetzt war.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

PRODUKTAUSWAHL
So bestimmen Sie die richtige GroRe:

« Messen Sie den Umfang des Stumpfes 4 cm vom distalen Ende entfernt (Abb. 1).

« Wahlen Sie die entsprechende ProduktgroBe. Wenn es fiir die gemessenen Werte keine

entsprechende ProduktgroBe gibt, runden Sie das MaB ab.

Hinweis: Wéhlen Sie keine ProduktgroBe, die das Ma iiberschreitet. Sie diirfen also nicht
aufrunden.
Vorsicht: Eine zu kleine/straffe Vorrichtung kann zu Pumpen, Taubheit oder Blasenbildung
fiihren oder eine iiberméaBige Ringspannung von der Dichtung auf den Stumpf erzeugen.
Vorsicht: Bei Auswahl einer zu groBen/lockeren GroBe des Produkts kann es zu vermehrter
SchweiBbildung und Rotation der Extremitat im Produkt kommen, was zu Blasenbildung und
Hautausschlagen fiihren kann.
Der Patient ist anzuweisen, sofort eine orthopédietechnische Fachkraft zu kontaktieren, wenn er
eines der vorstehend genannten Symptome oder andere Anzeichen fiir eine unsachgeméRe
PaBform feststellt.
Warnung: Das Gerét darf nicht von Patienten mit einem extrem kurzen Stumpf verwendet
werden (siehe Tabelle unten).

Transfemoraler Liner
ProduktgroBe Minimale Stumpflange (cm)

23.5-28 16
30-34 17
36-40 18

45 19

50 20

55 pil

Die Stumpflange wird wie folgt gemessen:
Oberschenkel (transfemoral): Vom Tuber bis zum distalen Ende, bei herabhdngendem Weichteilen.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
Vorsicht: Das Produkt muss vor dem Anpassen griindlich auf Méngel iiberpriift werden.

Anweisungen zum Kiirzen

Das Produkt kann zur Steigerung des Bewegungsumfangs oder Anpassung an die Praferenzen
des Anwenders gekiirzt werden (Abb. 2). Der Iceross Curvemaster ist ein empfohlenes Werkzeug,
das speziell entwickelt wurde, um beim Kiirzen eine glatte, abgerundete Kante zu erzielen.
Vorsicht: Schneiden Sie das Gerat nicht unterhalb des Matrizenniveaus, durch die Dichtung(en)
oder unterhalb der proximalen Trim-Linien des Schaftes. UberméRiges Kiirzen kann die
Saugwirkung zwischen dem Produkt und der Extremitat reduzieren und dadurch die Haftung
beeintrachtigen.

Leitlinien fiir die Konstruktion von Schdften
Empfohlene Schaftmaterialien zur Gewahrleistung einer langfristigen Dichtungsfunktion:

« Alle PETG-Materialien

« Laminierte Schafte

« Thermoplastische Innenschaftmaterialien mit einer glatten Oberflache
Die Innenfldche des Schafts muss unabhéngig vom Schaftmaterial luftdicht und mdglichst glatt
sein.
Um eine maglichst glatte Oberfléche auf dem Gipspositivmodell zu erreichen, empfiehlt es sich,
zum abschlieBenden Glétten ein feines Schleifmittel zu verwenden, gefolgt von Silikonspray.



Die Verwendung eines weichen/glatten Materials fiir die Auskleidung des Schafts verlangert die
Dichtfunktion des Produkts.

Ein Einwegventil mit Freigabefunktion wie die Icelock-Serie 500 oder 544 ist fiir die einwandfreie
Funktion der Dichtungsaufhdngung unerldsslich. Das Schaftventil muss so weit distal wie
maoglich positioniert werden, mindestens unterhalb der Dichtung.

Das Gerdt ist Unity"-kompatibel.

Schaftanpassung

Die einwandfreie Funktion des Produkts hangt von der Passform des Schafts ab. Deshalb sind die
richtige Herstellung und Schaftgestaltung fiir das erreichbare MaR an Haftung, Kontrolle und
Komfort von groBter Bedeutung.

Die folgende Checkliste sollte verwendet werden, um die Schaftpassform zu iiberpriifen:

« Der Patient kann den Schaft ohne Verwendung von Gleitmitteln leicht anlegen.

« Voller Kontakt zwischen den Dichtlippen und der Schaftinnenwand.

+ Keine Entwicklung von Lufteinschliissen, wenn der Patient die Prothese anlegt.

« Kein Pumpen im Schaft

+ Keine sichtbare Bewegung beim Ziehen an der Prothese.

« Vollstandige Bewegung ohne Beeintréchtigung der distalen Anbindung méglich.
Vorsicht: Sollte das Feedback des Anwenders darauf hindeuten, dass eine oder mehrere der
vorstehenden Bedingungen nicht erfiillt sind, muss der Schaft entsprechend anders angepasst
oder neu gefertigt werden.

VERWENDUNG

Anlegen

Vorsicht: Tragen Sie unmittelbar vor dem Anlegen des Produkts keine Lotion auf den Stumpf auf.
Um eine Beschadigung des Produkts zu vermeiden, muss der Stumpf sauber und trocken sein.
Vorsicht: Offene Wunden oder geschadigte Haut mit einem Pflaster oder einem anderen
geeigneten Wundverband abdecken, um einen direkten Kontakt zwischen der Wunde und dem
Produkt zu verhindern.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass das Produkt von innen sauber, trocken und frei von
Fremdkorpern ist, die zu Hautreizungen fiihren konnen.

Einsetzen des Liners

1. Fassen Sie die Spitze des Produkts an der Innenseite und stiilpen Sie diese iiber die Hand, bis
die Innenflache vollstandig sichtbar ist (Abb. 3). Achten Sie darauf, das Produkt nicht mit
Fingerndgeln zu beschadigen.

2. Nachdem das distale Ende des Produkts so weit wie mdglich freigelegt wurde, das Produkt
gegen das distale Ende des Stumpfs positionieren (Abb. 4).

3. Rollen Sie das Produkt mit leichtem Druck vollsténdig nach oben auf die Extremitat (Abb. 5).
Vorsicht: Zerren oder ziehen Sie nicht am oberen Ende des Liners, wenn Sie das Produkt
nach oben auf die Extremitét rollen. Dies kann zu Spannungen auf der Haut fiihren und
Blasen oder Hautausschldge verursachen.

4. Vergewissern Sie sich, dass keine Lufteinschliisse vorhanden sind. Wenn Lufteinschliisse
gefunden werden, ziehen Sie das Produkt erneut an.

5. Vergewissern Sie sich, dass die Dichtung korrekt und waagerecht am gesamten Umfang sitzt
(Abb. 6).

Anlegen des Schafts

Bei korrekter Konfiguration von Liner (und. Dichtungsring) miissen Sie in den Schaft steigen und
dabei samtliche Luft auspressen, bis der Schaft fest am distalen Ende des Produkts sitzt (Abb. 7).
Vorsicht: Verwenden Sie keine Cremes oder Lotionen, um das Anlegen des Schafts zu
erleichtern, da das Produkt dadurch mit der Zeit weicher wird und sich dehnt.

Hinweis: Verwenden Sie kein Alkoholspray als Anziehhilfe fiir ein Produkt ohne Textiliiberzug
(mit. Easy Glide), da dies die reibungsarme Beschichtung zerstren und die Produktfunktionalitat
beeintrachtigen kann.



Reinigung und Pflege

Die tégliche Reinigung des Stumpfes ist unerldsslich. Hierfiir wird die Verwendung einer milden,
pH-neutralen und absolut duft- und farbstofffreien Fliissigseife empfohlen. Bei trockener Haut
eine pH-neutrale, absolut duft- und farbstofffreie Lotion auftragen, um die Haut zu pflegen und
weich zu machen.

Reinigen Sie das Produkt téglich nach dem Gebrauch und vor dem ersten Gebrauch.

« Wenden Sie das Produkt nach aufSen (Abb. 3).

« Das Produkt unter Verwendung einer pH-neutralen, absolut duft- und farbstofffreien

Fliissigseife waschen.

+ Nach dem Waschen das Produkt griindlich mit warmem Wasser abspiilen (Abb. 8) und auf
beiden Seiten mit einem fusselfreien Tuch trocken tupfen.
Das Produkt kann auch mit einem milden Waschmittel und bei geringer Schleuder-Drehzahl
in der Maschine gewaschen werden (40 °C). Weichspiiler, Bleichmittel und andere Produkte/
Reinigungsldsungen konnen das Produkt schddigen und diirfen nicht verwendet werden.
« Das Produkt kann direkt nach dem Waschen und beidseitigem Trockentupfen mit einem
fusselfreien Tuch verwendet werden.
Bringen Sie das Produkt immer sofort nach der Reinigung in seine neutrale Position. Das
Produkt nicht in gewendetem Zustand aufbewahren, da es hierdurch beschadigt werden kann.
Das Gerét sollte nicht iibermaBiger Hitze oder Sonnenlicht ausgesetzt werden.
« Die Dichtung muss vor der Verwendung sauber und frei von Schmutz sein.

.

Warnung: UbermaBiges Schwitzen kann die Stabilitit und/oder Haftung beeintréchtigen.
Entfernen Sie ggf. das Produkt, und trocknen Sie sowohl das Produkt als auch den Stumpf ab.
Vorsicht: Die Hautgesundheit sollte taglich iiberwacht werden. Stellen Sie bei abnormalen
Symptomen die Verwendung des Produkts ein und wenden Sie sich sofort an die
orthopddietechnische Fachkraft.

Vorsicht: Beachten Sie, dass viele gangige Haushalts- oder Badeprodukte — einschlieBlich
Seifen, Deos, Parfiims, Scheuermittel, Aerosol- oder Alkoholsprays — Hautreizungen verursachen
oder dazu beitragen konnen.

Vorsicht: Waschen Sie das Produkt nach Kontakt mit Salz- und/oder Chlorwasser mit
Leitungswasser ab.

Umgebungsbedingungen

Mit entsprechender Vorsicht kann das Produkt mit wasserfesten Passteilen verwendet werden.
Warnung: Nach einem Eintauchen in Wasser muss das Produkt ausgezogen werden, und der
Stumpf sowie die Liner-Haut-Kontaktschicht und der Schaft sind vor dem Gehen zu trocknen.
Warnung: Die Haftung wird beeintréchtigt, wenn Wasser zwischen Haut und Produkt bzw.
zwischen Dichtungsring und Schaft gelangt.

Vorsicht: Haufiger Kontakt mit Salz- und/oder gechlortem Wasser kann die Haltbarkeit des
Produkts beeintréchtigen.

Nur anwendbar fiir 4Seal Classic.
Vorsicht: Langere Einwirkung von Salz- und/oder Chlorwasser beeintrachtigt die Abschirmung
des Textiliiberzugs gegen elektromagnetische Einflisse.

ZUSATZLICHE PRODUKTE
Die folgenden Zubehorteile knnen in Verbindung mit Ossur-Dichtungslinern verwendet werden.
Weitere Informationen, z. B. GroBenbestimmung, finden Sie im Ossur-Katalog.

Iceross’ Distal Cup

Das Produkt ist eine prothetische Schnittstelle, die als Teil eines Systems verwendet werden soll,
das eine fehlende untere Extremitdt ersetzt.

Das Produkt bietet weiteres Abpolstern fiir distal konische Extremitaten mit schlechter
Weichteilabdeckung. Es passt sich dem Stumpf an und kann daher als Fiillelement verwendet werden,
um einen vollstandigen Kontakt zwischen dem Liner aus Silikon und dem Stumpf zu gewahrleisten.



So passen Sie das Produkt richtig an:
1. Den Stumpfumfang 4 cm oberhalb des distalen Endes des Stumpfes messen (Abb. 1).

. Wahlen Sie ein Produkt, das eine oder zwei GroBen kleiner als das MaR ist.

. Rollen Sie das Produkt direkt tiber die Extremitét.

. Wenn Sie einen Liner in Kombination mit einem Distal Cup verwenden, sollte das Liner-
MaBnhemen mit dem Distal Cup durchgefiihrt werden (d. h. iiber dem Distal Cup).

. Wahlen Sie die richtige LinergroRe basierend auf dem Mal, das mit dem aufgesetzten Distal
Cup ermittelt wurde.

Hinweis: Informationen zur téglichen Pflege finden Sie in den Anweisungen zur Reinigung und

Pflege.
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Iceross’ Pads

Das Produkt ist eine prothetische Schnittstelle, die als Teil eines Systems verwendet werden soll,
das eine fehlende untere Extremitét ersetzt.

Das Produkt kann zur prothetischen Volumenkontrolle verwendet werden, um verloren
gegangenes distales Endvolumen voriibergehend auszugleichen und um den distalen Kontakt
beim Anpassen eine Testschaftes zu beurteilen.

Legen Sie das Polster entweder in das distale Ende des Liners oder in das distale Ende des Schaftes.
Hinweis: Informationen zur téglichen Pflege finden Sie in den Anweisungen zur Reinigung und Pflege.

Iceross Seal-In" Socken

Das Produkt ist fiir die Anpassung bei Stumpfvolumenreduktion vorgesehen.

Wenn der Patient aufgrund von Stumpfvolumenschwankungen eine beeintrachtigte
Aufhéngung erfahrt, kdnnen ein oder mehrere Striimpfe iiber den Liner gezogen werden, um die
Schaftpassform wiederherzustellen.

Vorsicht: Wenn Schwankungen des Stumpfvolumens auf diese Weise nicht angemessen
kompensiert werden konnen, muss der Schaft mit entsprechend reduzierten MaBBen neu
angefertigt werden.

Ziehen Sie das Produkt iiber den Liner, bis das distale Ende auf gleicher Hohe mit dem proximalen
Rand der obersten Dichtung ist (Abb. 9).

Ziehen Sie die Prothese wie gewohnt an.

Vorsicht: Es kann zu einem Verlust der Aufhangung kommen, wenn eine Socke iiber die
Dichtung gestiilpt wird.

Maschinenwdsche bei max. 40 °Cmit hellen Textilien. Nicht im Trockner trocknen.

Der Volumenausgleichsstrumpf wird bei Stumpfvolumenschwankungen eingesetzt. Die
genauen Anweisungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Volumenausgleichsstriimpfe.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

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

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitt in Kombination untereinander
und mit individuell angefertigten Prothesenschéften mit Ossur-Adaptern und
bestimmungsgeméfBer Verwendung ausgelegt und gepriift.

Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
+ Das Gerdt wird nicht gemdR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un manchon en silicone fémoral qui recouvre le membre résiduel et assure une
interface entre le membre résiduel et I'emboiture de la prothese. Le dispositif forme un systéme
de suspension dans lequel une chambre de vide distale est créée au-dessous du niveau de la
collerette qui garantit la suspension fiable du moignon dans la prothése.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est une interface prothétique avec propriétés de suspension destinée a étre utilisée
dans le cadre d'un systeme qui remplace un membre inférieur manquant.

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit étre évaluée par un professionnel de santé.
Le dispositif doit &tre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact élevé a extréme, par exemple la marche, la
course et les activités sportives.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de
chute pouvant entrainer des blessures.

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

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

Avertissement : une mauvaise utilisation du dispositif peut entrainer une perte de suspension.
Avertissement : e dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients présentant des variations
de volume importantes dans un laps de temps trés court, de plus de 3 pli.

Attention : les effets secondaires potentiels sont des problémes d'irritation/réaction cutanée.
Attention : le dispositif ne doit pas entrer en contact avec du verre, des fibres de carbone ou
d'autres particules étrangéres. Laver le dispositif seul ne suffira pas pour remédier a ce probléme.
Le dispositif doit étre rapporté au professionnel de santé s'il a été accidentellement exposé a des
substances ou a des produits chimiques étrangers.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF
Pour déterminer la bonne taille :

+ Mesurer la circonférence du membre résiduel a 4 cm de I'extrémité distale (Fig. 1)

« Choisir la taille de dispositif correspondante. Si la mesure prise n'a pas de taille de dispositif

correspondante, arrondir a la mesure inférieure.

Remarque : ne pas choisir une taille de dispositif supérieure a la mesure (ne pas arrondir a la
mesure supérieure).
Attention : un dispositif trop petit/serré peut entrainer un pistonnage, un engourdissement ou
la formation d'ampoules, ou entrainer une tension excessive de I'anneau sur le membre résiduel
au niveau du joint.
Attention : un dispositif trop large/desserré peut entrainer une transpiration excessive et un
frottement du moignon a I'intérieur du dispositif, ce qui peut provoquer des ampoules et des
éruptions cutanées.
En cas d'apparition de ces symptomes ou de tout signe indiquant que le manchon n'est pas
correctement ajusté, le patient doit immédiatement contacter un professionnel de santé.



Avertissement : le dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients présentant un membre
résiduel extrémement court (se reporter au tableau ci-dessous).

Manchon fémoral
Taile du dispositf Longueur minimum du membre
résiduel (cm)

235-28 16
30-34 17

36-40 18

45 19

50 2

55 21

Lalongueur du membre résiduel est mesurée de la maniére suivante :
Fémorale : de la tubérosité ischiatique a I'extrémité distale, tissus mous inclus.

INSTRUCTIONS DE POSE
Attention : le dispositif doit étre minutieusement inspecté pour détecter tout défaut avant son
adaptation.

Instructions de pose

Il est possible de découper le dispositif afin d'augmenter 'amplitude articulaire ou pour répondre
aux préférences du patient (Fig. 2). L'lceross Curvemaster est un outil recommandé, il est
spécialement congu pour obtenir un bord lisse et arrondi lors de la découpe.

Attention : ne pas couper le dispositif sous la matrice, a travers le(s) joint(s) ou sous la ligne de
découpe proximale de I'emboiture. Une découpe excessive peut réduire I'effet d'aspiration entre
le dispositif et le moignon et compromettre la suspension.

Recommandations de construction de I'emboiture
Matériaux d'emboiture recommandés pour garantir le fonctionnement a long terme du joint :

+ Matériaux 100 % PETG

« Emboitures laminées

« Matériaux thermoplastiques de la paroi interne de I'emboiture a surface lisse
La surface interne de I'emboiture doit étre étanche a I'air et aussi lisse que possible, quel que soit
le matériau quila compose.
Pour disposer d'une surface aussi lisse que possible sur le modele positif en platre, il est
recommandé d'utiliser un abrasif a grains fins pour le lissage final, puis de vaporiser du silicone.
L'utilisation d'un matériau de revétement lisse/doux pour I'emboiture prolonge la durée de vie du
dispositif en termes d'étanchéité.
L'utilisation d'une valve unidirectionnelle avec fonction de déverrouillage telle que les gammes
Icelock 500 ou 544 est essentielle au bon fonctionnement de la suspension du Seal. La valve de
I'emboiture doit étre placée dans la position la plus distale possible, au moins en dessous du Seal.
Le dispositif est compatible avec Unity".

Adaptation de I'emboiture

Le bon fonctionnement du dispositif dépend de la bonne pose de I'emboiture. Il est essentiel pour
le confort, le contréle et la suspension du manchon, que I'emboiture soit bien congue.

Laliste de vérification suivante doit étre utilisée lors de la vérification de 'adaptation de 'emboiture :
Le patient peut facilement enfiler I'emboiture sans utiliser de lubrifiant.

Les anneaux d'étanchéité doivent étre entiérement en contact avec la paroi interne de
I'emboiture.

Aucune poche d'air ne se développe lorsque le patient installe la prothése.

Pas de pistonnage dans la douille

Absence de mouvement visible lorsque I'on tire sur la prothése.

Mouvement complet possible sans compromettre la suspension.



Attention :si la vérification indique que I'une des conditions ci-dessus n'est pas satisfaite,
I'emboiture doit étre ajustée ou refaite en conséquence.

UTILISATION

Mise en place

Attention : ne pas appliquer de lotion sur le membre résiduel immédiatement avant de mettre
en place le dispositif. Pour éviter d'endommager le dispositif, le membre résiduel doit étre propre
etsec.

Attention : les plaies ouvertes et les ésions cutanées doivent étre recouvertes avec un pansement,
ou tout autre élément approprié, afin d'empécher tout contact direct entre la plaie et le dispositif.
Attention : s'assurer que I'intérieur du dispositif est propre, sec et exempt de tout objet étranger
qui pourrait entrainer une irritation cutanée.

Mise en place du manchon
1. Saisir le haut du dispositif par I'intérieur et le faire glisser sur la main jusqu'a ce que la surface
interne soit complétement exposée (Fig. 3). Veiller a ne pas endommager le dispositif avec
les ongles.

. Aprés avoir exposé la plus grande partie possible de I'extrémité distale du dispositif, la
positionner contre I'extrémité distale du membre résiduel (Fig. 4).

. En exercant une Iégére compression, faire rouler le dispositif jusqu'en haut sur le membre
résiduel (Fig. 5).
Attention : ne pas tirer sur I'extrémité supérieure du manchon lors du déroulement du
dispositif jusqu'en haut du membre. Cela peut entrainer une tension sur la peau, provoquant
ainsi des ampoules ou des éruptions cutanées.

4. S'assurer qu'iln'y a pas de poche d‘air. En cas de poches d'air, réappliquer le dispositif.

5. S'assurer que le Seal repose correctement et horizontalement sur toute sa circonférence (Fig. 6).
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Chaussage de I'emboiture

Une fois le manchon (et la collerette) correctement positionnés, il suffit tout simplement de
chausser I'emboiture en évacuant I'air jusqu'a ce qu'elle soit totalement engagée dans I'extrémité
distale (Fig. 7).

Attention : ne pas utiliser de crémes ou de lotions pour faciliter I'enfilage de I'emboiture, car
cela entrainerait le ramollissement et |'élargissement du dispositif au fil du temps.

Remarque : ne pas utiliser de vaporisateur d'alcool comme aide a la mise en place pour un
dispositif sans housse textile (avec Easy Glide) car cela peut détruire le revétement auto-glissant
et réduire la fonctionnalité du dispositif.

Nettoyage et entretien

Le nettoyage quotidien du membre résiduel est essentiel. Nous recommandons I'utilisation d'un
savon liquide doux au pH neutre, sans parfum et sans colorant. En cas de sécheresse cutanée,
appliquez une lotion au pH neutre, sans parfum et sans colorant pour hydrater et adoucir la peau.

Nettoyer le dispositif chaque jour apres utilisation et avant la premiére utilisation.

Retourner le dispositif (Fig. 3).

Le laver avec un savon liquide doux au pH neutre, sans parfum et sans colorant.

Aprés le lavage, rincer soigneusement le dispositif avec de I'eau tiede (Fig. 8), et le sécher en
le tamponnant sur les deux faces avec un chiffon non pelucheux.

Il est également possible de laver le dispositif en machine (40 °C) avec un détergent doux et
a une vitesse d'essorage faible. L'eau de Javel, les adoucissants textiles et autres produits/
solutions de nettoyage peuvent endommager le dispositif et ne doivent pas étre utilisés.

Le dispositif peut étre utilisé directement apreés avoir été nettoyé et séché des deux cotés
avec un chiffon non pelucheux.

Toujours remettre le dispositif a son état neutre immédiatement aprés nettoyage. Ne pas le
ranger a l'envers, car cela pourrait endommager le dispositif.

Le dispositif ne doit pas étre exposé a une chaleur excessive ou a la lumiére du soleil.

Le joint doit étre propre et exempt de saleté avant toute utilisation.



Avertissement : une transpiration excessive peut compromettre la stabilité et/ou la suspension.
Retirer le dispositif et le sécher ainsi que le membre résiduel, au besoin.

Attention : la santé de la peau doit étre surveillée quotidiennement. En cas de symptomes
anormauyx, cesser d'utiliser le dispositif et contacterimmédiatement un professionnel de santé.
Attention : I'utilisateur doit savoir que les autres produits ménagers ou produits d'hygiéne
courants, comme des savons, des déodorants, des parfums, des aérosols, des vaporisateurs

a base d'alcool ou des nettoyants abrasifs, peuvent causer ou favoriser une irritation cutanée.
Attention : apreés tout contact avec de ['eau salée et/ou chlorée, laver le dispositif a I'eau du robinet.

Conditions environnementales

Le dispositif peut étre utilisé en toute sécurité, avec précaution, avec des composants étanches.
Avertissement : apres avoir immergé le dispositif dans I'eau, il doit étre retiré, et le membre
résiduel ainsi que la couche en contact avec la peau et I'emboiture doivent étre séchés avant
I'ambulation.

Avertissement : la suspension est compromise si de I'eau pénétre entre la peau et le dispositif
ou le joint et I'emboiture.

Attention : une exposition fréquente a de |'eau salée et/ou chlorée peut affecter la durabilité du
dispositif.

Applicable uniquement pour le manchon 4Seal Classic.
Attention : une exposition prolongée a I'eau salée et/ou chlorée compromet la protection du
revétement textile contre les influences électromagnétiques.

DISPOSITIFS SUPPLEMENTAIRES
Les accessoires suivants peuvent étre utilisés avec les manchons Ossur Seal-In.
Se reporter au catalogue Ossur pour en savoir plus, par exemple sur les tailles.

Distal Cup Iceross’

Le dispositif est une interface prothétique destinée a étre utilisée dans le cadre d'un systéme qui
remplace un membre inférieur manquant.

Le dispositif offre une épaisseur supplémentaire pour les membres a extrémité distale conique
dont la couverture des tissus mous est mauvaise. Il s'adapte au membre résiduel et peut donc étre
utilisé comme élément de rembourrage pour garantir un contact total entre le manchon en
silicone et le membre résiduel.

Pour bien adapter le dispositif :
1. Mesurer la circonférence du moignon 4 cm au-dessus de I'extrémité distale (Fig. 1).

. Choisir un dispositif une ou deux tailles plus petites que la mesure.

. Dérouler le dispositif directement sur le membre résiduel.

. Lors de I'utilisation d'un manchon avec une Distal Cup, la mesure du manchon doit étre prise
avec la Distal Cup en place (c'est-a-dire sur la Distal Cup).

. Choisir Ia bonne taille de manchon en fonction de la mesure obtenue avec la Distal Cup en
place.

Remarque : pour effectuer I'entretien quotidien du dispositif, se reporter aux instructions de

nettoyage et d'entretien.
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Coussins Iceross”

Le dispositif est une interface prothétique destinée a étre utilisée dans le cadre d'un systeme qui
remplace un membre inférieur manquant.

Le dispositif peut étre utilisé pour la gestion du volume prothétique afin de compenser
temporairement toute perte de volume a I'extrémité distale ainsi que pour évaluer le contact

a l'extrémité distale lors de |'adaptation d'une emboiture de vérification.

Placer le coussin soit dans I'extrémité distale du manchon, soit dans I'extrémité distale de
I'emboiture.

Remarque : pour effectuer I'entretien quotidien du dispositif, se reporter aux instructions de
nettoyage et d'entretien.



Iceross Seal-In" Socks

Le dispositif est destiné a étre utilisé pour permettre une réduction du volume du membre résiduel.

Si le patient remarque une dégradation de la suspension causée par des fluctuations de volume
du membre résiduel, une ou plusieurs chaussettes peuvent étre enfilées sur le manchon pour
retrouver une bonne adaptation de I'emboiture.

Attention : s'il n'est pas possible de compenser correctement la variation de volume de cette
maniére, 'emboiture doit étre refaite a des dimensions convenablement réduites.

Tirer le dispositif sur le manchon jusqu'a ce que I'extrémité distale soit au niveau du bord
proximal du joint le plus haut (Fig. 9).

Mettre en place la prothése normalement.

Attention : une perte de suspension peut survenir si une chaussette est placée sur le joint.

Laver en machine a 40 °Cmaximum avec les textiles de couleur claire. Ne pas sécher en séche-linge.

L'utilisation d'une chaussette de compensation de volume est également recommandée
pour compenser la réduction de volume du membre résiduel. Se reporter aux instructions
d'utilisation de la chaussette de compensation de volume pour savoir comment bien I'tiliser.

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

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboitures
prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément

a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

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

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un liner transfemoral de silicona que cubre el mufién y proporciona una interfaz
entre el muiidn y el encaje de la prétesis. El dispositivo forma un sistema de suspension en el que
se crea una cdmara de vacio distal por debajo del nivel de la membrana, que suspende el mufién
en la prétesis de forma fiable.

USO PREVISTO

El dispositivo es una interfaz protésica con propiedades de suspension disefiado para utilizarse
como parte de un sistema que reemplaza una extremidad inferior ausente.

La compatibilidad del dispositivo con la protesis y el paciente debe ser evaluada por un
profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.



Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a extremo, por ejemplo, caminar, correr y practicar
deportes.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo
inherente de caida que puede provocar lesiones.

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.

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.
Advertencia: El uso incorrecto del dispositivo puede ocasionar la pérdida de la suspension.
Advertencia: El dispositivo no es adecuado para pacientes con cambios drasticos de volumen en
un periodo corto de tiempo, que exceda 3 capas.

Precaucion: Los posibles efectos secundarios son irritacion de la piel y problemas de reaccion.
Precaucion: El dispositivo no debe entrar en contacto con vidrio, fibras de carbono u otras
particulas extrafias. El lavado puede no ser suficiente para eliminar el problema. Si el dispositivo
se expone a sustancias extrafas o productos quimicos, debe devolverse al profesional sanitario.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

SELECCION DEL DISPOSITIVO
Para determinar el tamafio correcto:

+ Mida el contorno del mufién a 4 cm del extremo distal (Fig. 1)

« Elija el tamafio de dispositivo correspondiente. Si la cantidad de la medicién no tiene un

tamano de dispositivo correspondiente, redondee la cantidad hacia abajo.

Nota: No elija un tamafio de dispositivo por encima de la cantidad, es decir, no redondee hacia arriba.
Precaucion: Un dispositivo demasiado pequefio o apretado puede dar lugar a pistoneo,
entumecimiento o ampollas, o producir una tension excesiva del anillo en el mufién a causa de la
membrana.
Precaucion: La eleccion de un tamaiio demasiado grande o suelto, puede dar lugar a un
aumento de la transpiracién y el movimiento del mufién en el interior del dispositivo, lo que daria
lugar aampollas y erupciones cutaneas.
Si experimenta alguno de estos sintomas o cualquier otra indicacion de ajuste incorrecto, el
paciente debe ponerse en contacto con su profesional sanitario de forma inmediata.
Advertencia: el dispositivo no es adecuado para pacientes con un mufion extremadamente
corto (consulte la tabla a continuacion).

Liner transfemoral
Tamaiio del dispositivo Longitud de mufién minima (cm)
235-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19
50 2
55 21

La longitud del mufién se mide como sigue:
Transfemoral: desde la tuberosidad isquial hasta el extremo distal con el tejido suspendido.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Precaucion: El dispositivo debe inspeccionarse minuciosamente para detectar defectos antes de
su colocacion.
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Instrucciones de recorte

El dispositivo puede recortarse para aumentar el rango de movimiento o segun la preferencia del
paciente (Fig. 2). El Iceross Curvemaster es una herramienta recomendada, que se ha disefiado
especificamente para producir un borde liso y redondeado al recortar.

Precaucion: No corte el dispositivo por debajo del nivel de la matriz, a través de la(s)
membrana(s) o por debajo de las lineas de corte proximales del encaje. Un recorte excesivo puede
reducir la succion entre el dispositivo y el mufién, y comprometer la suspensién.

Directrices de construccion del encaje
Materiales de encaje recomendados para garantizar la funcién de sellado a largo plazo:

+ Todos los materiales de PETG

« Encajes laminados

« Materiales del interior del encaje termoplasticos con superficie lisa
La superficie interna del encaje debe ser hermética y lo ms lisa posible, independientemente del
material del encaje.
Para lograr la superficie mas lisa posible en el modelo positivo de escayola, se recomienda el uso
de abrasivos finos en el acabado final, sequido de un espray de silicona.
El uso de un material de revestimiento del encaje blando y liso prolongara la funcién de sellado
del dispositivo.
Para el correcto funcionamiento de la suspension de la membrana, es esencial el uso de una
valvula unidireccional con funcién de liberacion, como la serie Icelock 500 o 54La vélvula del
encaje debe colocarse lo mds distalmente posible, por debajo de la membrana.
El dispositivo es compatible con Unity".

Ajuste del encaje
Lograr la funcion prevista del dispositivo depende del ajuste del encaje. El disefio correcto del
encaje es fundamental para lograr una buena suspensidn, control y comodidad.
Para verificar el ajuste del encaje, utilice la siguiente lista de verificacion:

« Elpaciente puede colocarse el encaje facilmente sin el uso de productos lubricantes.

« Contacto total entre las membranas del dispositivo y la pared interna del encaje.

« No se fo bolsas de aire cuando el paciente carga la prétesis.

« No se produce pistoneo en el encaje.

« No se produce movimiento al tirar de la protesis para colocarla.

« Movimiento completo posible sin comprometer el vacio distal.
Precaucidn: Si no se cumplen las condiciones anteriores, serd necesario el ajuste o la repeticion
del encaje en consecuencia.

Uso

Colocacion

Precaucion: No aplique locion al mufion inmediatamente antes de la colocacion del dispositivo.
Para evitar dafios al dispositivo, el mufién debe estar limpio y seco.

Precaucion: Las heridas abiertas o la piel dafiada deben cubrirse con una venda u otra
proteccién adecuada para evitar el contacto directo entre la piel y el dispositivo.

Precaucion: Asegrese de que el dispositivo esté limpio, seco y libre de objetos extrafios que
puedan causar irritacion de la piel.

Colocacion del liner

1. Sujete la parte superior del dispositivo desde el interior y deslicelo sobre la mano hasta que
la superficie interna quede totalmente expuesta (Fig. 3). Tenga cuidado de no dafiar el
dispositivo con las ufas.

2. Después de exponer el maximo extremo distal del dispositivo posible, coldquelo contra el
extremo distal del muiidn (Fig. 4).

3. Con unaligera compresién, desenrolle el dispositivo completamente hacia arriba sobre el
muion (Fig. 5).



Precaucion: No tire ni tire del extremo superior del liner cuando haga desenrolle el
dispositivo hacia arriba sobre el mufidn. Esto crearia una tension sobre la piel que daria lugar
aampollas o erupciones.

4. Compruebe que no se forman bolsas de aire. Si se observan bolsas de aire, vuelva a colocar el
dispositivo.

5. Aseglrese de que la membrana se asiente correcta y horizontalmente alrededor de todo el
contorno (Fig. 6).

Colocacion del encaje

Cuando el liner y la membrana estén colocados correctamente, introduzca el mufién en el encaje
expulsando el aire hasta su acople completo en el extremo distal (Fig. 7).

Precaucion: No use cremas ni lociones para facilitar la colocacién del encaje, ya que esto hara
que el dispositivo se ablande y se expanda con el tiempo.

Nota: No use alcohol en aerosol para facilitar la colocacién de un dispositivo sin una cubierta
textil (con. Easy Glide), ya que se podria destruir el revestimiento de baja friccion y reducir la
funcionalidad del dispositivo.

Limpiezay cuidado

La limpieza diaria del muiidn es fundamental. Se recomienda el uso de un jabon liquido suave con
un pH equilibrado y 100 % libre de fragancias y colorantes. Sila piel esté seca, aplique una locién
con un pH equilibrado y 100 % libre de fragancias y colorantes para nutrir y suavizar la piel.

Limpie el dispositivo a diario después de utilizarlo y antes del primer uso.

Invierta el dispositivo (Fig. 3).

Lavelo con un jabén liquido con un pH equilibrado y 100 % libre de fragancias y colorantes.
Después del lavado, aclare bien el dispositivo con agua templada (Fig. 8), y séquelo
mediante golpecitos en ambos lados con un pafio que no suelte pelusa.

El dispositivo también puede lavarse a maquina (40 °C) con un detergente suave y un ciclo
lento. Los suavizantes, lejias y otras soluciones o productos de limpieza para textiles pueden
causar dafios al dispositivo y no deben usarse.

El dispositivo se puede utilizar directamente después de lavarlo y secarlo por ambos lados
con un pafio que no suelte pelusa.

Siempre vuelva a colocar el dispositivo en su estado neutro inmediatamente después de su
limpieza. No lo guarde invertido, ya que podria dafiarse.

El dispositivo no debe exponerse a un calor excesivo niala luz solar.

Lamembrana debe estar limpia y exenta de residuos antes de su uso.

Advertencia: Una transpiracion excesiva puede comprometer la estabilidad y la suspensién.
Retire el dispositivo y seque el dispositivo y el mufidn cuando proceda.

Precaucion: Debe controlarse el buen estado de la piel a diario. En caso de sintomas anémalos,
deje de usar el dispositivo y pdngase en contacto con el profesional sanitario de inmediato.
Precaucion: Tenga en cuenta que algunos productos habituales del hogar o aseo pueden causar
o contribuir a la irritacion, por ejemplo, jabones, desodorantes, perfumes, limpiadores abrasivos
y aerosoles con alcohol.

Precaucion: Tras el contacto con agua salada o con cloro, lave el dispositivo con agua corriente.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es seguro si se utiliza con precaucién con componentes resistentes al agua.
Advertencia: Tras sumergir el dispositivo en agua, hay que retirarlo y secar el mufién y la capa
de contacto con la piel del liner y el encaje antes de proceder a caminar.

Advertencia: La suspension se verd comprometida si entra agua entre la piel y el dispositivo

o0 entre lamembranay el encaje.

Precaucidn: La exposicién frecuente a agua salada o con cloro podria afectar a la durabilidad del
dispositivo.
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Solo aplicable para 4Seal Classic.
Precaucion: La exposicion prolongada al agua salada o con cloro compromete la proteccién de la
cubierta textil contra las influencias electromagnéticas.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARIOS
Los siguientes accesorios se pueden utilizar con los liners Seal de Ossur.
Consulte el catalogo de Ossur para obtener mas informacion sobre aspectos como el tamafio.

Copa distal de Iceross’

El dispositivo es una interfaz protésica disefiado para utilizarse como parte de un sistema que
reemplaza una extremidad inferior ausente.

El dispositivo proporciona una mayor amortiguacion para las extremidades distalmente cénicas
con poca cobertura de tejido blando. Se adapta al mufién y, por lo tanto, se puede utilizar como
elemento de relleno para asegurar un contacto completo entre el liner de silicona y el mufién.

Para ajustar correctamente el dispositivo:

1. Mida el contorno del mufién a 4 cm por encima del extremo distal del mufién (Fig. 1).

2. Elija un dispositivo uno o dos tamafos més pequefio que la medida.

3. Desenrolle el dispositivo directamente sobre el mufién.

4. Cuando se usa un liner con una copa distal, la medicién del liner debe realizarse con la copa

distal colocada (es decir, por encima de la copa distal).

5. Elija el tamafio de liner correcto segtin la medida obtenida con la copa distal colocada.

Nota: Para el cuidado diario, consulte las instrucciones de limpieza y cuidado.

Almohadillas Iceross”

El dispositivo es una interfaz protésica disefiado para utilizarse como parte de un sistema que
reemplaza una extremidad inferior ausente.

El dispositivo se puede utilizar para la gestién del volumen protésico a fin de adaptarse
temporalmente a la pérdida de volumen del extremo distal, asi como para evaluar el contacto
distal mientras se usa un encaje de prueba.

Coloque la almohadilla en el extremo distal del liner o en el extremo distal del encaje.

Nota: Para el cuidado diario, consulte las instrucciones de limpieza y cuidado.

Calcetas Iceross Seal-In’

El dispositivo estd diseiado para adaptarse a la reduccion del volumen del mufidn.

Si el paciente tiene problemas con la suspension a causa de las fluctuaciones en el volumen del
mufién, se puede colocar una o ms calcetas sobre el liner para reajustar el encaje.

Precaucion: Si las fluctuaciones de volumen no se pueden compensar por este medio, sera
necesario rehacer el encaje con las dimensiones adecuadas.

Tire del dispositivo pasandolo sobre el liner hasta que el extremo distal esté al mismo nivel que el
borde proximal de la membrana superior (Fig. 9).

Coldquese la protesis como de costumbre.

Precaucion: Si se coloca la calceta encima de la membrana, la suspension puede verse afectada.
Lavelo a mdquina a un méximo de 40 °C con ropa clara. No use secadora.

También se recomienda una calceta de compensacion de volumen para adaptarse a las
reducciones de volumen del mufidn. Consulte las instrucciones de uso de la calceta de
compensacion de volumen para obtener las instrucciones correctas.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacion 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
0 nacionales correspondientes.
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RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estén disefiados y verificados para ser seguros y compatibles
entre siy con los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se
utilicen de acuerdo con su uso previsto.

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

ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una cuffia in silicone transfemorale che protegge il moncone e fornisce
un'interfaccia tra il moncone e l'invasatura protesica. Il dispositivo crea un sistema di sospensione
in cuisi crea un alloggiamento distale sottovuoto, al di sotto del livello dell'anello, che mantiene
il moncone nella protesi in maniera sicura.

DESTINAZIONE D'USO

I dispositivo & un'interfaccia protesica con proprieta di sospensione destinata a essere utilizzata
come parte di un sistema che sostituisce un arto inferiore mancante.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per I'utente deve essere valutata da un professionista
sanitario.

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un‘attivita da bassa a molto alta (Sport/Extreme)
come ad esempio camminata veloce, corsa e sport agonistico.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta un rischio intrinseco
di caduta che puo causare lesioni.

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che é richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento, I'utente deve sospendere I'uso del
dispositivo e contattare il professionista sanitario.

Avvertenza: |'utilizzo improprio del dispositivo puo causare una riduzione della funzione
sospensoria.

Avvertenza: il dispositivo non deve essere utilizzato da utenti con forti cambiamenti di volume
in un breve periodo di tempo, superando 3strati.

Attenzione: i potenziali effetti collaterali sono problemi di irritazione/reazione cutanea.
Attenzione: il dispositivo non deve entrare in contatto con vetro, fibre di carbonio o altre
particelle estranee. Il solo lavaggio potrebbe non essere sufficiente a eliminare il problema. Se il
dispositivo & esposto a sostanze estranee o chimiche, deve essere restituito al professionista
sanitario.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.
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SELEZIONE DEL DISPOSITIVO
Per determinare la misura corretta:

+ Misurare la circonferenza del moncone a 4 cm dall'estremita distale (Fig. 1)

« Scegliere la misura del dispositivo. Se la misura della circonferenza non corrisponde a una

misura specifica del dispositivo, arrotondarla per difetto.

Nota: non scegliere un dispositivo di misura superiore alle misure rilevate, ovvero non
arrotondare per eccesso.
Attenzione: un dispositivo troppo piccolo/stretto pud causare pistonaggio, insensibilita
o formazione di vesciche o produrre una tensione eccessiva sul moncone dalla membrana (Seal).
Attenzione: la scelta di un dispositivo troppo grande/largo pud determinare un aumento della
traspirazione e del movimento del moncone all'interno del dispositivo, che pud provocare
vesciche ed eruzioni cutanee.
Se l'utente riscontra uno dei sintomi descritti in precedenza o qualsiasi altro segnale che indichi
un'aderenza non corretta, deve contattare subito il professionista sanitario.
Avvertenza: il dispositivo non deve essere utilizzato da utenti con un moncone estremamente
corto (fare riferimento alla Tabella sequente).

Cuffia transfemorale
Misura del dispositivo Lunghezza minima moncone (cm)

23.5-28 16

30-34 17

36-40 18

45 19

50 2

55 pil

La lunghezza del moncone viene misurata nel modo seguente:
Transfemorale: dalla tuberosita ischiatica all'estremita distale, con tessuto pendente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Attenzione: il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato per eventuali difetti prima del
montaggio.

Istruzioni per larifilatura

Il dispositivo pud essere rifilato per aumentare il range di movimento o se I'utente lo preferisce
(Fig. 2). Iceross Curvemaster & uno strumento consigliato, specificamente progettato per
produrre un bordo liscio e arrotondato durante la rifilatura.

Attenzione: non tagliare il dispositivo al di sotto del livello della matrice, attraverso le
membrane (Seal) 0 al di sotto delle linee di rifilatura prossimali dell'invasatura. Unarifilatura
eccessiva puo ridurre I'effetto di suzione fra il dispositivo e il moncone e compromettere la
sospensione.

Linee guida per la realizzazione dell'invasatura
Materiali di invasatura consigliati per garantire la funzione di tenuta a lungo termine:

« Tuttii materiali PETG

« Invasature laminate

« Materiali termoplastici per invasatura interna con superficie liscia
La superficie interna dell'invasatura deve essere ermetica e pili liscia possibile,
indipendentemente dal materiale da cui & composta.
Per ottenere la superficie piu liscia possibile sul modello positivo in gesso, si consiglia di utilizzare
abrasivi sottili per la finitura finale, sequiti dall'applicazione di spray al silicone.
L'uso di materiale di rivestimento dell'invasatura morbido/liscio prolunghera la funzione di
tenuta del dispositivo.
Una valvola unidirezionale con funzione di rilascio, come la serie Icelock 500 0 544, & essenziale
peril corretto funzionamento della sospensione con la cuffia Seal-In. La valvola dell'invasatura
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deve essere posizionata il pill possibile distalmente, almeno al di sotto della membrana (Seal).
II dispositivo & compatibile con Unity".

Montaggio dell'invasatura
I raggiungimento della funzione prevista del dispositivo dipende dalla vestibilita dell'invasatura.
Un design dell'invasatura corretto & fondamentale per ottenere sospensione, controllo e comfort.
La sequente lista di controllo dovrebbe essere usata quando si controlla la vestibilita
dell'invasatura:

« L'utente pud indossare facilmente l'invasatura senza I'uso di ausili lubrificanti.

« Pieno contatto tral'anello (Seal) e la parete interna dell'invasatura.

« Non si formano bolle d'aria quando l'utente carica la protesi.

« Assenza di pistonaggio nell'invasatura

+ Assenza di movimento visibile quando si traziona la protesi.

» Piena capacita di movimento senza compromettere la sospensione.
Attenzione: qualora non si verificasse una delle condizioni sopra descritte, I'invasatura dovra
essere opportunamente rettificata o rifatta di consequenza.

UTILIZZO

Indossare l'invasatura

Attenzione: non applicare lozioni sul moncone subito prima di indossare il dispositivo. Il
moncone deve essere pulito e asciutto per evitare danni al dispositivo.

Attenzione: coprire eventuali ferite aperte o aree di cute danneggiate con una fasciatura o con
un‘altra copertura appropriata per impedire il contatto diretto fra la ferita e il dispositivo.
Attenzione: assicurarsi che I'interno del dispositivo sia pulito, asciutto e che non siano presenti
corpi estranei che possano causare irritazione cutanea.

Indossare la cuffia

. Afferrare la parte superiore del dispositivo dall'interno e farlo scorrere sulla mano fino
a quando la superficie interna @ completamente esposta (Fig. 3). Fare attenzione anon
danneggiare il dispositivo con le unghie.

. Dopo aver esposto il piti possibile I'estremita distale del dispositivo, posizionarla contro
I'estremita distale del moncone (Fig. 4).

. Esercitando una leggera pressione, srotolare completamente il dispositivo verso I'alto sul

moncone (Fig. 5).

Attenzione: non strattonare o tirare 'estremita superiore della cuffia al momento di

srotolare il dispositivo verso I'alto sul moncone. Cio puo causare tensione sulla cute,

provocando vesciche o eruzioni cutanee.

Controllare che non siano presenti bolle d'aria. Se vengono rilevate sacche d'aria,

@ necessario indossare la cuffia di nuovo.

. Assicurarsi che lamembrana (Seal) sia posizionata correttamente e orizzontalmente su tutta
la sua circonferenza (Fig. 6).
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Indossare I'invasatura

Se la cuffia e I'anello Seal-In X sono configurati correttamente, posizionare I'invasatura
espellendo tutta l'aria fino ad innesto completo nell'estremita distale (Fig. 7).

Attenzione: non utilizzare creme o lozioni per facilitare I'inserimento della cuffia nell'invasatura,
poiché cio causerebbe I'ammorbidimento e I'espansione del dispositivo nel tempo.

Nota: non utilizzare alcol spray come aiuto per indossare la protesi in caso di un dispositivo senza
rivestimento in tessuto (con. Easy Glide) in quanto cio puo distruggere lo strato di copertura che
genera il basso attrito e ridurre la funzionalita del dispositivo.

Pulizia e cura

La pulizia quotidiana del moncone & essenziale. Si consiglia I'uso di un sapone liquido delicato
con pH neutro, totalmente privo di profumi e coloranti. Se la pelle é secca, applicare una lozione
con pH neutro, totalmente priva di profumi e coloranti, per nutrirla e ammorbidirla.
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Pulire il dispositivo quotidianamente dopo I'uso e prima del primo utilizzo.

Rivoltare la cuffia (Fig. 3).

Lavare con un sapone liquido delicato con pH neutro, totalmente privo di profumi e coloranti.
Dopo il lavaggio, risciacquare accuratamente il dispositivo con acqua tiepida (Fig. 8)

e tamponare entrambi i lati con un panno privo di lanugine.

Il dispositivo pud anche essere lavato in lavatrice (A 40 °C) con un detergente delicato e a
bassa velocita di rotazione. Ammorbidenti, shiancanti e altri prodotti o soluzioni detergenti
possono danneggiare il dispositivo e non vanno utilizati.

Il dispositivo puo essere utilizzato direttamente dopo il lavaggio e dopo averlo asciugato
tamponando su entrambe le pareti con un panno privo di lanugine.

Riportare sempre il dispositivo allo stato neutro subito dopo la pulizia. Non conservare il
dispositivo al rovescio perché potrebbe danneggiarsi.

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

Prima dell'uso, la membrana (Seal) deve essere pulita e priva di polvere.

Avvertenza: Una traspirazione eccessiva pud compromettere la stabilita e/o la sospensione. Se
necessario, rimuovere il dispositivo e asciugare sia il dispositivo che il moncone.

Attenzione: la salute della pelle dovrebbe essere monitorata quotidianamente. In caso di
sintomi anomali, interrompere |'uso del dispositivo e contattare immediatamente il
professionista sanitario.

Attenzione: |'utente deve essere consapevole del fatto che altri comuni prodotti da bagno e per
la pulizia della casa possono causare o favorire l'irritazione cutanea (ad es. saponi, deodoranti,
profumi, detergenti abrasivi, aerosol o spray contenenti alcol).

Attenzione: dopo il contatto con acqua salata e/o clorata, lavare il dispositivo con acqua.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & sicuro da usare facendo attenzione con i componenti impermeabili.
Avvertenza: dopo averimmerso il dispositivo in acqua, & necessario rimuoverlo e asciugare il
moncone, lo strato della pelle a contatto con la cuffia e I'invasatura, prima della deambulazione.
Avvertenza: la sospensione viene compromessa se |'acqua penetra tra la pelle e il dispositivo

o trala guarnizione e I'invasatura.

Attenzione: il contatto frequente con |'acqua salata e/o clorata potrebbe compromettere la
durata del dispositivo.

Applicabile solo per 4Seal Classic.
Attenzione: L'esposizione prolungata all'acqua salata e/o clorata compromette la protezione del
rivestimento in tessuto contro gli influssi elettromagnetici.

DISPOSITIVI SUPPLEMENTARI
| sequenti accessori possono essere utilizzati in combinazione con le cuffie Seal-In Gssur.
Fare riferimento al catalogo Ossur per ulteriori informazioni, ad es. sulle misure.

Iceross’ Distal Cup (Coppa distale)

Il dispositivo & un'interfaccia protesica destinata a essere utilizzata come parte di un sistema che
sostituisce un arto inferiore mancante.

Il dispositivo fornisce ulteriore ammortizzazione per i monconi distalmente conici con scarsa
copertura dei tessuti molli. E conforme al moncone e pertanto puo essere utilizzato come
elemento di riempimento per garantire il pieno contatto tra la cuffia in silicone e il moncone.

Per adattare correttamente il dispositivo:
1. Misurare la circonferenza del moncone a 4 cm dall'estremita distale (Fig. 1).
2. Scegliere un dispositivo di una o due misure pill piccole della misura ottenuta.
3. Srotolare il dispositivo direttamente sul moncone.
4. Quando i utilizza una cuffia in combinazione con una Distal Cup (coppa distale), la misura
della cuffia deve essere ottenuta con la Distal Cup (coppa distale) in posizione (ovvero, sopra
quest'ultima).
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5. Scegliere la misura corretta della cuffia in base alla misura ottenuta con la Distal Cup (coppa
distale) in posizione.
Nota: per la cura quotidiana, fare riferimento alle istruzioni per la cura e la pulizia.

Iceross’ Pads (cuscinetti di pressione)

Il dispositivo & un'interfaccia protesica destinata a essere utilizzata come parte di un sistema che
sostituisce un arto inferiore mancante.

Il dispositivo pud essere utilizzato per la gestione del volume protesico per accogliere
temporaneamente il volume dell'estremita distale perduto e per valutare il contatto distale
durante il montaggio di un'invasatura di prova.

Posizionare il cuscinetto nell'estremita distale della cuffia o nell'estremita distale dell'invasatura.
Nota: per la cura quotidiana, fare riferimento alle istruzioni per la cura e la pulizia.

Calze Iceross Seal-In’

Il dispositivo & progettato per consentire |'adattamento alla riduzione di volume del moncone.
Se 'utente presenta una sospensione compromessa causata da fluttuazioni di volume del
moncone, & possibile tirare una o pili calze sopra la cuffia per ripristinare la vestibilita
dell'invasatura.

Attenzione: in caso diimpossibilita di compensazione delle fluttuazioni di volume con questo
sistema, I'invasatura dovra essere sostituita con una di dimensioni opportunamente ridotte.
Tirare il dispositivo sopra la cuffia finché I'estremita distale non € a livello con il bordo prossimale
della membrana (Seal). (Fig. 9).

Indossare la protesi normalmente.

Attenzione: si puo verificare la perdita della sospensione se una calza viene posizionata sopra la
membrana (Seal).

Lavare in lavatrice a massimo 40 °C con tessuti chiari. Non mettere in asciugatrice.

Anche la Calza di compensazione del volume é consigliata per gestire la riduzione del volume
del moncone. Fare riferimento alle istruzioni d'uso della Calza di compensazione del volume peril
corretto utilizzo.

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

SMALTIMENTO
I dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali locali 0 nazionali.

RESPONSABILITA

I dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in
combinazione tra loro e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando
utilizzati in conformita all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« 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
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BESKRIVELSE

Enheten er en transfemoral silikonliner som dekker stumpen og gir en kontaktflate mellom
stumpen og protesehylsen. Enheten utgjer suspensjonssystem der det dannes et distalt
vakuumkammer under forseglingsnivéet, som pa en pélitelig mate suspenderer stumpen

i protesen.

TILTENKT BRUK

Enheten er et protesegrensesnitt med suspensjonsegenskaper beregnet pa & brukes som en del
av et system som erstatter en manglende underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
- Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
+ Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til ekstrem belastning, f.eks. gding, laping og sport.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for a falle, noe som
kan fare il skade.

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker
bruk av denne enheten.

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.

Advarsel: Feil bruk av enheten kan potensielt fare til tap av suspensjon.

Advarsel: Enheten skal ikke brukes av pasienter med drastiske volumendringer innen kort tid,
som overstiger 3 lag.

Forsiktig: Potensielle bivirkninger er hudirritasjons-/reaksjonsproblemer.

Forsiktig: Enheten ma ikke komme i kontakt med glass, karbonfibre eller andre fremmede
partikler. Vask alene er kanskje ikke tilstrekkelig for a eliminere problemet. Hvis enheten
eksponeres for fremmedlegemer eller kjemikalier, skal det returneres til helsepersonell.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET
Slik bestemmer du riktig sterrelse:

+ Mal omkretsen til stumpen 4 cm fra den distale enden (fig. 1)

« Velg tilsvarende enhetsstgrrelse. Hvis malingen som er tatt ikke har en tilsvarende

enhetsstarrelse, rundes malingen ned.

Merk: Ikke velg en enhetsstarrelse som overskrider mélingen, dvs. ikke rund opp.
Forsiktig: En for liten / tett enhet kan fare til stempling, nummenhet eller bleredannelse, eller
fordrsake overdreven ringspenning til gjenvaerende lem fra tetningen.
Forsiktig: Valg av en storrelse som er for stor/lgs, kan resultere i gkt svette og bevegelse av
stumpen inne i enheten, noe som kan fare til blemmer og utslett.
Hvis noen av de ovennevnte symptomene eller andre indikasjoner pa dérlig passform oppleves,
ma pasienten umiddelbart ta kontakt med helsepersonell.
Advarsel: Enheten skal ikke brukes av pasienter med ekstremt korte gjenvaerende lemmer (se
tabellen nedenfor).

Transfemoral liner
Enhetsstorrelse Minstekrav til stumplengde (cm)
23.5-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19
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Transfemoral liner
Enhetsstorrelse Minstekrav til stumplengde (cm)
50 20
55 21
Stumplengde males pa folgende mate:

Transfemoral: Fra sittebensknute til distal ende, med vevet hengende ned.

TILPASNINGSANVISNING

Forsiktig: Enheten ma inspiseres grundig for mangler for tilpasning.

Beskjaeringsanvisninger

Enheten kan beskjares for & ske bevegelsesrekkevidden eller for pasientens preferanser (fig. 2).
Iceross Curvemaster er et anbefalt verktoy, spesielt designet for & gi en jevn, avrundet kant nar du
beskjrer.

Forsiktig: lkke skjer enheten lavere enn matrisenivaet eller lavere en hylsens proksimale
trimlinjer. Overdreven trimming kan redusere sugefunksjonen mellom enheten og stumpen, og
forringe suspensjonen.

Retningslinjer for konstruksjon av hylsen
Anbefalte hylsematerialer for & sikre langvarig tetningsfunksjon:

+ Alle PETG-materialer

« Laminerte hylser

« Termoplastiske innvendige hylsematerialer med glatt overflate
Hylsens innvendige overflate ma vere lufttett og sa glatt som mulig, uavhengig av
kontaktmaterialet.
For & oppna sd glatt overflate som mulig pa gipspositiven anbefales det & bruke fine slipemidler
for endelig utjevning, etterfulgt av silikonspray.
Bruk av mykt/glatt materiale pa innsiden av hylsen vil forlenge enhetens
forseglingsfunksjonalitet.
En enveisventil med en frigjgringsfunksjon som Icelock 500 eller 544-serien er viktig for at Seal-In
skal fungere korrekt. Hylsens ventil mé plasseres sa distalt som mulig, i hvert fall under seal-ringen.
Enheten er Unity -kompatibel.

Tilpasning av hylsen
Oppnaelse av den tiltenkte funksjonen til enheten avhenger av passformen til hylsen. Riktig
utforming av hylsen er viktig for & oppna suspensjon, kontroll og komfort.
Folgende sjekkliste skal brukes ndr du sjekker hylsens passform:

« Pasienten kan enkelt sette pa hylsen uten bruk av smgremidler.

« Full kontakt mellom tetningsringene og hylsens indre vegg.

« Ingen luftlommer utvikler seg ndr pasienten legger vekt i protesen.

+ Ingen stempling i hylsen

« Ingen synlig bevegelse nar du trekker i protesen.

« Full bevegelse mulig uten & ga pé akkord med suspensjonen.
Forsiktig: Hvis tilbakemelding indikerer at noen av de ovennevnte forholdene ikke er oppfylt,
ma hylsen justeres eller omgjores deretter.

BRUK

Tapad hylsen

Forsiktig: lkke bruk fuktighetskrem pa stumpen umiddelbart for du tar pd deg enheten.
Stumpen ma vaere ren og terr for & forhindre skader pd enheten.

Forsiktig: Apne sar eller skadet hud m4 tildekkes med en bandasje eller andre passende
dekkematerialer for @ unnga direkte kontakt mellom saret og enheten.

Forsiktig: Serg for atinnsiden av enheten er ren, torr og ri for fremmedlegemer som kan
fordrsake hudirritasjon.
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Hvordan ta pa liner

1. Tatak everst pa enheten fra innsiden og for den over handen til den indre overflaten er helt
eksponert (fig. 3). Veer forsiktig sd du ikke skader enheten med neglene.

2. Etterat sa mye som mulig av enhetens distale ende har blitt eksponert, posisjonerer du den
mot stumpens distale ende (fig. 4).

. Med lett kompresjon ruller du enheten helt oppover pa stumpen (fig. 5).
Forsiktig: drai eller trekk i den gvre enden av lineren ndr du ruller enheten oppover pa
stumpen. Dette kan fare til spenninger pd huden og fordrsake blemmer eller utslett.

4. Kontroller at det ikke finnes noen luftiommer. Hvis det finnes luftlommer, ma du sette pa
enheten pa nytt.

. Forsikre deg om at tetningen sitter riktig og vannrett rundt hele omkretsen (fig. 6).

w
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Ta pé hylsen

Med lineren (og forseglingsringen) riktig konfigurert gar du ganske enkelt inn i hylsen og
utsteter all luft inntil den er helt nede i den distale enden (fig. 7).

Forsiktig: Ikke bruk kremer eller lotion for & hjelpe til med @ komme ned i hylsen, da dette vil
fore til at enheten mykner og utvides over tid.

Merk: Ikke bruk alkoholspray som et hjelpemiddel for & ta pa en enhet uten tekstildeksel (med.
Easy Glide), da dette kan odelegge belegget med lav friksjon og redusere enhetens
funksjonalitet.

Rengjoring og vedlikehold

Daglig rengjering av stumpen er avgjerende. Det anbefales & bruke en mild, flytende sape som er
pH-balansert og 100 % duft- og fargestoffri. Hvis huden er torr, bruker du en pH-balansert,

100 % lukt- og fargefri fuktighetskrem for & gi huden naring og gjore den mykere.

Rengjor enheten daglig etter bruk og for farste gangs bruk.
« Vreng enheten (fig. 3).

« Vask med en mild, pH-balansert, 100 % duft- og fargestoffri flytende sape.

« Ettervask skyller du enheten grundig med varmt vann (fig. 8), og terker den ved & klappe pé
begge sider med en lofri klut.
Enheten kan ogsa vaskes i maskin (40 °C) med et mildt rengjeringsmiddel ved lav hastighet.
Toymyknere, blekemidler og andre produkter/rengjaringslasninger kan fordrsake
enhetsskader og skal ikke brukes.
« Enheten kan brukes direkte etter vask og klappterk pd begge sider med en lofri klut.
« Settenheten alltid i noytral tilstand umiddelbart etter rengjgring. Ikke oppbevar med

innsiden ut, da det kan skade enheten.

« Enheten skal ikke utsettes for sterk varme eller sollys.
« Enheten md vaere ren og fri for smuss far bruk.

Advarsel: Overdreven svette kan kompromittere stabilitet og/eller suspensjon. Ta av enheten og
tork bdde enheten og stumpen ndr det er aktuelt.

Forsiktig: Hudens helse ber overvakes daglig. Hvis det oppstar unormale symptomer, avbryt
bruken av enheten og kontakt helsepersonell umiddelbart.

Forsiktig: Brukeren ma veere klar over at andre vanlige husholdningsprodukter eller kosmetikk
kan forarsake eller bidra til hudirritasjon, f.eks. saper, deodoranter, parfymer, skuremidler,
aerosol- eller alkoholspray.

Forsiktig: Vask enheten med rent vann etter kontakt med salt- og/eller klorvann.

Miljobetingelser

Enheten kan brukes med forsiktighet med vanntette komponenter.

Advarsel: Etter at enheten har vaert nedsenket i vann, mé den fjernes, og stumpen, lineren med
hudkontaktlaget og hylsen ma tarkes for de tas pa igjen.

Advarsel: Festemekanismen svekkes hvis det kommer vann mellom huden og protesen eller
mellom tetningen og hylsen.

Forsiktig: Hyppig eksponering for salt- og/eller klorvann kan pavirke enhetens holdbarhet.
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Gjelder bare for 4Seal Classic.
Forsiktig: Langvarig eksponering for salt- og/eller klorvann gdelegger beskyttelsen som
tekstiltrekket har mot elektromagnetisk pavirkning.

TILLEGGSENHETER
Falgende tilbehgr kan brukes sammen med Ossur-forseglingslinere.
Se Ossur-katalogen for mer informasjon, f.eks. storrelse.

Iceross’ Distal Cup

Enheten er et protesegrensesnitt beregnet pd a brukes som en del av et system som erstatter en
manglende underekstremitet.

Enheten gir ytterligere demping for distalt koniske stumper med darlig dekning av blatvev. Den
samsvarer med stumpen og kan derfor brukes som et fyllingselement for a sikre full kontakt
mellom silikonlineren og stumpen.

Slik monterer du enheten riktig:
1. Mél omkretsen av stumpen 4 cm over den distale enden (fig. 1).
2. Velg en enhet som er en eller to starrelser mindre enn mélingen.
3. Rull enheten direkte over stumpen.
4. Nar du bruker lineren i kombinasjon med en Distal Cup, skal linjemdlingen gjgres med Distal
Cup pa plass (dvs. over Distal Cup).
5. Velg den riktige Iceross forstarrelse basert pa mél tatt med Distal Cup pa plass.
Merk: For daglig pleie, se Rengjerings- og stellinstruksjoner.

Iceross’ Pads

Enheten er et protesegrensesnitt beregnet pa a brukes som en del av et system som erstatter en
manglende underekstremitet.

Enheten kan brukes il protetisk volumhéndtering for midlertidig @ imatekomme tapt distalt
endevolum, samt for a vurdere distal kontakt mens du monterer en kontrollhylse.

Plasser puten enten i den distale enden av lineren eller i den distale enden av hylsen.

Merk: For daglig pleie, se Rengjarings- og stellinstruksjoner.

Iceross Seal-In" Socks

Enheten er ment & brukes til & ta hensyn til volumreduksjon i stumpen.

Hvis pasienten opplever kompromittert suspensjon forarsaket av volumendringer i stumpen, kan
en eller flere sokker trekkes over foringen for & gjenopprette sokkelens passform.

Forsiktig:Hvis det ikke kan kompenseres tilstrekkelig for volumsvingninger pa denne maten, ma
hylsen tilpasses for & passe med reduserte dimensjoner.

Trekk enheten over lineren til den distale enden av sokken er pa nivd med den gverste kanten til
forseglingen (fig. 9).

Ta pa protesen som normalt.

Forsiktig: Tap av suspensjonen kan oppsta dersom en sokk plasseres over HSM tetningen.
Maskinvask ved maks 40 °C med lyst stoff. Ikke tork i torketrommel.

Volumkompensasjonssokk anbefales ogsa for & kunne kompensere for stumpens
volumreduksjon. Se bruksanvisningen til Volumkompensasjonssokken for riktige instruksjoner.

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.
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ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vaere trygge og kompatible i kombinasjon
med hverandre og skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar
med tiltenkt bruk.

Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en transfemoral silikoneliner, der deekker stumpen og giver en samleflade mellem
stumpen og protesens hylster. Enheden udger et suspensionssystem, hvor der dannes et distalt
vakuumkammer under forseglingens niveau, som fastholder stumpen sikkert i protesen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er en protesegranseflade med suspensionsegenskaber, der er beregnet til at blive brugt
som del af et system, der erstatter en manglende underekstremitet.

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav til ekstrem belastning, f.eks. gang, lob og sport.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebaerer en iboende risiko for fald, som kan fere til skader.
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er nodvendigt for at opna
sikker brug af denne enhed.

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

Advarsel: Forkert brug af enheden kan medfare tab af suspension.

Advarsel: Enheden mad ikke bruges af patienter med meget store volumenandringer inden for
en kort periode, der overstiger 3 lag.

Forsigtig: Potentielle bivirkninger er hudirritation og -reaktion.

Forsigtig: Enheden ma ikke komme i kontakt med glas, kulfibre eller andre fremmedlegemer.
Vask alene er muligvis ikke nok til at fjerne problemet. Hvis enheden er blevet eksponeret for
fremmedlegemer eller kemikalier, skal den returneres til sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED
Sddan bestemmes den rette storrelse:
+ Mél omkredsen af stumpen 4 cm fra den distale ende (fig. 1)
« Valg en enhed med den pagaeldende storrelse. Hvis der ikke findes en enhed med en
storrelse, der svarer til malingen, skal malingen rundes ned.
Bemaerk: Valg ikke en enhed, der er starre end malingen, dvs. rund ikke op.
Advarsel: En for lille/stram enhed kan medfare pumpebevagelse, folelseslashed eller vabler
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eller kan medfore for stor ringspanding mod stumpen fra forseglingen.

Forsigtig: En enhed, der er for stor eller los, kan medfare oget transpiration og bevaegelse af
stumpen inde i enheden, hvilket kan give vabler og udslt.

Hvis patienten oplever nogen af ovennavnte symptomer eller andre tegn pa dérlig pasform, skal
vedkommende straks kontakte sin bandagist.

Advarsel: Enheden ma ikke bruges af patienter med en ekstremt kort stump (se

nedenstdende tabel).

Transfemoral liner
Enhed torrelse Mini lengde pa stump (cm)
23.5-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19
50 20
55 7

Stumpens lengde males pa folgende made:
Transfemoral: Fra hoftebenets tuberesitet til den distale ende med hengende blgddele.

PASATNINGSVEJLEDNING
Advarsel: Enheden skal kontrolleres grundigt for mulige defekter for pasatning.

Tilpasningsvejledning

Enheden kan tilpasses for at oge bevaegeligheden eller for at imedekomme brugerens
praferencer (fig. 2). Iceross Curvemaster anbefales som vaerktgj, da det er specialdesignet il at
give en glat og afrundet kant ved tilpasningen.

Forsigtig: Undga at afskare enheden under matrixniveau, gennem forseglingen eller under
hylsterets proksimale tilpasningslinjer. Hvis der skares for meget af, kan det naturlige sug
mellem enheden og stumpen blive nedsat, og suspensionen kan blive kompromitteret.

Retningslinjer for protesehylsteret
Anbefalede hylstermaterialer for at sikre langvarig forsegling:

+ Alle PETG-materialer

+ Laminerede hylstre

« Termoplastiske indvendige hylstermaterialer med en glat overflade
Hylsterets indre overflade skal vare lufttat og sé glat som muligt, uanset hylstermaterialet.
For at opna den glattest mulige overflade pa den positive gipsmodel anbefales det at anvende
fine slibemidler il den endelige glatning, efterfulgt af silikonespray.
Anvendelse af et blgdt/glat foringsmateriale forlenger enhedens forsegling.
En envejsventil med en udlgserfunktion sésom Icelock 500- eller 544-serien er afgarende for, at
forseglingens suspension fungerer korrekt. Hylsterets ventil skal placeres sé distalt som muligt,
som minimum under forseglingen.
Enheden er Unity"-kompatibel.

Hylstertilpasning
Hylsterets pasform er afgerende for, om enheden opnar den onskede funktionalitet. Korrekt
udformning af hylsteret er afgerende for at opnd suspension, kontrol og komfort.
Folgende tjekliste skal anvendes, ndr hylsterets pasform skal kontrolleres:
- Patienten har nemt ved at tage hylsteret pa uden brug af smeremidler.
« Dererfuld kontakt mellem ttningslaeberne og hylsterets indervag.
« Der dannes ingen luftlommer, nér patienten tager protesen pa.
« Derforekommeringen pumpebevagelse i hylsteret.
« Dereringen synlig bevagelse ved traek i protesen.
« Fuld bevaegelse er mulig uden at kompromittere suspensionen.
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Bemaerk: Hvis patientens tilbagemelding tyder p3, at nogen af ovenstaende betingelser ikke er
opfyldt, skal hylsteret justeres eller laves om tilsvarende.

BRUG

Pdsatning

Forsigtig: Der md ikke smares lotion pa stumpen, umiddelbart for enheden pasttes. Stumpen
skal vaere ren og tor for at forhindre beskadigelse af enheden.

Forsigtig: Abne sar eller beskadiget hud skal dzekkes med en bandage eller anden egnet
afdaekning for at forhindre direkte kontakt mellem sdret og enheden.

Forsigtig: Sorg for, atindersiden af enheden er ren, ter og fri for fremmedlegemer, der kan give
hudirritation.

Pasaetning af lineren
1. Tag fat om toppen af enheden fra indersiden, og lad den glide ned over handen, indtil
indersiden er helt blotlagt (fig. 3). Pas pa ikke at beskadige enheden med neglene.
2. Nar sa meget som muligt af den distale ende af enheden er blotlagt, anbringes den mod den
distale ende af stumpen (fig. 4).
. Tryk let om enheden, mens den rulles hele vejen op pa stumpen (fig. 5).
Forsigtig: Undga at hive eller traekke i den gverste ende af lineren, nér du ruller den op pa
stumpen. Dette kan medfgre stramning mod huden, vabler eller udslzt.
4. Kontrollér, at der ikke er luftlommer. Hvis der findes luftiommer, skal enheden pasattes igen.
. Serg for, at forseglingen sidder korrekt og vandret hele vejen rundt (fig. 6).
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Péasatning af hylsteret

Nar lineren (og forseglingsringen) er korrekt konfigureret, skal du bare traede ned

i protesehylsteret og presse al luften ud, indtil der er fuld kontakt i den distale ende (fig. 7).
Forsigtig: Brug ikke creme eller lotion som hjaelp til at tage hylsteret pa, da dette vil f& bledgere
enheden, sa den udvider sig over tid.

Bemaerk: Brug ikke alkoholspray som hjlp til pdsatning uden et tekstildaeksel (med. Easy
Glide), da dette kan adelegge anti-friktionsbelegningen og reducere enhedens funktionalitet.

Renggring og vedligeholdelse

Daglig rengering af stumpen er afgorende. Det anbefales at bruge en mild, pH-neutral flydende
sebe, der er 100 % uden parfume og farve. Hvis huden er tor, anvendes en pH-neutral lotion,
som er 100 % fri for parfume og farve, il at nre og bledgere huden.

Renger enheden dagligt efter brug og for forste brug.
« Vend enheden med vrangen udad (fig. 3).

Vaskes med en mild, pH-neutral flydende sabe, der er 100 % fri for parfume og farve.

« Efter vask skal enheden skylles grundigt med varmt vand (fig. 8) og duppes tor pa begge
sider med en fnugfri klud.

+ Enheden kan ogsd maskinvaskes (40 °C) med et mildt vaskemiddel og ved lav
centrifugeringshastighed. Skyllemiddel, blegemiddel og andre produkter/rengeringsmidler
kan beskadige enheden og bor ikke anvendes.

« Enheden kan bruges direkte efter vask og nar den er duppet ter pa begge sider med en
fnugfri klud.

« Anbring altid enheden i neutral tilstand umiddelbart efter rengoringen. Enheden md ikke

opbevares med vrangen udad, da den i s fald kan tage skade.

Enheden ma ikke udszttes for kraftig varme eller sollys.

« Forseglingen skal vare ren og fri for snavs far brug.

Advarsel: Overdreven sveddannelse kan kompromittere stabilitet og/eller suspension. Fjern
enheden, og tor bade enheden og stumpen af, hvis det er relevant.

Forsigtig: Hudens sundhed skal overvdges dagligt. | tilflde af unormale symptomer skal du
afbryde brugen af enheden og straks kontakte din bandagist.

Forsigtig: Var opmarksom pa, at almindelige husholdnings- og badeprodukter kan fordrsage
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eller bidrage til hudirritation, f.eks. saeber, deodoranter, parfume, slibende renggringsmidler,
aerosol- eller alkoholbaserede sprayprodukter.
Forsigtig: Efter kontakt med salt- og/eller klorvand skal enheden vaskes med postevand.

Omgivende forhold

Enheden er sikker at bruge med vandtatte komponenter, nar der udvises forsigtighed.
Advarsel: Nar enheden har vret nedsaenket i vand, skal den tages af, og stumpen, foringens
hudkontaktlag og hylsteret skal tarres, far enheden anvendes igen.

Advarsel: Suspensionen bliver kompromitteret, hvis der kommer vand ind mellem huden og
enheden eller mellem forseglingen og hylsteret.

Forsigtig: Hyppig udsattelse for salt- og/eller klorvand kan pavirke enhedens holdbarhed.

Gelder kun for 4Seal Classic.
Forsigtig: Laengere tids udsttelse for salt- og/eller klorvand kompromitterer tekstilbetraekkets
afskermning mod elektromagnetiske pavirkninger.

SUPPLERENDE ENHEDER
Falgende tilbehar kan bruges sammen med Ossurs forseglingslinere.
Se kataloget fra Ossur for at fa flere oplysninger, f.eks. om starrelser.

Distal Iceross -kop

Enheden er en protesegranseflade, der er beregnet til at blive brugt som del af et system, der
erstatter en manglende underekstremitet.

Enheden giver yderligere polstring til koniske stumper med en begraenset daekning af bladt veev.
Den tilpasser sig stumpen og kan derfor bruges som et fyldningselement, der sikrer fuld kontakt
mellem silikonelineren og stumpen.

Sadan tilpasses enheden korrekt:
1. Mél stumpens omkreds 4 cm over den distale ende (fig. 1).
2. Velg en enhed, der er én eller to starrelser mindre end mélet.
3. Rul enheden direkte over stumpen.
4. Nar du bruger en liner i kombination med en distal kop, skal linermdlingen foretages med
den distale kop pasat (dvs. over den distale kop).
5. Veelg den rette linerstorrelse baseret pa malingen med den distale kop pasat.
Bemaerk: Angdende daglig pleje se instruktionerne under Rengaring og pleje.

Iceross™-puder

Enheden er en protesegranseflade, der er beregnet til at blive brugt som del af et system, der
erstatter en manglende underekstremitet.

Enheden kan bruges til styring af protesens volumen, s& den midlertidigt kan udligne mistet
volumen i den distale ende, og il at vurdere den distale kontakt under pasatning af et
kontrolhylster.

Placer puden i den distale ende af lineren eller i den distale ende af hylsteret.

Bemaerk: Angdende daglig pleje se instruktionerne under Renggring og pleje.

Iceross Seal-In"-sokker

Enheden er beregnet til at tage hojde for den resterende ekstremitets volumen.

Hvis patienten oplever kompromitteret suspension fordrsaget af resterende udsving i stumpens
volumen, kan en eller flere sokker traekkes over foringen for at genoprette hylsterets pasform.
Forsigtig: Hvis der ikke kan kompenseres tilstraekkeligt for volumenudsving med denne metode,
skal hylstret laves om med passende mindre mal.

Trek enheden ud over lineren, indtil den distale ende er pa niveau med den proksimale kant af
den gverste teetning (fig. 9).

Tag protesen normalt pa.

Forsigtig: Der kan opsta suspensionstab, hvis en sok placeres over forseglingen.

Kan maskinvaskes ved maks. 40 °C sammen med lyst tgj. Ma ikke torretumbles.
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Det anbefales 0gsa at bruge en Volumenkompensationssok til tilpasning af stumpens
volumenreduktion. Se brugsanvisningen til volumenkompensationssokken for de korrekte
anvisninger.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig haendelse 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 miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vere sikre og kompatible i kombination med
hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt nar de bruges
i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

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 brugshetingelser, formal eller miljger.

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en transfemoral silikonliner som técker amputationsstumpen och ger ett skydd
mellan amputationsstumpen och proteshylsan. Enheten bildar ett suspensionssystem dér en
distal vakuumkammare skapas under forseglingens nivd, vilket ger en palitlig passform for
amputationsstumpen i protesen.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r en kroppsnéra proteskomponent med suspensionsegenskaper avsett att anvandas
som en del av ett system som ersétter en saknad nedre extremitet.

Ldmpligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten maste utvérderas av
ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
- Inga kénda kontraindikationer
Enheten ar avsedd for Iag till extremt hdg aktivitetsnivd, t.ex. gang, Iopning och sport.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebér en risk for fall som kan
leda till skador.

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvandning av denna enhet.

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

Varning: Felaktig anvéndning av enheten kan leda till férsdmrad suspension.
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Varning: Enheten far inte anvandas av patienter med drastiska volymfdréndringar inom en kort
tidsperiod som dverstiger 3 lager.

Varning: Potentiella biverkningar ar hudirritations-/ reaktionsproblem.

Varning: Enheten far inte komma i kontakt med glas, kolfibrer eller andra frimmande partiklar.
Det kanske inte racker att bara tvétta linern for att bli av med problemet. Enheten ska returneras
till sjukvardspersonal om den utsatts for fraimmande amnen eller kemikalier.

Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

ENHETSVAL
For att faststalla den korrekta storleken:

« Mét omkretsen pd amputationsstumpen 4 cm fran den distala dnden (bild 1)

« Vélj den motsvarande enhetsstorleken. Om métningen som gjorts inte har en motsvarande

enhetsstorlek, avrunda matningen nedat.

Obs! Vilj inte en enhetsstorlek som dverskrider métningen, dvs. avrunda inte uppat.
Varning: En for liten/trang enhet kan orsaka pumprdrelser, domningar eller blasor, eller orsaka
overdriven ringspanning pa amputationsstumpen fran tatningen.
Varning: En for stor/16s enhet kan orsaka 6kad perspiration och rérelse av amputationsstumpen
inuti enheten, vilket kan leda till blasor och utslag.
Om patienten upplever nagot av ovanstaende symtom eller andra indikationer pa felaktig
passform ska hen kontakta sjukvardspersonal omedelbart.
Varning: Enheten far inte anvéndas av patienter med extremt kort amputationsstump (se
nedanstdende tabell).

Transfemoral liner
Enhetens storlek Minsta langd pa amputationsstump (cm)

235-28 16
30-34 17
36-40 18

45 19

50 20

55 21

Amputationsstumpens lingd méts pa foljande satt:

Transfemoral Idngd: Frén sittbenskndlen till den distala &nden, med den vévnad som hénger ned.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Varning: Enheten maste inspekteras noggrant for defekter innan den monteras.

Instruktioner for trimning

Produkten kan trimmas for att dka rorelseomfanget eller efter patientens dnskemal (bild 2).
Iceross Curvemaster &r ett rekommenderat verktyg som &r sérskilt utformat for att ge en jamn,
rundad kant vid trimning.

Varning: Klipp inte av enheten under forstarkningens niva, genom tétning(en/arna) eller under
de proximala trimningslinjerna i hylsan. Overdriven trimning kan minska sugeffekten mellan
enheten och benet och forsamra forankringen.

Riktlinjer for hylskonstruktion
Rekommenderade hylsmaterial for att sékerstélla Idngvarig tatningsfunktion:

« Alla PETG-material

+ Laminerade hylsor

« Termoplastmaterial med en slat yta for innerhylsa
Den inre ytan pd hylsan maste vara lufttét och sa jamn som mdjligt, oavsett hylsmaterial.
Foratt uppnd en sa jamn yta som méjligt pa den positiva gipsmodellen rekommenderas det att
du anvénder finfordelade slipmedel for en jamn slipning, foljt av silikonspray.
Anvandning av ett mjukt/jdmnt hylsmaterial forlanger produktens tatningsfunktion.
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En envégsventil med en frigoringsfunktion som Icelock 500- eller 544-serien ar mycket viktig for
att tatningssuspensionen ska fungera korrekt. Hylsventilen ska placeras sé distalt som méjligt,
dtminstone under tatningen.

Enheten ar Unity"-kompatibel.

Inpassning av hylsa

Astadkommande av enhetens avsedda funktion ir beroende av hylsans inpassning. En limplig
hylsutformning r avgorande for att uppna forankring, kontroll och komfort.

Foljande checklista bor anvandas vid kontroll av hylsans passform:

Patienten kan enkelt sdtta pa hylsan utan att anvinda smdrjmedel.

« Full kontakt mellan tétningslapparna och hylsans inre végg.

« Inga luftfickor utvecklas nar patienten laddar protesen.

Ingen kolvrdrelse i hylsan

« Ingen synlig rorelse ndr man drar i protesen.

Full rorelse mdjlig utan att forsamra suspensionen.

Varning: Om aterkoppling indikerar att ndgot av ovanstaende villkor inte &r uppfyllt maste
hylsan justeras eller goras om for att dtgarda detta.

ANVANDNING

Pdtagning

Varning: Anvind inte hudlotion pa amputationsstumpen omedelbart innan du tar pa enheten.
Amputationsstumpen ska hallas ren och torr for att forhindra skada pa enheten.

Varning: Oppna sér eller skadad hud ska téckas med ett bandage eller annat lampligt skydd for
att forhindra direkt kontakt mellan saret och enheten.

Varning: Var noga med att insidan av enheten &r ren, torr och fri frén frammande foremal som
kan ge upphov till hudirritation.

Patagning av liner

. Tatagi ovankanten av enheten frén insidan och vrang den dver handen tills den inre ytan &r
helt synlig (bild 3). Var forsiktig sa att du inte skadar enheten med naglarna.

. Nér sa mycket av den distala dnden av enheten som méjligt ér synlig placeras den mot den
distala anden avamputationsstumpen (bild 4).

. Behall ett ldtt tryck och rulla enheten hela vagen upp pa benet (bild 5).

Varning: Slit eller dra inte i den dvre dnden av linern nér du rullar enheten uppét pa benet.

Detta kan leda till spanning pa huden och orsaka blasor eller utslag.

Kontrollera att det inte finns ndgra luftfickor. Om luftfickor hittas ska enheten séttas pd igen.

. Sakerstall att tatningen sitter korrekt och horisontellt runt hela sin omkrets (bild 6).
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Pétagning av hylsan

Nér linern (och forseglingsringen) har konfigurerats korrekt behdver du bara kliva i hylsan och
darmed trycka ut all luft tills den distala @nden sitter korrekt (bild 7).

Varning: Anvand inte krdmer eller salvor som ett hjalpmedel for pdtagning av en hylsa,
eftersom detta mjukar upp och expanderar enheten med tiden.

Obs! Anvénd inte alkoholspray som ett hjdlpmedel for patagning av en enhet utan textiléverdrag
(med. Easy Glide), eftersom det kan forstora lagfriktionsbeldggningen och minska enhetens
funktionalitet.

Skatsel och rengdring

Det ar mycket viktigt att rengdra amputationsstumpen varje dag. Det rekommenderas att en mild,
pH-balanserad, 100 % luktfri och ofargad flytande tval anvands. Om huden ér torr appliceras en
pH-balanserad, 100 % luktfri och oférgad hudlotion for att mjuka upp och ge huden ndring.

Rengdr enheten dagligen efter anvandning och fore forsta anvandning.
+ Vand enheten in och ut (bild 3).
« Tvdtta med pH-balanserad, 100 % luktfri och ofargad flytande tval.
« Efter tvétt skoljs enheten grundligt med varmt vatten (bild 8) och klapptorkas pa hada sidor
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med en luddfri duk.

« Enheten kan ocksa maskintvattas (40 °C) med ett milt tvéttmedel och ldg
centrifughastighet. Skljmedel, blekmedel och andra produkter/rengéringsmedel kan leda
till skada pa enheten och ska inte anvéndas.

« Enheten kan anvéndas direkt efter tvatt efter den har forsiktigt torkats pa bada sidor med
tryckande rorelser med en luddfri duk.

« Rterstéll alltid enheten till sitt neutrala lige omedelbart efter rengéring. Forvara den inte
in- och utvand, eftersom det kan skada enheten.

« Enheten farinte utsattas for stark varme eller solljus.

- Tétningen maste vara ren och fri fran smuts fore anvandning.

Varning: Overdriven svettning kan forsimra stabiliteten och/eller upphangningen. Ta bort
enheten och torka av bade enheten och amputationsstumpen nér sa ar lampligt.

Varning: Hudens halsa ska dvervakas dagligen. | handelse av onormala symtom ska du sluta att
anvanda enheten och kontakta din ortopedingenjér omedelbart.

Varning: Tank pd att vanliga hushalls- eller badprodukter, t.ex. tval, deodoranter, parfymer, slipande
rengdringsmedel, aerosoler eller alkoholsprayer, kan ge upphov till eller bidra till hudirritation.
Varning: Efter kontakt med saltvatten och/eller klorerat vatten ska enheten tvéttas med
kranvatten.

Miljoforhdllanden

Enheten &r saker att anvanda med forsiktighet med vattentdta komponenter.

Varning: Efter att enheten har sankts ned i vatten maste den tas av, och amputationsstumpen,
linerns hudkontaktskikt och hylsan méste fa torka fore forflyttning.

Varning: Upphéngningen dventyras om vatten tranger in mellan huden och enheten eller
mellan tétningen och hylsan.

Varning: Upprepad exponering for saltvatten och/eller klorerat vatten kan paverka enhetens
héllbarhet.

Galler endast for 4Seal Classic.
Varning: Langvarig exponering for saltvatten och/eller klorerat vatten &ventyrar
textiloverdragets skydd mot elektromagnetisk paverkan.

KOMPLETTERANDE ENHETER
Féljande tillbehdr kan anvandas tillsammans med Ossur tatningsliners.
Se ()ssur—katalogen for mer information, t.ex. om storlekar.

Iceross’ Distal Cup

Enheten &r en kroppsndra proteskomponent avsett att anvdndas som en del av ett system som
ersatter en saknad nedre extremitet.

Enheten ger ytterligare ddmpning for distalt koniska amputationsstumpar med dalig
mjukvavnadstéckning. Den passar med amputationsstumpen och kan darfor anvéndas som ett
fyllnadselement for att sékerstélla full kontakt mellan silikonlinern och amputationsstumpen.

For att passa in enheten korrekt:
1. Mat upp omkretsen pd amputationsstumpen 4 cm ovanfor den distala anden (bild 1).
2. Véljen enhet som &r en eller tvd storlekar mindre an matningen.
3. Rulla enheten direkt dver benstumpen.
4. Nar du anvander en liner i kombination med en Distal Cup, bor linermdtningen géras med
Distal Cup pa plats (dvs. dver Distal Cup).
5. Vdlj rétt linerstorlek baserat pa méatningen som erhallits med Distal Cup pa plats.
Obs! For daglig vard, se instruktioner for rengdring och skotsel.

Iceross’ Pads
Enheten &r en kroppsndra proteskomponent avsett att anvdndas som en del av ett system som
ersatter en saknad nedre extremitet.
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Enheten kan anvandas som volymkompensation for att tillfalligt minskad distal &ndvolym samt
for att bedoma distal kontakt vid inprovning av en testhylsa.

Placera kudden antingen i linerns distala @nde eller i hylsans distala ande.

Obs! For daglig vard, se instruktioner for rengdring och skotsel.

Iceross Seal-In"-sockor

Enheten &r avsedd att anvandas for att medge volymminskning avamputationsstumpen.

Om patienten upplever forsamrad suspension orsakad av fluktuerande volym i amputationsstumpen
kan en eller flera strumpor dras dver linern for att aterstalla hylsans passform.

Varning: Om det inte gér att erhalla tillrdcklig kompensation for volymfluktuationer pa detta
satt behdver hylsan gdras mindre sa att den passar battre.

Dra enheten dver linern tills den distala anden dr i jgmnhdjd med den proximala kanten pa den
oversta tatningen (bild 9).

Satt pa protesen som vanligt.

Varning: Forlust av suspension kan uppstd om en strumpa placeras dver tétningen.
Maskintvétta vid max 40 °C med ljust tyg. Torktumla inte.

Volymkompensationsstrumpan rekommenderas ocksa for att dtgarda volymminskning av
amputationsstumpen. Se bruksanvisningen till volymkompensationsstrumpan for rétt
instruktioner.

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

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestammelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla
tillsammans med varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur,
samt nar de anvands i enlighet med sin avsedda anvandning.

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 anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljoer.

EAAHNIKA
latpotexvohoyIkd mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv eivat pia pnplaia emévéuon GIAKOVNG TOU KANITITEL TO UTONEIUPATIKG OKENOC Kal
mapéxel pia diemagn petagl Tou umoAelPpaTIkol 0KENOUE Kat TnE umodoy ¢ TG mpodabeanc.
H ouokeun amotehei éva 6oTnpa avaptnong 6mou o meplpepIkog BAAapiog kevou mou
dnptovpyeitat kdtw amd To enimedo Tng Srdtaéng oteyavomoinang avaptd aiémota 1o
umoeimopevo okéhog otn mpobeon.

NPOBAEMOMENH XPHZH
To mpoidv eivat pia mpooBetikn Stemagn pe 1516TTEC avaptnong mou mpoopiletat va
XpnotpomoinBei w¢ Tppa evoc cuaTAPaTos mou avtikabiotd éva eNAeimov Kdtw dkpo.
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H kataAnAéTnTa autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai Tov aoBevi mpémet va adlohoynBovv
ano évav emayyeApatia vyeia.
To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikd amé emayyeApatia vyeia.

Evéeieic ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atéyoq

+ Anwela, akpwTNPLAGPOC ) AVEMAPKELD KATW AKPOV

« Aev umapyouv yvwotég avtevdeigeic
To mpoidv mpoopiletar yia xprion o€ xaunAd éwg akpaia emineda katamévnong, m.y. mepnatnua,
TPé€Ipo Kar abApara.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

Mpogidomoinan: H xprion mpdBeang katw dkpou evéyel eyyevi Kivduvo mTweng mou pmopeiva
00nynoEl 6 TPAVPATIOHO.

0 emayyehpatiag vyeiag Ba mpémet va evpepwoel Tov acBevr yia ONeg Tig 0dnyieg mou mepapPavel
TO MAPOV EYyPapO Kat 01 OTIOIEC TPEMEL vV TNPOLVTAL YLa TV AgPalr Xprion AuTA Tou TPoidvToc.
NMpozgidonoinon: Edv mapatnpnBei alayn fj anaAela tng AeltoupyikdTnTaC TG GUOKELNC 1) €AV
1) 6uokevn) mapouotdlel anpddia PAABNG 1} Bopag mou epmodiCouv Tic Kavoviké Aettoupyieg Tng,
0 aoBevii¢ Ba mpémeL va GTAPATAOEL TN XPRON TNG GUOKEVNE KAL VA EMKOWWVAOEL e Evav
emayyehpartia vysiag.

Mpogidomoinon: H sapalpévn xprion Tou mpoiovtog pmopei va 0dnynogt o anwhela avdptnong.
Mpogidonoinon: H ouokeun dev mpémeLva xpnotpomoteital amd aobeveic pe paoTikég
petaBolég Tou Gykou o€ 00VTOpO XpoviKe Sidatnpa, umepBaivovtag 3 piAAa.

Mpoooyn: 01 mBavéc mapevépyeteg eivat o epeBiopdg Tov déppato/mpoPAnpata avtidpaong.
Mpocox: H 1o mpoidv Sev mpéme1 va épyetat o€ emagn pe yuai, ives dvBpaka i dAha Eéva
owparidta. To mUoIpo amd pévo Tou pumopei va pnv ivat apketo yia va e§aeipel to mpoPAnpa. Av to
Tipoiov ektedei o€ Eéveg ouaieg 1 XnuIkéG ovaieg, Ba mpémel va emoTpagei 0Tov emayyehpatia vyeiac.
To mpoidv mpoopiCetat yia xprion amé évav povo aoBeve.

ENIAOTH NPOIONTOZ
llava mpoodlopioete 10 6wOTO péyebog:
+ MeTprioTe TV mepLpEPELa TO UONEATIKOD OKENOUG 4 cm amd To mepipepko dkpo (Eik. 1)
« EmiAé€te To avtioTotyo péyeBog mpoidvtog. Edv n pétpnon dev éxel avtioTolyo péyeBog
TIPOIOVTOC, OTPOYYUNOTIOINTE TN PETPNON TPOG TA KATW.
Inpeiwon: Mnv eméSete péyebog mpoiovtog mov umepPaivel T pétpnon, SnAadn pnv
OTPOYYUAOTIOLEITE.
Mpogoyn: Mia moAb ikpr / o@iyTr cuokeur pmope va odnyroel o€ mahvdpopuik kivnon, povdlaspa
1} pouokaheg 1 va mpokahéaet umepBoikr) Taon SakTuhiov 0To uMoAEOpEVO AKPO amd Tn GepdyLon.
Mpocoyn: H emhoyn evog peyéBoug mpoiovtog mou eivar umepPohikd peydho fy epappolet morw
Xohapd evdéyetat va mpokahéael au§npévn e@idpwan Kat KIVNTIKOTNTA TOU OKENOUG EVTOC TOU
TIPOIOVTOG Kal, GUVEMWG, POUOKANEC Kat e€avBnpata.
Eav mapatnpnBouv omotadrimote amé ta mapandvw cupnTwata fj omoleadrimote AMeg evoeielg
akatdAnAng epappoyng, o acBeviic Ba mpémel va EMKOWVWVAOEL APESLC HE TOV EmayyeAuatia
uyeiag mou tov mapakohouBei.
Mpogidomoinon: n suokeur dev mpémet va xpnotpomoleital amé aoBeveic pe eapeTika fpayy
umoheimopevo okéhog (avatpégte atov mapakdtw Mivaka).

Mnpraia enévduon
MéyeBoc ouakeuic | EAdyioTo pijKog umoAeumopevou akpou (cm)

23.5-28 16
30-34 17

36-40 18

45 19

50 20

55 pil
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To pIlKOC TOV UTOAEIMOPEVOU AKPOU PETPATAL WG EENG:
Mnptaio: Amo o 10X10K6 KUPTWHA 0TO AMWTEPO AKPO, JLE TOV LT Va KPEUETAL TPOC TA KATW.

OAHTIEZ TOMOOETHZHE
Mpogcoxn: To mpoiov mpémet va emBewpeita die€odika yia Tuydv eatTwpatampwv Ty
TomoBétnan.

00nyiec mepixomijc

Eivat Suvati n mepikom tou mpoidvTog yia Ty avénon Tov eupoug Kivnong i avaloya pe Tig
npotipnoeig tov acBevii (Euk. 2). To Iceross Curvemaster givat éva 6uvioTopevo epyaheio, 161k
oxedlaopévo yia va mapayet éva Ao, 0Tpoyyuhepévo dkpo Katd To KoYIyo.

Mpocoxi: Mnv k6Pete To moidv KdTw amd To £Mimedo TE PATPAC, HEGW TWV GPPAYIoEWVY 1} KATW
amd Tig eyy0¢ ypappég komig e Bikng. H mepikomn peyahou pépoug evdéyetal va eAatTtwoel T
avappoenon aépa PeTagl Tng GUOKEUNG Kal Tou dkpou, KaBwg kat va Bogl oe kivduvo Thv avdptnon.

KatevBuvtijpiec ypappéc kataokeviic Orikng
Mpotewvopeva vhika Brikng ya e§acpdhion paxkpompoBeapng Aettoupyiag oteyavomoinong:

+ 0N ta uhika PETG

« Maotikég Brikeg

+ OeppomhaoTikd UAIKA E0wTEPIKAG BKNG e Aeia em@dvela
H eowtepiki em@dvela tng BKng mpémeLva ivat agpooTeyiic kat 660 To duvatov mo Acia,
ave&aptnta amé 1o uhk6 TG Brikng.
Mpoketpévou va emtdxete 660 To duvatov mo Aeia emeavela 1o BeTiko Yoo ekpayeio,
ouviotdtal n xprion Aemtol epyaheiov amdeanc yia v tehikn Aeiavon kai, 0T GUVEXELD, OPEL
OIAKOVNG.
H xprion paakod/Aeiov ukikod emévduang otn Brikn Ba mapateivel T Aettoupyia oteyavomoinang
NG OUOKEVRC.
Mia povodpopn Bapida pe Aettoupyia amehevBépwang omwe n oelpd Icelock 500 1y 544 eivat
anapaitntn yla ™ 0woTh Aettoupyia tng avdptnong ogpayiong. H BahBida tne Brikng mpémet va
TomoBenBei aTn peyaritepn duvat amdoTaon, TOUAAYIGTOV KATW amd Tn opdylon.
H ouokeun eivat oupBath pe To Unity”.

Egpappoyij Orikne
H emiteugn ¢ Aettoupyiag yia v omoia mpoopidetal n suokeun e§aptdtal amo Ty epapyoyn TG
0rikng. 0 katdAnog oxedlacpoc Tne Brkng eivat amapaitntog mpokepévou va emteuyBei
1 avdptnon, 0 é\eyxog katn aveon.
H akdhouBn Niota eNéyyou mpémeL va xpnotpomoleital katd Tov éNeyxo TG EQappoyni Te ORKnG:
« 0 aoBevi¢ umopei va tomoBerioel T Biikn e0koha wpic TN Xpron AmavTikav.
+ M\jpn¢ emagn avdpeoa oa yeiAn 0Teyavomoinang Kat Tov 6wTEPIKO ToiX0 TN BAKNC.
« Aev avantvooovtal B0Aakeg aépa dtav o acbeviic TomoBetei Ty mpdabean.
« Xwpi¢ mahdpopikn kivnon otn Brikn
« Aevundpyel opati kivnon katd to tpdBnypa tng mpdabeang.
« M\jpng kivnon duvati xwpic supBiBacpoic otnv avdptnon.
Mpoooxn: eav o1 evdeieic umodeikvoouy 6Tt dev minpolvTal KAmoles amd Tig mapandvw
npoimobéaeic, n Orikn Ba mpémet va pubptoTei i va avadiapoppwBei avadoya.

XPHIH

Epappoyr

Mpoooxn: Mnv epappdlete Aooidv 0To UTOAEIMPATIKG OKENOC APETWG TIPWY amd TV Epappoyl
G 6UoKEVRC. Na Ty amouyr {nuiag oTo mpoiov, To umolelpatikd okéhog Ba mpémet va eivau
KkaBapd kai oTeyvo.

Mpocoyn: Tuxov avolytd tpadpata f maoxov déppa Ba mpémet va kaAUmTovTal e eMideapo

1} Mo katdMn)o kAAVPPA OOTE va amoYeDyETaL N AUesn EMaQR ToU TPOIOVTOC e To Tpalpa.
Mpoooyxn: Opovtiote n eowTepIKn EMAvela Tou mpoidvTog va givat kaBapr, GTeyvi Kal Xwpic
TUXOV E€va owpata mou iowg mpokaréaouv deppatiko epeBiopo.
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E@appoyn emévduong

. Thidote 10 emdvw PéPOC TOU MPOTOVTOC armd TNV E0WTEPIKI MAEUPA Kal TepAaTe TO MAVw amd To
XEPL, HéXPLN e0wTEPIKN Em@Avela va ivat MApwe ekteBeipévn (Etk. 3). Mpooédte va pnv
npokaléoeTe {npuid 0To mPoiov e Ta voyla.

. Agov exB¢aeTe 600 TO SuvaTOV PeYaNUTEPO TULA TOU TIEPLYEPIKOU AKPOU TOV TTPOTdVTOC,
TOMoBETNOTE T0 EMAVW 0TO ANWTEPO onieio Tov umoleppatikol okéhoug (Etk. 4).

. Mée eha@pta oupmieon, meploTpéPte To mpoiov mpog Ta mdvw 6o dkpo (EK. 5).

Mpogoxn: Mnv tpaBdte To mdvew dkpo tng emévduang katd tTnv kAN ToU TPOTGVTOC TPOG Ta

Tavw 010 okENOC. AuTo pmopei va odnynoel Téviwpa aTo déppa, mpokar@vtag GoUoKAAeS

1 €avbnpara.

BeBawBeite oT1 dev umdpyouv BUAakeg aépa. Edv BpeBolv Bulakeg aépa, pappdote {avd To

Tpoiov.

. BeBatwBeite 611 n ogpdyion gival 6woth kat opt{dvTia yopw amd Tnv mfpn mepLgépela
(Ewk. 6).

—_
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Mé60do¢ epappoyng 8ikn¢

Me tnv emévéuon (kai tov dakTtuAio oTeyavomoinanc) oe owoTr Slapdppwon, pmopeite va
€10é\BeTe 0Tn Brikn e§wBwvTac Ghov Tov aépa, £wg Tou emTOXETE MAjPN MPOGAPTNON 0TO
anwtepo dkpo (Eik. 7).

Mpoooxn: unv xpnatpomoleite kpépeg 1§ Aootdv yia va fonBroete T epappoyn atn Brikn, kadog
auto Ba kavel T 6UoKeUR va palak®oel Kat va SlaoTalei pe Ty mapodo Tou Xpovou.

Inpeiwon: Mnv xpnotpomoteite ompét aAkodAng w¢ BorBnpa yia v epappoyn yia éva mpoiov
Xwpic upaopdtivo kaAvppa (pe To Easy Glide), kabBw¢ pmopei va kataoTpéel Ty EMioTpwon
XAUNAAC TPIBAG KAl Va PELOEL TN NEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC.

KaBapioudc kat ppovrida

0 kaBnpeptvog kabapiopo Tov umoleppatikol okéhoug sival amapaitnrog. Tuvigtatat n xpon
€vO¢ fimiou vypou camouviol e looppomnpévo pH, 100% doapou kat dxpwpou. 2 mepimtwon
Enpodeppiac, epappoate hoatdv looppommpévou pH, 100% doopn Kat dxpwpn, yia va Bpéet kat
va pahakwoel To G¢ppa.

KaBapilete To mpoidv kaBnpeptvd petd tn xprion Kat mptv amé Ty mpwin xpron.
« TupioTe T0 £0WTEPIKO TOU TTPOIOVTOC TPOG Ta €€w (EtK. 3).

M\ovete e vypo oamovvt lsoppommpévou pH, 100% doopo Kat dypwo.

+ Metd v mhoon, §eBydhete oxohaoTikd To mpoidv pe (eatd vepo (Eik. 8) Kal oTeyvwote

TapMoVapLoTa Kat Tig 0o dYeIC pe mavi mou dev agrivel voudL.

To mpoidv pumopei emiong va mhuBei 0to muvtrpto (40°C) pe o amoppumavTIkG oTI¢ XaUnAEC

0Tpoéc. Hxprion pahakTikav, AevkavTikav kat AMwv mpoioviwv/Sialupdtwv kabapiopod

evdéyetatva mpokaréoel {npid 0n ouokeun kat dev emTpémeTal.

« H ouokeun pmopei va ypnotponoinBei apéowc petd To MUOIHO Kal va 0TEYVOGEL Kat 6TIC 500
mAeupéq e éva mavi xwpic xvoodl.

« Emotpégete mvta to mpoiov otnv oudétepn katdotaon apéowe petd tov kabapiopo. Mnv to
QUNdOOETE YUPLOpEVO avamoda (To péaa é§w), KaBwE KATI TETOL0 EVOEXETAL VA TIPOKANéTEL
{nud aTo mpoidv.

« Hovokeun dev mpémetva extibetal oe umepBoliki Beppotnta i nMakd Que.

+ Hagppayion npémetva ivat kabapn kat amaMaypévn and akabapoieg mpwv amd tn xprion.

Mpogidomoinan: H umepPolikn epidpwon pmopei va B¢oel og kivouvo Tn aTabepdTnTa i/kat Ty
avdptnon. AQaip£0Te TN GUGKEUN KAl 0TEYVWOTE T OUGKEUN KAl TO UTOAEITOpEVO AKPO 6TAV
anaiteitat.

Mpoooxn: Huysia tov déppatog mpémet va mapakolouBeitat kabnpepvd. Le mepintwon pn
QUOLOAOYIKGV CUUTITWHATOV, SLIAKOYTE TN XPrON TOU TIPOIGVTOC KAl EMKOWWVOTE APEOWG IE TOV
emayyehpatia vyeiag.

Mpoooxn: Oa mpémel va yvwpilete 6TL MOAA Kotvd mpoidvTa mou Bpiokovtal 6To omitLr T
HMavio, m.X. 6amouvia, amoounTIKd, apwyata, SlaPpwtikd kabaploTikd, ompél agpoAdpaTog

1} aAkoOANG, evdéyeTat va mpokahéaouy r va emdevwaoovy deppatikolg epebiopouc.
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Mpoooxn: Metd and emagn pe ahpupd fi/kat Xhwplwpévo vepo, MAUVETe T oUOKELN e
TPEXOUHEVO VEPO.

NepiPardovtiké ouvBiikeg

H ouokeun eivat aopanc yia xprion pe mpogoy1 pe adidppoxa e€aptripata.

Mpo&idomoinon: Meta tn BUBion Tng cuokeung oTo vepo, mpémet va agaipebei, kai o
UTONEIMOEVO AKPO, 1) EMEVOUTN TTOU EpYETal O€ Emagr pe TV emdeppida kabwe kat n Orikn Ba
TIPEMELVa 0TEYVWOEOULY TIPWV amd Tnv Badion.

Mpogidonoinon: H avaptnon tibetar o€ kivduvo edv pmet vepo petad Tov S€pPatog Kat Tng
GUOKEUNG 1 TNG 0QPAyLong kat Tng BRKng.

Mpoooxn: H ouyvn ékBeon o€ ahpupd vepd 1y Y\wplwpévo vepo pmopei va emmpedoel Ty
avOEKTIKOTNTA TNG GUOKEVNC.

loxvet povo yia 4Seal Classic.
Mpocoyn: Hnapatetapévn ékBeon oe ahpupo f/kat Yhwpiwpévo vepod umopabpilel v
TIPOGTAGIA TIOU TAPEXEL TO UPAGHATIVO KANUA amd NAEKTPOHAYVNTIKES EMOPATELS.

IYMNAHPQMATIKA TPOTONTA

Ta akohovBa e§aptipata pmopouy va xpnatpomoinBoby o€ GuvEUAGHO pe EmevOUTELS aopANIONG
Ossur.

Avatpé€re atov Katdhoyo Ossur yia neploodTepeg minpo@opiec, .. péyeoc.

Nepipepiko kaAuppa lceross”

To mpoidv eivat pia mpooBetikn Siemagn mou mpoopiletat va xpnotpomotndei wg TR evog
GUOTAHATOC TOU AvVTIKABIOTA éva eENNeimov KATW dKpo.

To mpoidv mapéxel emméov amoppoenon TwV Kpadaop®y yia Ta MEPLPEPIKA KWVIKA AKpa pE KAk
KAAUYN HaAaK@Y L0TWV. ZUPHOPPWVETAL PE TO UTOAEMOPEVO OKENOG Kal ¢ EK TOUTOU HMTOpEi va
xpnotpomoinBei wg atotyeio mMipwong yia va e§aspahoTei n mipng emagn petagl e
emévduong tAIKGVNG Kat TOU UTIOAEIPPATIKOU GKENOUC.

[0 6woTH pappoyr Tov MPoidvToC:

. MetproTe TV meppépeta Tou umoAeIppaTIKoOU 0KENOUG G amdaTacn 4 cm amd To mepiPePIKO
akpo (Etk. 1).

. EmAé€te éva mpoidv pe éva iy S0o peyen wikpoTepa amo tn pétpnon.

Meptotpé e o Mpoidv amevBeiag mavw and To okéAog.

0tav xpnotpomoteite pia emévéuan o€ Guvduapo pe Eva TEPIPEPIKO kAN, N HETPNON TNG

emévduong mpémeLva yiveTal e To mepipepikd kaAuppa otn B£on tou (dnhadn, mvw amd To

TEPLPEPIKO KANVpp).

. EmAé€te 1o owatd péyeBog emévduong pe Baon T péTpnon mouv amoKTHBNKE e TO MEPIPEPIKO
KkaAuppa otn B¢on Tov.

Inpeiwon: la kaBnpepn @povtida, avatpéSte aTic 0dnyiec kaBapiopol kat povTidac.
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EmOépara lceross’

To mpoidv eivat pia mpooBetikn Siemagn mou mpoopiletat va xpnotpomotnBei wg TRRpa evog
OUOTAHATOC TOU AVTIKABIOTA éva eENNeimov KATw dKpo.

To mpoidv pmopei va xpnatpomoinBei yia tn Staxeipton Tov mpooBeTikol Gykou yia mpoowpivi
KAALYN TOU Xapévou GyKou Tou TEPLPEPLKOU AKpOV, KaBG Kat yia Tnv aflohdynon tng
TIEPIPEPIKING EMAPRE KATd TRV TomoBETNON Jia BRKNG ENEyXOL.

TomoBetroTe T0 emifepa gite 0T0 MEPIPEPIKO AKPO TN EMEVOUONG EiTe GTO MEPIPEPIKO AKPO TG
OKng.

Inpeiwon: Na kabnpepwi gpovtida, avatpéte oTic 0dnyie¢ kabapiopou kat ppovtida.

KdaAtoec Iceross Seal-In’

To mpoidv mpoopiletat 7o va xpnatpomoteital yia tn dteubétnon Te umoletmopevng peiwong Tou
OYKoU TOU Kpov.

Edv 0 agBevi¢ epgavioel petwpévn avaptnon mou mpokaheitat amo Ti¢ SlaKvpAvoEL; Tou OyKov
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TWV UTIOAEMOPEVWY AKPWV, Pia ) MePLoodTEPEC KANTOEC PmopolV va TpapnyTovy mdvw amé Ty
€MévOUON YIa Va AMOKATAOTAGOUY TNV TIPosappoyN Tng BAKng.

Mpogooxn: Edv n Stakdpavon éykou dev ivat duvatév va avTioTaBpIOTE ETAPKWC Pe auTOV Tov
Tpomo, n Bikn Ba mpémel va kataokevaoTei {avd o€ katdAnAeg pikpoTepeC SlaoTaoelc.
TpaPrte T ouokevn mavw amd Ty emévouon £wg 6TOU TO AMOHAKPUGHEVO AKPO va Eival emimedo
He T0 €yyU¢ mEpIBWPL0 TG aveytatng oppdytong (k. 9).

Epappoote tnv mpoabeon kavovikd.

Mpoooxn: AnwAeia avdptnong Hmopei va avtipeTwmoTei edv pa kahtoa TomoBetnBei mdvw amé
™ o@pdylon.

M\votpo oo muvtrpto atoug 40°C o péyiato pe avolyToxpwpa vpacpata. Mn xpnotpomoteite
oTEYVWTApLO.

H KaAroa avriotaBpeng oykou ouvioTatat emiong va S1EUKOAVEL TN PEiwan TOU GyKou Tou
umoetmopevou okéoug. Avatpé€te aTic 0dnyieg xpriong T Kahtoag avriotdbpiong dykou yla
000TEC 00NyieC.

ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd cupPdv o€ oxéon e TO MPOTGV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KaL 0TIC appOdIEC apyEq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC Kavoviopolg.

EYOYNH

OumpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ aopaleic kat ouppatéc oe
ouvduaopd petagl Toug kaBau kat pe Mpooappoapéve MpoaBeTikeS Brikeg pe mpooappoyeic Tng
Ossur, kat 6tav xpnotpomotoivTal GOPQWVA e T xRN yia Ty omoia mpoopilovTal.

H Ossur Sev avalapBavet kapia evBovn yia Ta akohouBa:
+ Mn ouvtipnon tou mpoidvTog oup@wva Le TIC 0dnyieg xpriong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe eapTipata AAwWY KATAOKEVAOTWY.
« Xprion Tou mpoIoVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, papuoyng i meptBarlovtoc.

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KUVAUS

Laite on transfemoraalinen silikonivuoraus, joka suojaa raajantynkaa ja toimii raajantyngan ja
proteesin holkin vélisend liiténténd. Laite toimii liitdntamekanismina, jossa tiivisteen alapuolelle
muodostuu distaalinen alipainekammio, joka liittda raajantyngén luotettavasti proteesiin.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on proteesikokoonpano, jossa on kiinnitysominaisuudet ja joka on tarkoitettu kdytettavaksi
osana puuttuvan alaraajan korvaavaa jarjestelmaa.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja
potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
« Eitiedettyjd vasta-aiheita
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Laite on tarkoitettu matalasta erittdin korkeaan aktiivisuustason kdyttoon, esim. kévelyyn,
juoksuun ja muuhun urheiluun.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kdyttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa
loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdé pystyakseen kayttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista
tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd
ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: Laitteen kdyttaminen vadrin voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen.

Varoitus: Sellaiset potilaat, joilla kudosten tilavuus voi lyhyessd ajassa muuttua suuresti eli yli 3
kerrosta, eivdt saa kayttaa laitetta.

Huomaa: ihodrsytys/ihoreaktiot ovat mahdollisia haittavaikutuksia.

Huomio: Laite ei saa joutua kosketuksiin lasin, hiilikuidun tai muiden vieraiden ainesten kanssa.
Peseminen ei valttamattd yksin riitd poistamaan ongelmaa. Jos laite altistuu vieraille aineille tai
kemikaaleille, se on palautettava terveydenhuollon ammattihenkildlle.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

LAITEVALIKOIMA
Oikean koon maarittdminen:
« Mittaa raajantyngan ympdrysmitta neljan senttimetrin etdisyydeltd distaalipaasté (kuva 1).
« Valitse vastaava laitekoko. Jos saatuja mittoja vastaavaa laitekokoa ei ole, pydristd saadut
mitat alaspdin.
Huomautus: Al3 valitse mittaa ylittavad laitekokoa eli dld pyorista ylospain.
Huomaa: Laitteen liiallinen pienuus/tiukkuus voi aiheuttaa pumppausliikettd, tunnottomuutta
tai rakkuloita tai saada tiivisteen puristamaan raajantynkaa liian voimakkaasti.
Huomaa: Liian suuren/valjan laitteen valitseminen voi lisata hikoilua ja raajantyngan
liikkumista laitteen sisalld, mikd taas voi aiheuttaa rakkuloita ja ihottumaa.
Jos jotakin ylla mainituista oireista tai muita merkkeja vuorauksen sopimattomuudesta
havaitaan, potilaan on otettava valittomasti yhteytta terveydenhuollon ammattihenkilon.
Varoitus: Potilaat, joiden raajantynka on erittdin lyhyt, eivit saa kayttaa laitetta (katso alla
oleva taulukko).

Transfemoraalinen vuoraus

Laitteen koko Raajantyngan vahimmaispituus (cm)
235-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19
50 20
55 21

Raajantyngan pituuden mittausohje:
transfemoraalisesti — istuinkyhmysta distaalipaahén pehmytkudoksen pursuessa vapaasti
alaspdin.

PUKEMISOHJEET

Huomaa: Laite on tarkistettava huolellisesti vikojen varalta ennen sovitusta.

Leikkaamisohjeet

Laitetta voi leikata liikelaajuuden parantamiseksi tai potilaan tarpeen mukaan (kuva 2). Iceross
Curvemaster on suositeltava tydkalu, joka on kehitetty nimenomaisesti siledn, pydristetyn
reunan aikaansaamiseen leikattaessa.
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Huomio: Al leikkaa laitetta matriisin tason alapuolelta, tiivisteen/tiivisteiden Iapi tai holkin
proksimaalisten leikkausviivojen alapuolelta. Liiallinen leikkaaminen voi vahentda laitteen ja
tyngdn valistd luonnollista imua ja vaarantaa kiinnityksen.

Holkin rakennetiedot
Suositellut holkkimateriaalit pitkdaikaisen tiiviyden varmistamiseksi:

« kaikki PETG-materiaalit

+ laminoidut holkit

« siledpintaiset, limpdmuovattavat holkin sisamateriaalit
Holkin sisdpinnan on oltava ilmatiivis ja mahdollisimman tasainen holkin materiaalista
riippumatta.
Mahdollisimman tasaisen pinnan saamiseksi valoksen positiivimalliin suositellaan hienojakoisen
hiontamateriaalin ja lopuksi silikonisuihkeen kayttoa.
Pehmedn/siledn holkin vuorausmateriaalin kdyttd pidentdd laitteen tiivistyksen kayttoikad.
Yksisuuntainen venttiili, jolla on vapautustoiminto, kuten Icelandock 500- tai 544-sarja, on
vélttdmaton tiivistekiinnityksen moitteettoman toiminnan kannalta. Holkin venttiili on
sijoitettava mahdollisimman distaalisesti ja vahintdén tiivisteen alapuolelle.
Laite on Unity"-yhteensopiva.

Holkin pukeminen
Laitteen aiotun toiminnan toteutuminen maaréytyy holkin istuvuuden mukaan. Holkin
asianmukainen rakenne on olennaisen tarkeda kiinnityksen, hallinnan ja kdyttomukavuuden
kannalta.
Seuraavaa tarkistuslistaa tulisi kdyttaa pistorasian sovitusta tarkistettaessa:

« Potilas voi luovuttaa pistorasian helposti ilman voiteluaineita.

« Tiivisteen huulten ja pistorasian sisdseindn vélinen taydellinen kosketus.

« Eiilmataskua, kun potilas lataa proteesia.

+ Eimdntda pistorasiassa

« Eindkyvaa liikettd proteesia vedettdessa.

« Taysi liike mahdollinen jousituksen vaarantamatta.
Varoitus: Jos palaute osoittaa, ettd jokin ylld olevista ehdoista ei tayty, pistorasia on
muutettava tai tehtava uudestaan.

KAYTTO

Pukeminen

Huomaa: Al rasvaa raajantynkad juuri ennen laitteen pukemista. Raajantyngan on oltava
puhdas ja kuiva, jotta laite ei vahingoitu.

Huomio: avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettava siteelld tai muulla asianmukaisella
suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa valittomasti.

Huomaa: Varmista, ettd laitteen sisapuoli on puhdas ja kuiva ja ettd sielld ei ole mitdan vieraita
esineitd, jotka voisivat drsyttda ihoa.

Vuorauksen pukeminen

. Tartu laitteen yldosaan sisdpuolelta ja tydnnd se kiden yli, kunnes sisapinta nakyy kokonaan
(kuva 3). Varo vahingoittamasta laitetta kynsillasi.

. Kun laitteen distaalipdastd on mahdollisimman paljon esilld, aseta se raajantyngén
distaalipaata vasten (kuva 4).

. Rullaa laite raajan pdalle téysin ylos asti kevyesti puristaen (kuva 5).

Huomaa: Al nyi tai veda vuorauksen yldpdata rullatessasi laitetta ylospain raajan péalle.

Tama voi kiristdd ihoa, mika aiheuttaa rakkoja tai ihottumaa.

Tarkista, ettd ilmataskuja ei ole. Jos iimataskuja on, pue laite uudelleen.

. Varmista, ettd tiiviste on paikallaan oikein ja vaakasuorassa koko ymparykseltaan (kuva 6).

—_

N

w

S

Holkin pukeminen
Kun vuoraus (ja tiivisterengas) on sovitettu oikein, tydnnd raajantynka holkkiin, jolloin kaikki
ilma poistuu ja raajantynka kytkeytyy distaalipddhan (kuva 7).
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Huomaa: Al kdyta holkin pukemisen helpottamiseen emulsiovoiteita tai 8ljypohjaisia voiteita,
koska ne pehmentadvat ja laajentavat laitetta ajan myota.

Huomaa: dld kéyta alkoholisuihketta pukemisen apuna, jos laitteessa on kangaspinta (Easy
Glide), sill suihke voi tuhota kitkaa vahentavan pinnoitteen ja heikentaa laitteen toimivuutta.

Puhdistus ja hoito

Raajantyngdn péivittdinen puhdistus on olennaisen tarkeda. Suosittelemme mietoa,
nestemadistd, pH-tasapainotettua saippuaa, joka ei sisélld hajusteita eika vériaineita. Jos iho on
kuiva, kdytd ihoa ravitsevaa ja pehmentdvad pH-tasapainotettua kosteusemulsiota, joka ei sisélld
hajusteita eikd vériaineita.

Puhdista laite joka pdiva kdyton jalkeen ja ennen ensimmaistd kéyttokertaa.

« K&énna laite nurinpdin (kuva 3).

« Pese pH-tasapainotetulla nestemadiselld saippualla, joka ei sisalld hajusteita eika vériaineita.
Huuhtele laite huolellisesti impimalla vedelld pesun jélkeen (kuva 8) ja kuivaa se
kummaltakin puolelta nukkaamattomalla liinalla.

« Laitteen voi myds pestd koneessa (40 °C) miedolla puhdistusaineella ja pientd
pydrimisnopeutta kdyttden. Huuhteluaineet, valkaisuaineet ja muut tuotteet/
puhdistusliuokset voivat vaurioittaa laitetta, eikd niitd pidd kéyttaa.

Laitetta voi kdyttad heti pesun jélkeen, kun se on kuivattu kummaltakin puolelta
nukkaamattomalla liinalla.

Palauta laite aina perusmuotoonsa valittomasti puhdistuksen jélkeen. Laitetta ei saa
sdilyttaa nurinpdin, koska se voi vaurioitua.

- Laitetta ei saa altistaa liialliselle limmalle tai auringonvalolle.

Tiivisteen on oltava puhdas ja liaton ennen kayttoa.

Varoitus: Liiallinen hikoilu voi huonontaa vakautta ja/tai kiinnitystd. Irrota laite ja kuivaa sekd
laite ettd raajantynka tarvittaessa.

Huomaa: lhon terveyttd pitdd tarkkailla joka péivd. Jos epdtavanomaisia oireita ilmenee, lopeta
laitteen kdyttd ja ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattihenkiloon.

Huomaa: Kdyttdjan on oltava tietoinen siitd, ettd monet yleiset kotitalous- tai pesuainetuotteet,
kuten saippuat, deodorantit, hajuvedet, hankaavat puhdistusaineet, aerosolit tai
alkoholisuihkeet, voivat drsyttdd ihoa.

Huomaa: Pese laite vesijohtovedelld, kun se on joutunut kosketuksiin suolaisen ja/tai klooratun
veden kanssa.

Kiyttdolosuhteet

Laitetta on turvallista kdyttdd, mutta vedenkestévien komponenttien kanssa on kuitenkin oltava
varovainen.

Varoitus: Laite on otettava pois paikaltaan veteen upottamisen jalkeen, ja raajantynka seka
vuorikankaan ihokontaktikerros ja holkki on kuivattava ennen uutta liikkeellelahtoa.

Varoitus: Kiinnitys vaarantuu, jos vetta paasee ihon ja laitteen tai tiivisteen ja holkin valiin.
Huomaa: Usein tapahtuva altistuminen suolaiselle ja/tai klooratulle vedelle saattaa vaikuttaa
laitteen kestavyyteen.

Koskee vain tuotetta 4Seal Classic.
Varoitus: Pitkdaikainen altistuminen suolaiselle ja/tai klooratulle vedelle vaarantaa
tekstiilipdallysteen suojauksen sdhkdmagneettisilta vaikutuksilta.

TAYDENTAVAT LAITTEET
Seuraavia lisavarusteita voi kdyttaa yhdessa Ossur Seal -vuorausten kanssa.
Katso Ossur-tuotekuvastosta lisétietoja esimerkiksi koon valinnasta.

Iceross’-distaalikuppi
Laite on proteesikokoonpano, joka on tarkoitettu kdytettavaksi osana jrjestelmad, joka korvaa
puuttuvan alaraajan.
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Laite antaa lisapehmustusta distaalisesti kartiomaisille raajoille, joiden pehmytkudospeite on
niukka. Se mukautuu raajantynkdan, ja sitd voi kayttad taytteend sen varmistamiseksi, ettd
silikonivuoraus ja raajantynka koskettavat toisiaan taydellisesti.

Laitteen oikea sovitus:
1. Mittaa raajantyngan ymparysmitta neljd senttimetrid tyngan distaalipadn ylapuolelta
(Kuva1).
2. Valitse yksi tai kaksi kokoa mittaa pienempi laite.
3. Rullaa laite suoraan raajan paalle.
4. Kun vuorausta kdytetddn yhdessa distaalikupin kanssa, vuorauksen mittaus pitda tehda
distaalikupin ollessa paikallaan (eli distaalikupin paalta).
5. Valitse oikea vuorauskoko distaalikupin paikallaan ollessa saadun mitan perusteella.
Huomaa: Katso pdivittdisen puhdistuksen ohjeet Puhdistus ja hoito -ohjeista.

Iceross™-pehmusteet

Laite on proteesikokoonpano, joka on tarkoitettu kaytettévaksi osana jarjestelmad, joka korvaa
puuttuvan alaraajan.

Laitetta voidaan kdyttaa proteettisen tilavuuden hallinnassa kompensoimaan menetettya
distaalipddn tilavuutta valiaikaisesti sekd distaalisen kontaktin arviointiin testiholkkia
sovitettaessa.

Aseta pehmuste vuorauksen distaalipddhan tai holkin distaalipaahén.

Huomaa: Katso pdivittdisen puhdistuksen ohjeet Puhdistus ja hoito -ohjeista.

Iceross Seal-In’ Sock -sukat

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi tyngan pienenemiseen mukauttamiseen.

Jos potilas kokee kiinnityksen puutteelliseksi raajantyngan tilavuuden vaihteluiden vuoksi,
holkin sopivuuden voi palauttaa vetdmalla vuorauksen palle yhden tai useamman sukan.
Huomaa: Jos tilavuusvaihteluita ei pystyta riittavasti kompensoimaan talld tavalla, on
valmistettava uusi holkki sopivasti pienennetyilld mitoilla.

Veda laitetta vuorauksen yli, kunnes distaalinen paa on samalla tasolla ylimman tiivisteen
proksimaalisen reunuksen kanssa (kuva 9).

Pue proteesi normaalisti.

Huomaa: Kiinnitys voi irrota, jos sukka pannaan tiivisteen paalle.

Konepesu enintddn 40 °C:n lampatilassa vaaleiden kankaiden kanssa. Ei rumpukuivausta.

Tilavuudenkorjaussukkaa suositellaan myds raajantyngan tilavuuden pienentymisen
kompensoimiseen. Katso oikeat ohjeet tilavuudenkorjaussukan kéyttdohjeista.

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

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hévitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomadrdysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja
Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun
niitd kdytetddn niiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.



NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een transfemorale siliconen liner die het restledemaat bedekt en een
tussenlaag vormt tussen het restledemaat en de koker van de prothese. Het hulpmiddel vormt
een suspensiesysteem, waarbij onder het niveau van de seal een distaal vacuiimcompartiment
ontstaat dat ervoor zorgt dat het restledemaat goed in de prothese vast blijft zitten.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is een prothetische interface met suspensie-eigenschappen dat bedoeld is voor
gebruik als onderdeel van een systeem dat een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld
door een medische-zorgverlener.

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot extreme impact, bijv. wandelen, rennen
ensporten.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent
valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.

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.

Waarschuwing: Een onjuist gebruik van het hulpmiddel kan ertoe leiden dat de bevestiging
losraakt.

Waarschuwing: Het apparaat mag niet worden gebruikt door patiénten met drastische
volumeveranderingen binnen een korte tijdsperiode, van meer dan 3 lagen.

Let op: Mogelijke bijwerkingen zijn huidirritatie en andere huidreacties.

Let op: Het hulpmiddel mag niet in contact komen met glas, koolstofvezels of andere vreemde
deeltjes. Wassen alleen is meestal niet voldoende om dit probleem te verhelpen. Als het
hulpmiddel wordt blootgesteld aan vreemde deeltjes of chemicalién, moet het worden
geretourneerd naar de professionele zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL
U bepaaltals volgt de juiste maat:

+ Meet de omtrek van het restledemaat op 4 cm van het distale uiteinde (afb. 1)

« Kies de overeenkomstige hulpmiddelgrootte. Als er voor de gemeten maat geen hulpmiddel

is met overeenkomstige grootte, rondt u de meting naar beneden af.

Opmerking: Kies geen hulpmiddel met een grootte groter dan de gemeten maat, d.w.z. niet
naar boven afronden.
Let op: Een te klein/strak hulpmiddel kan leiden tot uitrekken in verticale richting, gevoelloosheid
of blaarvorming, of tot overmatige ringspanning op het restledemaat door de seal.
Let op: Als het hulpmiddel te groot is of te los zit, kan dit leiden tot meer transpiratie en/of
beweging van het ledemaat in het hulpmiddel, waardoor blaren en huiduitslag kunnen ontstaan.
Bij de bovenstaande symptomen of andere aanwijzingen dat de pasvorm niet goed is, moet de
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patiént onmiddellijk contact opnemen met zijn of haar professionele zorgverlener.
Waarschuwing: Het apparaat mag niet worden gebruikt door patiénten met een extreem kort
restledemaat (zie onderstaande tabel).

Transfemorale liner
Mini van restled; (cm)
235-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19
50 2
55 21

De lengte van het restledemaat wordt als volgt gemeten:
Transfemoraal: van het perineum tot aan het distale uiteinde, terwijl het weefsel naar beneden
hangt.

PASINSTRUCTIES

Let op: Het hulpmiddel moet vor montage nauwkeurig op defecten worden gecontroleerd.

Instructies voor het bijsnijden

Het hulpmiddel kan worden bijgesneden om het bewegingsbereik groter te maken of als de
patiént dat prettiger vindt (afb. 2). De Iceross Curvemaster is een aanbevolen instrument,
speciaal ontworpen voor een gladde, afgeronde rand bij het bijsnijden.

Let op: Snijd het hulpmiddel niet af onder het niveau van de matrix, door de seal(s) of onder de
proximale trimlijnen van de koker. Als er te veel wordt afgesneden, kan dit ten koste gaan van de
zuiging tussen het hulpmiddel en het ledemaat, waardoor de suspensie minder goed zal zijn.

Constructierichtlijnen voor de koker

Aanbevolen kokermaterialen om een langdurige afdichtingsfunctie te garanderen:
« Alle PETG materialen
+ Gelamineerde kokers
+ Thermoplastische binnenkokermaterialen met een glad oppervlak

De koker moet aan de binnenkant luchtdicht en zo glad mogelijk zijn, ongeacht het kokermateriaal.

Voor een zo glad mogelijk oppervlak van het gipsen positiefmodel raden we aan om fijn
schuurmateriaal te gebruiken voor de laatste gladmaking, gevolgd door eenssiliconenspray.
Door gebruik van zacht/glad kokerbekledingsmateriaal blijft de afdichtfunctie van het
hulpmiddel langer goed.

Een eenrichtingsventiel met een ontgrendelfunctie zoals de Icelock 500- of 544-serie is
essentieel voor goed functionerende sealsuspensie. Het kokerventiel moet zo distaal mogelijk
worden gepositioneerd, ten minste onder de seal.

Het hulpmiddel is compatibel met Unity".

Koker passen
De correcte werking van het hulpmiddel is afhankelijk van een goede kokerpasvorm. Het juiste
kokerontwerp is essentieel om suspensie, controle en comfort te bereiken.
De volgende checklist moet worden gebruikt bij het controleren van de kokerpasvorm:

« De patiént kan de koker gemakkelijk aantrekken zonder gebruik van glijmiddelen.

« Volledig contact tussen de afdichtingslippen en de binnenwand van de koker.

+ Erkomt geen lucht tussen wanneer de patiént de prothese belast.

- Eris geen verticale beweging in de koker.

+ Geen zichtbare beweging bij het trekken aan de prothese.

« Erisvolledige beweging mogelijk zonder dat de suspensie wordt aangetast.
Let op: als uit feedback blijkt dat niet aan alle bovenstaande voorwaarden wordt voldaan, moet
de koker worden aangepast of opnieuw worden gemaakt.
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GEBRUIK

Aantrekken

Let op: Breng geen lotion aan op het restledemaat kort voor het aantrekken van het hulpmiddel.
0m beschadiging van het hulpmiddel te voorkomen, moet het restledemaat schoon en droog zijn.
Let op: dek eventuele open wonden of beschadigde huid af met een verband of een andere
geschikte bedekking, om direct contact tussen de wond en het hulpmiddel te voorkomen.

Let op: Zorg ervoor dat de binnenkant van het hulpmiddel schoon en droog is en dat er nietsin
zit dat huidirritatie kan veroorzaken.

Liner aantrekken

1. Pak de bovenkant van het hulpmiddel vast aan de binnenzijde en schuif het over de hand
totdat de binnenzijde volledig bloot ligt (afb. 3). Let op dat u het hulpmiddel niet
beschadigt met uw vingernagels.

2. Open het distale uiteinde van het hulpmiddel zo ver mogelijk en plaats het tegen het distale
uiteinde van het restledemaat (afb. 4).

3. Rol het hulpmiddel met lichte druk helemaal naar boven om het ledemaat (afh. 5).
Let op: Trek niet aan het bovenste uiteinde van de liner wanneer u het hulpmiddel over het
ledemaat rolt. Dit kan leiden tot spanning op de huid, met blaren of uitslag als gevolg.

4. Controleer of er geen lucht tussen zit. Als blijkt dat er lucht tussen is blijven zitten, brengt
u het hulpmiddel opnieuw aan.

5. Zorg ervoor dat de seal correct en horizontaal rond de volledige omtrek zit (afb. 6).

De koker aantrekken

Zorg dat de liner (en de afdichtingsring) op de juiste wijze zijn geconfigureerd en stap vervolgens in de
koker. Laat alle lucht ontsnappen tot er volledig contact is gemaakt met het distale uiteinde (afb. 7).
Let op: gebruik geen crémes of lotions om de koker gemakkelijker te kunnen aantrekken, omdat
het apparaat hierdoor na verloop van tijd zachter wordt en uitzet.

Opmerking: gebruik geen alcoholspray als aantrekhulp bij een hulpmiddel zonder textielhoes
(met. Easy Glide), omdat dit de wrijvingsarme coating kan beschadigen en de functionaliteit van
het hulpmiddel kan verminderen.

Reinigen en onderhoud

Het is van groot belang dat het restledemaat dagelijks wordt gewassen. Het wordt aanbevolen
om een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep te gebruiken die 100% vrij is van parfum en
kleurstoffen. Bij een droge huid brengt u een pH-neutrale lotion aan, die 100% vrij is van parfum
en kleurstoffen, om de huid te voeden en te verzachten.

Reinig het hulpmiddel vddr het eerste gebruik en vervolgens dagelijks na gebruik.
+ Keer het hulpmiddel binnenstebuiten (afb. 3).
+ Was de liner met een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep die 100% vrij is van parfum en
kleurstoffen.
« Spoel het hulpmiddel na het wassen grondig af met warm water (afb. 8) en dep het aan
beide zijden droog met een pluisvrije doek.
Het hulpmiddel kan ook in de wasmachine worden gewassen (40 °C) met een mild
wasmiddel en een lage centrifugeersnelheid. Wasverzachter, bleekmiddelen en andere
producten en reinigingsmiddelen kunnen het hulpmiddel beschadigen en mogen dan ook
niet worden gebruikt.
« Hetapparaat kan direct na het wassen worden gebruikt en aan beide zijden worden droog
gedept met een pluisvrije doek.
« Breng het hulpmiddel altijd onmiddellijk na het reinigen terug in de neutrale toestand.
Bewaar het hulpmiddel niet binnenstebuiten, omdat het hierdoor beschadigd kan raken.
« Het hulpmiddel mag niet worden blootgesteld aan overmatige hitte of zonlicht.
+ De seal moet voor het gebruik schoon en vrij van vuil zijn.

Let op: Als het gebruik van het hulpmiddel tot overmatige transpiratie leidt en daardoor de
stabiliteit of de suspensie in gevaar komt, wordt geadviseerd het hulpmiddel te verwijderen en

51



zowel het hulpmiddel als het restledemaat af te drogen.

Let op: De huid moet dagelijks worden gecontroleerd. Bij abnormale symptomen moet u het
gebruik van het hulpmiddel staken en onmiddellijk contact opnemen met uw arts.

Let op: denk eraan dat veelgebruikte huishoudelijke producten of huidverzorgingsmiddelen,
waaronder zeep, deodorant, parfum, schuurmiddelen en aerosolen of alcoholsprays, huidirritatie
kunnen veroorzaken of verergeren.

Let op: was het hulpmiddel met kraanwater na contact met zout water en/of chloorwater.

Omgevingsomstandigheden

Het apparaat kan voorzichtig worden gebruikt met waterdichte onderdelen.

Waarschuwing: nadat de prothese is ondergedompeld in water, moet deze worden verwijderd
en moeten het restiedemaat en de laag van de liner die contact maakt met de huid worden
afgedroogd voordat u gaat lopen.

Waarschuwing: de suspensie is aangetast als er water tussen de huid en het hulpmiddel of de
afdichting en de koker komt.

Let op: frequente blootstelling aan zout water en/of chloorwater kan de duurzaamheid van het
hulpmiddel verminderen.

Alleen van toepassing op 4Seal Classic.
Let op: langdurige blootstelling aan zout en/of chloorwater tast de afscherming van de
textielbekleding tegen elektromagnetische invloeden aan.

AANVULLENDE HULPMIDDELEN
De volgende accessoires kunnen worden gebruikt in combinatie met seal-liners van Ossur.
Raadpleeg de Ossur-catalogus voor meer informatie, zoals de maatvoering.

Iceross’ distale cup

Het hulpmiddel is een prothetische interface dat bedoeld is voor gebruik als onderdeel van een
systeem dat een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

Het hulpmiddel biedt extra demping voor distaal conische ledematen met weinig afdekkend
zacht weefsel. Het vormt zich naar het restledemaat en kan daarom worden gebruikt als
opvulelement om voor volledig contact te zorgen tussen de siliconen liner en het restledemaat.

Voor een juiste pasvorm:

1. Meet de omtrek van het restledemaat 4 cm boven het distale uiteinde (afb. 1)

2. Kies een hulpmiddel dat één of twee maten kleiner is dan de gemeten omtrek.

3. Rol het hulpmiddel rechtstreeks over het ledemaat.

4. Bij gebruik van een liner in combinatie met een distale cup, moet de meting van de liner

worden uitgevoerd met de distale cup op zijn plaats (d. w.z. over de distale cup heen).

5. Kies de juiste maat van de liner op basis van de meting met de distale cup op zijn plaats.

Opmerking: Voor dagelijks onderhoud, zie de instructies voor reiniging en onderhoud.

Iceross’ kussentjes

Het hulpmiddel is een prothetische interface dat bedoeld is voor gebruik als onderdeel van een
systeem dat een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

Het hulpmiddel kan worden gebruikt voor volumebeheer van de prothese, om tijdelijk het
verloren distale eindvolume op te vangen en om het distale contact te kunnen beoordelen tijdens
het aanbrengen van een proefkoker.

Plaats de pad in het distale uiteinde van de liner of in het distale uiteinde van de koker.
Opmerking: Voor dagelijks onderhoud, zie de instructies voor reiniging en onderhoud.

Iceross Seal-In" sokken

Het hulpmiddel is bedoeld voor het opvangen van de volumereductie van het restledemaat.

Als de patiént een gecompromitteerde suspensie ervaart als gevolg van fluctuaties in het volume
van het restledemaat, kunnen een of meer sokken over de liner worden getrokken voor een
betere kokerpasvorm.
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Let op: Als de volumeschommelingen niet voldoende kunnen worden gecompenseerd op deze
manier, moeten de afmetingen van de koker worden aangepast.

Trek het hulpmiddel over de liner totdat het distale uiteinde op gelijke hoogte ligt met de
proximale rand van de bovenste afdichting (afb. 9).

Trek de prothese aan zoals normaal.

Let op: Er kan verlies van suspensie optreden als er een sok over de seal wordt geplaatst.
Geschikt voor de wasmachine op max. 40 °C met lichtgekleurde stoffen. Niet geschikt voor de
wasdroger.

De sok voor volumecompensatie wordt ook aanbevolen om een gereduceerde omvang van het
restledemaat te compenseren. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de sok voor
volumecompensatie voor de juiste instructies.

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

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie
met elkaar en met op maat gemaakte prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming
met het beoogde gebruik.

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.

PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

0 dispositivo é um liner de silicone transfemoral que cobre o membro residual e proporciona uma
interface entre 0 membro residual e o encaixe da prétese. O dispositivo forma um sistema de
suspensdo no qual se cria uma cdmara de vdcuo distal abaixo do nivel do vedante, que suspende
com fiabilidade o membro residual na prétese.

UTII.IZA([\O PREVISTA

0 dispositivo é uma interface protésica com propriedades de suspensao que se destina a ser
utilizado como parte de um sistema que substitui um membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional
de sadde.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

+ Perda, amputacéo ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindicaces conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto baixo a extremo, por exemplo, caminhadas,
corridas e desporto.
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INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de
queda que poderd resultar em lesdes.

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve
parar a utilizago do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

Aviso: a utilizacdo incorreta do dispositivo pode resultar na perda de suspensao.

Aviso: o dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com mudancas drésticas de volume num
curto periodo de tempo, excedendo 3 ply.

Atencao: as potenciais reacdes adversas sdo irritacdo da pele e outros problemas de reacao.
Atengdo: o dispositivo nao deve entrar em contacto com vidro, fibras de carbono ou outras
particulas estranhas. A lavagem s por si podera ndo ser suficiente para eliminar o problema.

0 dispositivo deve ser devolvido ao profissional de satide se for inadvertidamente exposto

a substancias estranhas ou produtos quimicos.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num dnico paciente.

SEI.E(}[\O DO DISPOSITIVO
Para determinar o tamanho correto:

+ Medir a circunferéncia do membro residual 4 cm a contar da extremidade distal (Fig. 1)

« Escolher o tamanho do dispositivo correspondente. Se a medicdo efetuada ndo tiver um

tamanho de dispositivo correspondente, arredondar a medicao para baixo.

Nota: nao escolher um tamanho de dispositivo que exceda a medicdo, ou seja, ndo arredondar
para cima.
Atencao: um dispositivo demasiado pequeno/apertado pode resultar em impacto do
alongamento, dorméncia ou bolhas, ou produzir tensao excessiva para o membro residual a partir
do vedante.
Atencao: se o dispositivo for demasiado grande ou estiver demasiado solto, poderd resultar num
aumento da transpiragdo e do movimento do membro dentro do dispositivo, o que poderd causar
bolhas e erup¢des cutaneas.
(aso ocorra algum dos sintomas acima descritos, ou se existir qualquer outra indicagdo de um
encaixe incorreto, 0 paciente deve contactar imediatamente um profissional de satide.
Aviso: o dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com um membro residual
extremamente curto (consultar a tabela abaixo).

Liner transfemoral
Tamanho do Comprimento minimo do membro
dispositivo residual (cm)
23.5-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19
50 20
55 21

0 comprimento do membro residual é medido da sequinte forma:
Transfemoral: da tuberosidade isquidtica a extremidade distal, com o tecido suspenso.

INSTRUCOES DE AJUSTE
Atencao: o dispositivo deve ser inspecionado cuidadosamente para detetar defeitos antes da
colocagdo do mesmo.
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Instrugdes de aparamento

0 dispositivo pode ser aparado para aumentar a amplitude de movimentos ou para se adaptar
a preferéncia do paciente (Fig. 2). 0 Iceross Curvemaster é uma ferramenta recomendada,
concebida especificamente para produzir uma extremidade lisa e arredondada ao aparar.
Atencao: nao cortar o dispositivo abaixo do nivel da matriz, através do(s) vedante(s) ou abaixo
das linhas de aparamento proximais do encaixe. Aparar demasiado pode reduzir a succdo entre
o dispositivo e 0 membro, comprometendo a suspensao.

Diretrizes de construgdo do encaixe
Materiais de encaixe recomendados para garantir a funco de vedacdo a longo prazo:

+ Todos os materiais PETG

+ Encaixes laminados

« Materiais termopldsticos de encaixe interior com superficie lisa
A superficie interior do encaixe tem de ser impermedvel e téo lisa quanto possivel,
independentemente do material do encaixe.
Para obter uma superficie tao lisa quanto possivel no modelo positivo de gesso, é recomendado
utilizar um abrasivo fino para alisamento final, sequido de pulverizacdo de silicone.
A utilizagdo de um material de revestimento de encaixe macio/liso prolonga a funcdo de vedacdo
do dispositivo.
E essencial uma valvula unidirecional com uma funcao de libertacio, como a série Icelock 500 ou
544, para o funcionamento adequado da suspensao do vedante. A vlvula do encaixe tem de ser
posicionada tdo distalmente quanto possivel, pelo menos abaixo do vedante.
0 dispositivo é compativel com o produto Unity".

Ajuste do encaixe
Afungdo a que se destina o sistema do dispositivo depende do ajuste do encaixe. E essencial uma
concegdo adequada do encaixe para obter suspensao, controlo e conforto.
Deve ser utilizada a lista de verificacdo sequinte para controlar o ajuste do encaixe:

+ 0 paciente consegue colocar o encaixe facilmente sem o uso de lubrificantes.

« Contacto total entre os Iabios do vedante e a parede interna do encaixe.

+ Néo se desenvolvem bolsas de ar quando o paciente coloca a prétese.

+ Auséncia de impacto do alongamento no encaixe

« Auséncia de movimento visivel ao puxar a prétese.

« Movimento total possivel sem comprometer a suspensao.
Atencao: se o feedback indicar que alguma das condi¢des acima ndo é cumprida, o encaixe terd
de ser ajustado ou reconstruido em conformidade.

UTILIZAQ[\O

Colocagdo

Atencao: nao aplicar logdo no membro residual imediatamente antes de colocar o dispositivo.

0 membro residual deve estar limpo e seco para evitar danificar o dispositivo.

Atencao: As feridas abertas ou pele danificada devem ser cobertas com uma compressa ou outro
revestimento adequado para evitar o contacto direto entre a ferida e o dispositivo.

Atencao: assegurar que o interior do dispositivo esté limpo, seco e livre de quaisquer objetos
estranhos que possam causar irritacdo na pele.

Colocagao do liner
1. Segurar o topo do dispositivo pelo interior e deslizar o mesmo sobre a mao até que
a superficie interna fique totalmente exposta (Fig. 3). Ter o cuidado de ndo danificar
o dispositivo com as unhas.
2. Depois de expor a extremidade distal do dispositivo tanto quanto possivel, colocar o mesmo
contra a extremidade distal do membro residual (Fig. 4).
. Aplicando uma leve compressdo, rodar o dispositivo totalmente para cima no sentido do
membro (Fig. 5).
Atencao: ndo forcar nem puxar a extremidade superior do liner ao rodar o dispositivo no
sentido do membro. Fazé-lo poderd resultar em tensao na pele, causando bolhas ou

w
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erupgoes cutaneas.

4. Assegurar que ndo existem bolsas de ar. Se forem detetadas bolsas de ar, voltar a aplicar
o dispositivo.

5. Assegurar que o vedante assenta correta e horizontalmente em torno da sua circunferéncia
completa (Fig. 6).

Coloca¢do do encaixe

Com o liner (e 0 anel vedante) devidamente configurado, colocar o encaixe expulsando todo o ar
até estar totalmente encaixado na extremidade distal (Fig. 7).

Atencao: ndo utilizar cremes ou logdes para auxiliar a colocacdo do encaixe, pois tal fard com que
o dispositivo amoleca e alargue com o tempo.

Nota: nao utilizar um pulverizador com dlcool para ajudar a colocar um dispositivo sem um pano
ou outra protecdo semelhante (com. Easy Glide), uma vez que isto pode destruir o revestimento
de baixa friccdo e reduzir a funcionalidade do dispositivo.

Cuidados e limpeza

E essencial limpar o membro residual diariamente. Utilizar um sabdo liquido suave com pH neutro
€100% livre de perfume e de corantes. Se a pele estiver seca, aplicar uma lo¢do com pH neutro,
100% livre de perfume e corantes, para nutrir e suavizar a pele.

Limpar diariamente o dispositivo apds a sua utilizagdo e antes da primeira utilizacdo.

Virar o dispositivo do avesso (Fig. 3).

Lavar com sabdo liquido suave, com pH neutro e 100% livre de perfume e de corantes.

Apés a lavagem, enxaguar o dispositivo exaustivamente com dgua morna (Fig. 8) e secar dos
dois lados com um pano que néo liberte pelos.

0 dispositivo pode ainda ser lavado na méquina (A 40 °C) com um detergente suave e a baixa
velocidade de centrifugacao. Os amaciadores, branqueadores e outros produtos/solugdes de
limpeza podem danificar o dispositivo e ndo devem ser utilizados.

0 dispositivo pode ser utilizado diretamente apds lavagem e secagem com um pano sem fios
em ambos os lados.

Devolver sempre o dispositivo ao seu estado neutro imediatamente apds a limpeza. Nao
guardar o mesmo do avesso, pois tal poderé causar danos.

0 dispositivo nao deve ser exposto ao calor excessivo ou a luz solar.

0 dispositivo deve estar limpo e livre de impurezas antes de ser utilizado.

Aviso: 0 excesso de transpiracao poderd comprometer a estabilidade e/ou a suspenséo. Retirar
o dispositivo e secar tanto 0 membro residual como o dispositivo, quando for apropriado.
Atencao: a salide da pele deve ser monitorizada diariamente. Em caso de sintomas anormais,
interromper a utilizacdo do dispositivo e contactar de imediato um profissional de satide.
Atencao: Os utilizadores deverdo estar cientes de que os produtos domésticos ou de banho
comuns podem causar ou contribuir para a irritacdo da pele. Tal é o caso de sabonetes,
desodorizantes, perfumes, detergentes abrasivos, pulverizadores a base de aerossol ou dlcool.
Atencao: apds o contacto com dgua salgada e/ou com cloro, lavar o dispositivo com dgua da torneira.

Condigoes ambientais

0 dispositivo pode ser utilizado com cuidado com componentes a prova de dgua.

Aviso: apds submergir o dispositivo em dgua, este precisa de ser removido, e 0 membro residual,
a camada de contacto com a pele do liner e 0 encaixe sao secados antes de caminhar.

Aviso: a suspensdo ficard comprometida se entrar dgua entre a pele e o dispositivo ou entre
amembrana e o encaixe.

Atengdo: a exposicdo frequente a dgua salgada e/ou com cloro podera afetar a durabilidade do
dispositivo.

Aplicavel apenas ao 4Seal Classic.
Atencao: a exposicao prolongada a dgua salgada e/ou com cloro comprometerd a capacidade de
protecdo da cobertura téxtil contra influéncias eletromagnéticas.
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DISPOSITIVOS COMPLEMENTARES
0s acessorios sequintes podem ser utilizados em conjunto com os liners da Ossur.
Consultar o catalogo Ossur para mais informacdes, por exemplo, sobre o tamanho.

Iceross’ Distal Cup

0 dispositivo é uma interface protésica com que se destina a ser utilizado como parte de um
sistema que substitui um membro inferior em falta.

0 dispositivo proporciona mais amortecimento para membros distalmente conicos com fraca
cobertura de tecido mole. Estd em conformidade com o membro residual e como tal, pode ser
utilizado como elemento de enchimento para assegurar o contacto total entre o liner de silicone
e 0 membro residual.

Para encaixar corretamente o dispositivo:
1. Medir a circunferéncia do membro residual 4 cm acima da extremidade distal (Fig. 1).
2. Escolher um dispositivo que seja um ou dois tamanhos abaixo do valor da medico.
3. Rolar o dispositivo diretamente sobre o membro.
4. Ao utilizar um liner em conjunto com uma clpula distal, a medicao do liner deve ser feita
com a ctipula distal na posigdo certa (isto é, sobre a ciipula distal).
5. Escolher o tamanho correto do liner com base na medida obtida com a ctipula distal na
posicdo certa.
Nota: para conhecer os cuidados didrios, consultar as instrugdes de Cuidados e limpeza.

Iceross’ Pads

0 dispositivo é uma interface protésica com que se destina a ser utilizado como parte de um
sistema que substitui um membro inferior em falta.

0 dispositivo pode ser utilizado para a gestao do volume protésico, para acomodar
temporariamente a perda de volume distal, bem como para avaliar o contacto distal ao instalar
um encaixe de verificacdo.

Colocar a almofada na extremidade distal do liner ou na extremidade distal do encaixe.

Nota: para conhecer os cuidados didrios, consultar as instrugdes de Cuidados e limpeza.

Iceross Seal-In" Socks

0 dispositivo destina-se a ser utilizado para acomodar a reducao do volume residual dos membros.

Se 0 paciente sentir uma suspensao indevida provocada por flutuagdes de volume do membro
residual, pode puxar uma ou mais meias sobre o liner para regularizar o ajuste do encaixe.
Atengao: se ndo for possivel compensar adequadamente a flutuacéo de volume desta forma,
o encaixe terd de ser reconstruido para dimensdes reduzidas adequadas.

Puxe o dispositivo sobre o liner até a extremidade distal se encontrar nivelada com a borda
proximal do vedante mais acima (Fig. 9).

Coloque a protese normalmente.

Atencao: pode sentir-se uma perda da suspensdo se for colocada uma meia sobre o vedante.
Lavar a méquina a 40 °C, no maximo, com tecidos de cores claras. Nao secar na méquina.

A meia de compensacao do volume também é recomendada para acomodar a reducdo de
volume do membro residual. Consulte as instrugdes de utilizagdo da meia de compensagao do
volume para obter as instrugdes corretas.

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

ELIMINACAO
0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais locais ou nacionais.
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RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assequrar a sequranca

e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem
como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI
Wyréh medyczny

OPIS

Wyréb to silikonowa wktadka dla 0s6b po amputacji uda, ktéra zakrywa kikut i zapewnia
potaczenie miedzy kikutem a lejem protezowym protezy. Wyréb tworzy system zawieszenia,
w ktérym ponizej poziomu uszczelki powstaje dystalna komora podci$nieniowa powodujaca
niezawodne zawieszenie kikuta w protezie.

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest interfejsem protetycznym o wiasciwosciach zawieszenia, przeznaczonym do
stosowania jako czes¢ systemu zastepujacego brakujaca koriczyne dolna.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do uzytku z niewielkim lub ekstremalnym poziomem uzytkowania, np.
chodzenia, biegania i uprawiania sportu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze sobg nieodtaczne
ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

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

Ostrzezenie: Nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu moze doprowadzi¢ do potencjalnej utraty
zawieszenia.

Ostrzezenie: Wyréb nie powinien by¢ uzywany przez pacjentow, u ktérych w krétkim czasie
wystepuja drastyczne zmiany objetosci, przekraczajace grubos¢ 3 .

Uwaga: potencjalnymi skutkami ubocznymi s3 problemy z podraznieniem/reakcj skory.
Uwaga: wyrdb nie moze mie¢ kontaktu ze szktem, wtéknami weglowymi lub innymi ciatami
obcymi. Samo mycie moze nie wystarczy¢ do rozwiazania tego problemu. Jesli wyrdb jest narazony
na dziatanie obcych substancji lub chemikalidw, nalezy go zwréci¢ personelowi medycznemu.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU
Aby okresli¢ wiasciwy rozmiar:
+ Imierzy¢ obwdd kikuta 4 cm od dystalnego korica (rys. 1)
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+ Wybra¢ odpowiedni rozmiar wyrobu. Jesli wykonany pomiar nie odpowiada rozmiarowi
wyrobu, nalezy zaokragli¢ go w dét.

Uwaga: nie wybierac rozmiaru wyrobu, ktory przekracza pomiar, tj. nie zaokraglac w gére.
Uwaga: Zbyt maty/ciasny wyréb moze powodowac efekt ttoka, dretwienie lub powstawanie
pecherzy, lub tez powodowac nadmierne naprezenie okrezne w obrebie kikuta od uszczelki.
Przestroga: zbyt duzy/luzny wyrob moze powodowac zwiekszone pocenie sie i ruchy koczyny
wewnatrz wyrobu, co moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i wysypki.
Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawéw lub jakiekolwiek inne oznaki nieprawidtowego
dopasowania, pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Ostrzezenie: Wyréb nie powinien by¢ uzywany przez pacjentow z bardzo krétka kikutem (patrz
tabela ponizej).

Wkiadki udowe
Rozmiar wyrobu Minimalna dtugos¢ kikuta (cm)

23.5-28 16
30-34 17
36-40 18

45 19

50 2

55 21

Pomiar dtugosci kikuta wykonywany jest w nastepujacy sposob:
W przypadku amputacji uda: od poziomu guzowatosci kulszowej do szczytu kikuta przy luzno
zwisajacej tkance.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
Uwaga: przed montazem wyréb nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem wad.

Instrukdje przycinania

Wyréb mozna przycia¢ w celu zwigkszenia zakresu ruchu lub w zaleznosci od preferencji pacjenta
(Ryc. 2). Iceross Curvemaster to zalecane narzedzie, zaprojektowane specjalnie do tworzenia
gfadkich, zaokraglonych krawedzi podczas przycinania.

Ostrzezenie: nie wolno cig¢ wyrobu ponizej poziomu matrycy oraz ponizej blizszych krawedzi
leja protezowego. Nadmierne przyciecie moze zmniejszyc zasysanie pomiedzy wyrobem
akoriczyna i pogorszy¢ jakos¢ zawieszenia.

Wskazowki dotyczqce budowy leja protezowego
Zalecane materiaty leja zapewniajace dtugotrwate dziatanie uszczelnienia:

+ Wszystkie materiaty PETG

« Gniazda laminowane

« Termoplastyczne materiaty gniazd wewnetrznych o gtadkiej powierzchni
Wewnetrzna powierzchnia leja protezowego nie moze przepuszcza¢ powietrza i musi by¢
maksymalnie gtadka — niezaleznie od materiatu leja.
Aby osiagna¢ mozliwie najgtadsza powierzchnie pozytywu gipsoweqo, zaleca sie uzycie
delikatnych materiatéw $ciernych do ostatecznego wygtadzenia, a nastepnie spreju silikonowego.
Uzycie miekkiego/gtadkiego materiatu wyscietajacego lej protezowy przedtuzy uszczelniajace
dziatanie produktu.
Zawdr jednokierunkowy z funkeja zwalniania, taki jak Icelock serii 500 lub 544, jest niezbedny do
prawidfowego dziatania zawieszenia uszczelnienia. Wentyl leja protezowego musi by¢
umieszczony w najdalszym mozliwym dystalnym potozeniu, ponizej produktu.
Wyrdb jest kompatybilne z Unity.

Dopasowanie leja
Osiagniecie zamierzonej funkgji wyrobu jest uzaleznione od dopasowania leja protezowego.
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Odpowiedni model leja protezowego ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia odpowiedniego
zawieszenia, wygody i kontroli.
Podczas sprawdzania dopasowania leja protezowego nalezy skorzystac z ponizszej listy
kontrolnej:

« Pacjent moze tatwo zatozyc lej protezowy bez uzycia srodkéw poslizgowych.

« Petny kontakt miedzy brzegami uszczelki a wewnetrzng $cianka leja protezowego.

« Podczas obciazania protezy przez pacjenta nie powstaja pecherzyki powietrza.

« Brak,,ruchdw tfoka” w leju protezowym

- Brak widocznego ruchu podczas $ciggania protezy.

+ Motzliwos¢ petnego ruchu bez naruszania zawieszenia.
Przestroga: jesli z uzyskanych informacji wynika, ze ktdrys z powyzszych warunkéw nie zostat
spetniony, lej protezowy nalezy odpowiednio zmodyfikowac lub wykonac od nowa.

UZYTKOWANIE

Zaktadanie

Przestroga: nie wolno stosowac balsamu do kikuta bezposrednio przed zaktadaniem wyrobu.
Pozostata koriczyna powinna by¢ czysta i sucha, aby zapobiec uszkodzeniu wyrobu.

Uwaga: nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skéry bandazem lub innym
wiasciwym opatrunkiem, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi pomiedzy rang a wyrobem.
Uwaga: upewnic sig, ze strona wewnetrzna wyrobu jest czysta, sucha i wolna od ciat obcych,
ktore mogtyby spowodowac podraznienie skéry.

Zaktadanie wktadki
1. Chwy¢ gorng cze$¢ urzadzenia od wewnatrz i wsuri je po dfoni, az wewnetrzna powierzchnia
zostanie catkowicie odstonieta (rys. 3). Uwazaj, aby nie uszkodzic urzadzenia paznokciami.
2. Po maksymalnym odstonieciu korica dystalnego wyrobu umiesci¢ go na kikucie (rys. 4).
3. Lekko uciskajac, zatozy¢ wyréb maksymalnie w gore na koriczyne (rys. 5).
Uwaga: nie ciggnac za gérny koniec wktadki podczas wsuwania wyrobu na gérna czes¢
koriczyny. Moze to spowodowac napiecie skdry, powodujac pecherze lub wysypke.
4. Upewnicsig, ze nie pozostaty pecherzyki powietrza. Jesli zostana znalezione kieszenie
powietrzne, ponownie zatozy¢ wyréb.
. Upewnic sie, ze uszczelka jest osadzona prawidfowo i poziomo na catym obwodzie (rys. 6).

v

Zaktadanie leja protezowego

Majac prawidtowo dobrany lej silikonowy (i pierscien uszczelniajacy), nalezy ,wejs¢” do leja
protezowego, usuwajac cate powietrze az do petnego kontaktu korica z lejem (rys. 7).
Przestroga: nie nalezy uzywac kreméw ani balsaméw jako pomocy do zaktadania leja
protezowego, poniewaz z czasem spowoduje to zmiekczenie i rozszerzenie wyrobu.

Uwaga: nie uzywac alkoholu w aerozolu jako pomocy do zaktadania wyrobu bez pokrowca
tekstylnego (z Easy Glide), poniewaz moze to zniszczy¢ powtoke o niskim wspdtczynniku tarcia
izmniejszy¢ funkcjonalno$¢ wyrobu.

Pielegnacjai czyszczenie

Codzienne mycie kikuta ma podstawowe znaczenie. Zalecamy stosowanie fagodnego, w 100%
bezzapachowego i niebarwionego mydta w ptynie o neutralnym pH. W przypadku suchosci skory
natozy¢ balsam odzywczo-zmiekczajacy, ktdry jest w 100% bezzapachowy, niebarwiony i ma
obojetne pH.

Czysci¢ wyrdb codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.
+ Odwrdci¢ wyrdb na lewa strone (rys. 3).

Umy¢tagodnym, w 100% bezzapachowym i niebarwionym mydtem w ptynie o obojetnym pH.

+ Po umyciu nalezy doktadnie wyptukac wyrdb w cieptej wodzie (rys. 8) i osuszy¢ po obu
stronach niestrzepiaca sie $ciereczka.

« Wyréb mozna tez prac w pralce (40°C) z dodatkiem tagodnego detergentu i przy niskiej
predkosci wirowania. Ptyny zmiekczajace, wybielacze i inne produkty/roztwory czyszczace
moga doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu i NIE powinny by¢ uzywane.
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« Wyréb moze by¢ uzywany bezpo$rednio po umyciu i osuszeniu z obu stron niestrzepiaca sie
$ciereczka.

« Zawsze przywraca¢ wyréb do stanu neutralnego natychmiast po czyszczeniu. NIE
przechowywac wyrobu wywinietego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

+ Wyrdb nie powinien by¢ wystawiany na dziatanie nadmiernego ciepta lub $wiatta
stonecznego.

+ Przed uzyciem uszczelka musi by¢ czysta i wolna od brudu.

Ostrzezenie: Nadmierne pocenie moze wptynac na stabilnos¢ i/lub zawieszenie. Wyja¢ produkt
i w razie potrzeby osuszy¢ zardwno produkt, jak i kikut.

Uwaga: zdrowie skéry powinno by¢ monitorowane codziennie. W przypadku nietypowych
objawdw zaprzestac uzywania wyrobu i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przestroga: nalezy pamietac, ze zwykte produkty gospodarstwa domowego lub produkty do
kapieli, np. mydta, dezodoranty, perfumy, Scierne srodki czyszczace, aerozole lub spreje
alkoholowe, moga powodowac podraznienia skdry lub przyczyniac sie do ich powstawania.
Przestroga: Po kontakcie ze stong i/lub chlorowana woda produkt nalezy umy¢ woda z kranu.

Warunki otoczenia

Produkt mozna bezpiecznie stosowac, zachowujac ostroznos¢ w przypadku wodoodpornych
elementéw.

Ostrzezenie: Po zanurzeniu produktu w wodzie nalezy go wyjac, a przed chodzeniem kikut,
warstwe wktadki majacej kontakt ze skéra i lej protezowy osuszy¢.

Ostrzezenie: Zawieszenie nie funkcjonuje prawidtowo, jesli woda dostanie sie pomiedzy skére
i produkt lub uszczelke i lej protezowy.

Przestroga: (zeste narazenie na dziatanie stonej i/lub chlorowanej wody moze mie¢ wptyw na
trwatos¢ produktu.

Dotyczy tylko 4Seal Classic.
Przestroga: Dtugotrwate narazenie na stong i/lub chlorowana wode pogarsza dziatanie ostony
tekstylnej zabezpieczajacej przed wptywami elektromagnetycznymi.

URZADZENIA UZUPEENIAJACE
Nastepujace akcesoria moga by¢ uzywane w potaczeniu z wktadkami uszczelniajacymi Ossur.
Wiecej informacji, np. rozmiar, mozna znalez¢ w katalogu Ossur.

Ostona dystalna Iceross’

Wyréb jest interfejsem protetycznym, przeznaczonym do stosowania jako cze$¢ systemu
zastepujacego brakujaca koriczyne dolna.

Wyréb zapewnia dodatkowa amortyzacje dla dystalnie stozkowych koriczyn o stabym pokryciu
tkankami miekkimi. Dopasowuje sie do kikuta i dlatego moze by¢ stosowany jako element
wypetniajacy zapewniajacy petny kontakt miedzy silikonowa wktadka a kikutem.

Aby prawidtowo dopasowac wyréb:
1. zmierzy¢ obwdd kikuta 4 cm nad koricem dystalnym (rys. 1).

. Wybra¢ wyrdb o jeden lub dwa rozmiary mniejszy niz pomiar.

. Wciagnac wyrdb bezposrednio na koriczyne.

. W przypadku stosowania wktadki w potaczeniu z ostong dystalng, pomiar wktadki nalezy
wykonac przy zatozonej ostonie dystalnej (tj. nad ostong dystaln).

. Wybra¢ whasciwy rozmiar wktadki na podstawie pomiaru uzyskanego po zatozeniu ostony
dystalnej.

Uwaga: informacje na temat codziennej pielegnacji mozna znalez¢ w instrukcjach czyszczenia

i pielegnagji.

H~ w oo

v

Podktadki Iceross”
Wyrdb jest interfejsem protetycznym, przeznaczonym do stosowania jako czes¢ systemu
zastepujacego brakujaca koriczyne dolna.
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Wyréb moze by¢ uzywany do zarzadzania objetoscia protetyczng w celu tymczasowego
wyrdwnania utraconej objetosci dalszego korica, a takze do oceny kontaktu dystalnego podczas
dopasowywania lejka kontrolnego.

Umiesci¢ podkfadke w koricu dystalnym wktadki, albo w koricu dystalnym leja protezowego.
Uwaga: informacje na temat codziennej pielegnacji mozna znalez¢ w instrukcjach czyszczenia
i pielegnagji.

Poriczochy Iceross Seal-In’

Wyréb jest przeznaczony do leczenia resztkowej objetosci koriczyny.

Jesli pacjent doswiadcza ostabienia zawieszenia spowodowanego wahaniami objetosci kikuta
koriczyny, mozna naciagna¢ jedna lub wiecej skarpet na wktadke, aby przywrdci¢ dopasowanie
w gniezdzie.

Uwaga: Jesli nie zapewnia to wystarczajacej kompensacji zmian objetosci kikuta, lej protezowy
nalezy przerobi¢ do odpowiednio zmniejszonych wymiardw.

Naciagna¢ wyrdb na lej silikonowy, az dystalny koniec znajdzie si¢ na poziomie proksymalnej
granicy najwyzszej uszczelki (rys. 9).

Zatozy( proteze tak, jak zwykle.

Uwaga: Utrate zawieszenia mozna napotka, jesli na uszczelke zostanie zatozona skarpeta.
Prac w pralce w maks. 40°Cz jasng tkaning. Nie suszy¢ w suszarce bebnowe;.

Zaleca sig takze stosowanie skarpety do kompensacji objetosci w celu dopasowania do
zmniejszenia objetosci kikuta. Odpowiednie wskazéwki mozna znalez¢ w instrukgji uzytkowania
skarpet do kompensagji objetosci.

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowii odpowiednim
wihadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem
bezpieczenistwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobq i lejami protezowymi z adapterami Ossur
wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
zprzeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, hastanin giidiigiinii tamamen saran ve giidiik ile protezin soketi arasinda bir i yiizey
saglayan transfemoral silikon bir linerdir. Boylece iiriin, conta yerinin daha asagisinda kalan
boslukta olusturdugu distal vakum sayesinde protezi giidiige tespit ederek protez icin giivenilir
bir siispansiyon saglar.

62



KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin parcasi olarak kullanilan suspansiyon
ozelliklerine sahip bir protez i¢ yiizey olarak tasarlanmistir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saglik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu I¢in Endikasyonlar
« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis, kosu ve spor aktiviteleri gibi diisiik — agin darbe diizeyinde kullanim icindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyan: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme
riski tasir.

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi icin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmay1 birakmali ve bir saglik uzmant ile goriismelidir.
Uyari: Aletin yanlis kullaniimasi suspansiyon kaybina yol acabilir.

Uyari: Uriin, kisa siire icinde ani voliim degisiklikleri gériilen hastalar tarafindan
kullanlmamalidir. 3

Dikkat: Olasi yan etkiler, cilt tahrisi/reaksiyonu sorunlaridir.

Dikkat: Uriin cam, karbon fiber veya baska yabanci parcaciklarla temas etmemelidir. Silikon
linerin yikanmasi sorunun ortadan kaldinilmasi igin tek bagina yeterli olmayabilir. Uriin yabanai
maddelere veya kimyasallara maruz kalirsa saglik uzmanina geri gétiriilmelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

URUN SECIMmi

Dogru bedeni belirlemek igin:

giidiigiin cevresini distal uctan 4 cm uzakta dl¢iin (Sek. 1)

ilgili liriin bedenini secin. Alinan dl¢iim ilgili herhangi bir iiriin bedenine sahip degilse, 6l¢iimii
asagi yuvarlayin.

Not: Ol¢iimii asan bir iiriin bedeni segmeyin, yani dl¢iimii yukar yuvarlamayin.

Dikkat: Cok kiigiik/stki bir Giriin, piston hareketine, uyusmaya veya kabarmaya neden olabilir
veya contadan kalan ekstremiteye kadar asiri ring gerginligi olusturabilir.

Dikkat: Cok biiyiik/bol bir iiriin, iiriiniin icindeki ekstremitenin daha fazla terlemesine ve
hareket etmesine, dolayisiyla su toplamasina ve dokiintiilere neden olabilir.

Yukaridaki semptomlardan herhangi biri ile veya iiriiniin diizgiin uygulanmadigina dair herhangi
bir belirti ile karsilasiimasi durumunda, hasta derhal saglik uzmani ile gdrismelidir.

Uyan: Uriin, cok kisa giidiigii olan hastalar tarafindan kullaniimamalidir (asagidaki

Tabloya bakin).

Transfemoral Liner
Uriin Bedeni Giidiigiin minimum uzunlugu (cm)

235-28 16
30-34 17
36-40 18

45 19

50 20

55 N

Kalan ekstremitenin uzunlugu asagidaki gibi ol¢iilmiistiir:
Transfemoral: tiiber iskiiden (tiiber iskiadikum) distal uca kadar, doku sarkacak sekilde.
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UYGULAMA TALIMATLARI
Dikkat: Uriin, uygulamadan 6nce kusurlara karsi kapsamli sekilde incelenmelidir.

Kesme Talimatlan

Uriin, eklem hareket agikigini arttirmak icin veya hastanin tercihine gére kesilebilir (Sek. 2).
Iceross Curvemaster, kesme sirasinda piiriizsiiz, yuvarlak bir kenar olusturmak icin 6zel olarak
tasarlanmig, dnerilen bir aractir.

Dikkat: Uriinii matris seviyesinin altindan, contalarin icinden veya soketin proksimal kesim
hattinin altindan kesmeyin. Asiri kesme, iiriin ve ekstremite arasindaki tutunmayi azaltip
suspansiyonu bozabilir.

Soket Yapim Kilavuzu
Uzun siireli sizdirmazlik iglevi saglamak icin dnerilen soket malzemeleri:

« Tiim PETG malzemeleri

+ Lamine soketler

« Piiriizsiiz yiizeyli termoplastik i¢ soket malzemeleri
Soketin i¢ yiizeyi, soket malzemesinden bagimsiz olarak hava gecirmez ve miimkiin oldugunca
diiz olmalidir.
Pozitif algi modelinde miimkiin oldugunca diiz bir yiizey elde etmek icin, nihai diizlestirme iglemi
icin ince agindincr kullaniimasi ve sonrasinda silikon spreyleme yapilmasi tavsiye edilir.
Yumusak i¢ soket malzemesinin kullanilmasi iiriiniin conta islevinin siiresini uzatir.
Sizdirmazlik suspansiyonunun diizgiin calismast icin Icelock 500 veya 544 serisi gibi gevsetme
islevine sahip tek yonlii bir valf gereklidir. Soket valfi miimkiin oldugunca distale, en azindan
contanin altinda olacak sekilde konumlandinimalidir.
Uriin Unity” uyumludur.

Soket Uygulamasi
Uriiniin hedeflenen islevine ulasiimasi soketin uygulanmasina baglhidir. Suspansiyon, kontrol ve
konfor islevlerinin elde edilmesi icin soket tasariminin uygun olmasi énemlidir.
Soket uygulamasini kontrol ederken asagidaki kontrol listesinin kullanilmasi gerekmektedir:

« Ampute birey soketi kaydirict madde kullanmadan kolayca takabiliyor.

« Conta agizlar ile soket i¢ duvari tam temas ediyor.

« Ampute birey proteze yiiklenirken soket icerisinde hava boslugu meydana gelmiyor.

+ Soketin icinde piston hareketi yok.

« Protez ¢ekip itme testinde gozle goriiliir bir hareket yok.

- Siispansiyon zayiflatilmadan tam olarak hareket edebilmek miimkiin.
Dikkat: Geri bildirimde yukanidaki durumlarin herhangi birinin karsilanmadiginin belirtilmesi
durumunda, soketin uygun bir sekilde ayarlanmasi veya yeniden yapilmasi gerekmektedir.

KULLANIM

Giydirme

Dikkat: Uriinii giymeden 6nce Giidiige losyon siirmeyin. Uriiniin zarar gérmesini 6nlemek icin
Giidiigiin temiz ve kuru olmasi gerekmektedir.

Dikkat: Yara ve iiriin arasinda dogrudan temas olmasini dnlemek icin acik yaralarin veya hasarli
cildin tizerinin bir bandajla veya uygun olan baska bir kaplama malzemesi ile ortiilmesi
gerekmektedir.

Dikkat: Uriiniin i¢ kisminin temiz, kuru oldugundan ve ciltte tahrise neden olabilecek herhangi
biryabanci madde icermediginden emin olun.

Liner Giydirme
1. Uriiniin st kismini iceriden kavrayin ve ic yiizey tamamen ortaya gikana kadar elinizin
iizerinde kaydinn (Sek. 3). Uriine tirnagunizla zarar vermemeye dzen gosterin.
2. Uriinin distal ucunu miimkiin oldugunca ortaya cikardiktan sonra giidiigiin distal ucuna
karst konumlandirin ($ek. 4).
3. Hafif bir baski uygulayarak iiriinii ekstremiteye dogru yuvarlayin (Sek. 5).
Dikkat: Uriiniin ekstremite iistiinde yukan dogru yuvarlarken linern iist ucunu
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cekistirmeyin veya cekmeyin. Bu, ciltte gerginlige neden olarak su toplamasina veya
dokiintiilere yol acabilir.
4. Hava boglugu olmadigindan emin olun. Hava bosluklari bulunursa iiriinii yeniden uygulayin.
5. Contanin tam cevre boyunca dogru ve yatay olarak oturdugundan emin olun (Sek. 6).

Soketin Giyilmesi

Liner (ve contali ring) dogru bir sekilde yapilandirildiktan sonra, uzuv distal uca tam olarak
gecene kadar tiim havayi ¢ikartarak uzvu soketin icine sokun (Sek. 7).

Dikkat: Uriiniin zamanla yumusamasina ve genislemesine neden olacagindan soketi takarken
yardima olmasi icin krem veya losyon kullanmayin.

Not: Diisiik siirtiinmeli kaplamaya zarar verebileceginden ve iiriiniin islevselligini
azaltabileceginden, tekstil kilifi (Easy Glide ile) olmayan bir diriin icin giyinme yardimi olarak alkol
spreyi kullanmayin.

Temizlik ve bakim

Kalan ekstremitenin giinliik olarak temizlenmesi ¢cok dnemlidir. Yumusak, pH dengeli, %100
kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun kullaniimasi tavsiye edilir. Cilt kuru ise cildi beslemek ve
yumusatmak icin pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir losyon siiriin.

Uriinii ginliik olarak kullandiktan sonra ve ilk kullanimdan 6nce temizleyin.
+ Uriinii ters evirin (Sek. 3).
pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun ile yikayn.
« Uriinii yikadiktan sonra sicak su ile tamamen durulayin (Sek. 8). ve her iki yiiziinii tiiy
birakmayan bir bezle nazikge kurulayin.
Uriin, hafif bir deterjanla ve diisiik devirde camagir makinesinde de (40 °C) yikanabilir. Kumas
yumusaticilar, agarticilar ve diger iiriinler/temizlik ¢ozeltileri iiriine zarar verebilir ve
kullanilmamalidir.
- Uriin, yrkandiktan ve tiiy birakmayan bir bezle her iki tarafi kurulandiktan sonra dogrudan
kullanilabilir.
« Her zaman iiriinii temizledikten hemen sonra normal durumuna getirin. Uriinde zarar
meydana gelebileceginden, ters cevirilmis bir halde saklamayin.
Uriin agiri 1s1ya veya giines 1sigina maruz birakilmamalidir.
« Conta kullanimdan 6nce temiz olmali ve kir icermemelidir.

Uyari: Asin terleme stabiliteyi ve/veya siispansiyonu olumsuz etkileyebilir. Uriinii gikarip uygun
oldugunda hem iiriinii hem de giidiigi kurulayin.

Dikkat: Cilt saghdi giinlik olarak izlenmelidir. Anormal semptomlar gériilmesi durumunda,
lirinii kullanmay1 birakin ve derhal saglik uzmaniyla iletisime gegin.

Dikkat: Sabun, deodorant, parfiim, agindirici temizleyici, aerosol veya alkollii spreyler gibi
yaygin kullanilan ev veya banyo iiriinlerinin cilt tahrisine neden olabilecegini veya buna katkida
bulunabilecegini unutmayin.

Dikkat: Tuz ve/veya klorlu su ile temas durumunda iiriinii temiz musluk suyu ile yikayin.

Cevresel Kogullar

iiriin su gecirmez aksamlar ile dikkatli bir sekilde giivenle kullanilabilir.

Uyari: iiriiniin, suya batirildiktan sonra ¢ikariimasi gerekir, ambulasyondan dnce giidiik ve liner
cildin temas ettigi bolge ve soket kurutulmalidir.

Uyari: Ciltile {iriin veya conta ile soket arasina su girerse siispansiyon bozulur.

Dikkat: Sik sik tuza ve/veya klorlu suya maruz kalmasi durumunda iiriiniin dayanikliligi
etkilenebilir.

Yalnizca 4Seal Classic igin gecerlidir.

Dikkat: Tuza ve/veya klorlu suya uzun siire maruz kalmasi, tekstil kilifin elektromanyetik etkilere
karst koruma islevini zayiflatir.
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TAMAMLAYICI URUNLER
Asagidaki aksesuarlar Ossur conta linerlart ile birlikte kullanilabilir.
Bedenler vb. gibi daha fazla bilgi edinmek icin Ossur kataloguna bakin.

Iceross’ Distal Kup

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin parcasi olarak kullanilan bir protez i
yiizey olarak tasarlanmistir.

Uriin, k6tii yumusak doku yapisina sahip distal olarak konik ekstremiteler icin daha fazla destek
saglar. Uriin giidiigiin sekline uyum saglar ve béylece silikon liner ile giidiik arasinda tam temasi
sadlamak iin bir dolgu elemani olarak da kullanilabilir.

Uriinii dogru sekilde uygulamak igin:

1. Giidiigiin distal ucunun 4 cm yukarisindan gevresini dlciin ($ek. 1)

2. Olciimden bir veya iki beden daha kiigiik bir iiriin sein.

3. Uriinii dogrudan ekstremitenin iizerine yuvarlayin.

4. Distal Cupla kombinasyon halinde bir liner kullanildiginda, liner 6l¢timii Distal Cup

yerindeyken (6r. Distal Cup lizerinde) yapilmalidir.

5. Distal Cup yerindeyken alinan dl¢iime dayali olarak dogru bedende silikon lineri secin.

Not: Giinlik bakim icin Temizlik ve Bakim talimatlarina basvurun.

Iceross” Pedleri

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin parcasi olarak kullanilan bir protez i¢
yiizey olarak tasarlanmistir.

Uriin, kaybolan distal ug hacmini gecici olarak barindirmanin yani sira bir kontrol soketi
uygularken distal temasi degerlendirmek icin protez voliim yonetimi amaciyla kullanilabilir.
Pedi linerin distal ucuna veya soketin distal ucuna yerlestirin.

Not: Giinlik bakim icin Temizlik ve Bakim talimatlarina bagvurun.

Iceross Seal-In" Corabi

Uriin, kalan ekstremite hacmi azaltmasini saglamak icin kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Hasta, kalan ekstremitenin voliim degisikliginden kaynaklanan yetersiz bir suspansiyon yasarsa,
soket uygulamasini eski haline getirmek icin linerin iizerine bir veya daha fazla corap cekilebilir.
Dikkat: Voliim degisikligi bu yontemle yeterince telafi edilemezse soketin uygun boyutlarda
kiiiiltiilmesi icin yeniden hazirlanmasi gerekecektir.

Distal ug, en iistteki contanin proksimal sinirt ile ayni hizaya gelene kadar iiriini silikon linerin
lizerine ¢ekin (Sek. 9).

Protezi normal sekilde giyin.

Dikkat: Contanin iizerine bir corap konursa suspansiyon kaybiyla karsilasilabilir.

Acik renkli camasirlarla, camasir makinesinde maksimum 40 °C'de yikayin. Kurutma makinasinda
kurutmayin.

Kalan ekstremitede voliimiin azalmasina uyum saglamak icin Voliim Dengeleme Corabi da
onerilir. Dogru uygulama icin Voliim Dengeleme Corabinin kullanim talimatlarina bakin.

CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle liskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.

IMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri kullanilarak 6zel yapim protez
soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.
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Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullamim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iriin.
+ Dider ireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

PYCCKIN
MeguumHckoe ycTpoiicTBO

OMUCAHUE

I13penue npeacTaBnAeT coboil cUTUKOHOBbIN Yexon Ha besipo, KOTOPbIil MOKPbIBAET KyNbTH

1 0becneunBaeT coefIMHeHIe KyNbTU 1 TMAb3bl NpoTe3a. [A3aenue obpasyet cuctemy kpenneus,
B KOTOPOIf HIXKe YPOBHA YMNIOTHUTENA C034aeTCA ANCTaNbHBII BaKYyMHbIN 6ydep, 3a cueT
KOTOPOro KynbTA HaZieHO yAepXiBaeTCA B NpoTese.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YeTpoiicTBo NpeacTaBnAeT cob0oii YacTb NpoTe3a ¢ GyHKLUMAMN KpenneHus, npegHasHayeHHylo ana
UCNoNb30BaHNs B COCTABE CUCTEMDbI, KOTOPA 3AMEHAET OTCYTCTBYHOLLYIO HUXKHIOK KOHEUHOCTD.
MpUrogHoCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a U NALIMEHTA AOMKHA ObITb OLEHEHa MeANLIMHCKIM
paboTHMKOM.

YcTaHaBnMBaTb M PerynupoBaTh yCTPOCTBO MOXKET TONbKO MeAUUMHCKHIl paboTHNK.

[lokasaHusA K npumeHeHUl0 U yeneeas 2pynnd nayueHmos

« [otepa, amnyTauna unm AedeKT HUXKHeI KOHEUHOCTH

« [IpoTuBONOKa3aHUA Hen3BeCTHbI
YCTpoilCTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHUA NPU YAAPHOIA HArpy3Ke 0T HU3KOF0 A0
3IKCTPEeManbHOro YPOBHS, HanpuMep Npy xofb6e, bere U 3aHATUAX COPTOM.

WHCTPYKLIUN NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

MpeaynpexpeHue. icnonb30BaHye NpoTe3a HUKHEl KOHEUHOCTM COMPSAXEHO
CHeoTbemnembIM PUCKOM NafeHNs, 4TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe.

MeguumHckmii paboTHUK 0653aH Npe0CTaBUTb MALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B JAHHOM
LOKYMeHTe MHdopMaLio, HeobxoZumylo ANA 6e30NacHOro UCNoNb30BaHUA 3TOTO YCTPOIACTBA.
Mpepynpexpaenne. lpn n3meHeHnAx unu notepe GyHKLUMOHANbHOCTM M NPU3HAKAX
MOBPEXAEHNA WA U3HOCA U3AENNA, MELIAIOLLX er0 HOPMANbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMH,
MaLMeHT JOMKeH NPeKpaTUTb UCMIoNb30BaHIe U 06PaTUTbCA K CeLuanucTy.
MpeaynpexpeHue. HenpaBubHoe UCNoNb30BaHMe YCTPOICTBA MOXKET NPUBECTU

K ocniabneuio kpenneus.

MpeaynpexpeHue. 3anpeLLaeTca UCNonb30BaTb YCTPOICTBO NaLMEHTaM C PE3KNMM
U3MeHeHMAMY 06bema B TeueHue KOpOTKOro Nepuoja BpEMEHH, NPEBbILLAKLLMMY 3 OAUH CNOIA.
BHumanue! BoamoxHble nobouHble 3pekTbl — pazapakeHue Koxu v npobnembi ¢ peakuuei.
BHumanue! YcTpoiicTBO He JOMKHO KOHTAKTUPOBATb CO CTEKNOM, YINeBONIOKHOM U ApYTUMU
MOCTOPOHHUMY YacTULAMK. [InA ycTpaHeHna npo6aembl NpoCTOro NPOMbIBaHUA MOXeET 6bITb
Hef0CTaTouHo. U3penue, noBepriueeca Bo3AeiCTBINI0 MHOPOAHBIX MaTepUasoB U
XUMUKATOB, HE0OXOANUMO BEPHYTb MeIMLIMHCKOMY PabOTHUKY.

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOTOPa3oBOro MCMONb30BAHMUA OHUM NALMEHTOM.

BbIBOP M3JENUA
OnpegeneHue HyXHOro pa3mepa.
+ V13mepbTe 06XBaT KYNbTU Ha PACCTOAHUM 4 CM OT AUCTANBHOTO KOHUA (puc. 1).
« Bblbepute cooTBeTCTBYIOW NIt pa3mep U3penua. ECu Ans M3MepeHHOro 3HaueHus HeT
C00TBETCTBMA B NPeACTaBNEHHOI TabNNLie, OKPYTNINTE 3HAUEHIE B MEHbLLYIO CTOPOHY.
Npumeyanue. He Bbibupaiite 60nbLUnii pa3mep U3AeNNA, T. €. He OKPYINAiTe 3HaYeHNA
B 6OMbLLYH CTOPOHY.
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BHumanue! (1LwKoM ManeHbKoe / NNOTHO CUASALLEE U3LeNNe MOXET NPUBECTY K NOABNEHNI
CMMNTOMa ABUKEHUA NOPLUHS, OHEMEHUH, 06pa30BaHMI0 BOSABIPEN UMK C03AaBaTh
upe3mepHoe AaBrieHue 0T HaTAXKeHNA MeMOPaHbl Ha KynbTe.

Buumanue! lpu Bbibope cnnwkom 6onbLuoro pasmepa (cBo60aHaA Nocajka) BOSMOXHO
MOBbILIEHHOE NOTOOTAENEHIE U IEPEMELLIEHUE KYNIbTY BHYTPYU U3LENHNA, uTo, B (BOK 04epesb,
MOMXET NPUBECTY K BONABIPAM WA CbiIMK.

Ecnu HabntopatoTca ntobble BbiLuenepeyncneHHble CUMNTOMbI UK ilobble Apyrue npusHakm
HenpaBUIbHOTO pa3Mepa, NaLMeHT JOMKeH HeMeAIeHHO 06PaTUTbCA K MeJULMHCKOMY PaboTHUKY.
Mpepynpexaenue. V13aenve He JOKHO UCMNONb30BATLCA NALMEHTAMM C 0YeHb KOPOTKON
KynbTeit (cm. Tabnuuy Hixe).

Yexon Ha 6eapo
Pasmep uspgenua MuHMManbHas AnuHa KynbTH (cm)

235-28 16
30-34 17
36-40 18

45 19

50 20

55 21

[invHa KynbTi n3mepaeTca aieayliwum obpasom.
Mpu TpaHchemopanbHoil amnyTaLun — oT cefanuLLHOro 6yrpa 1o AUCTaNbHOMO KOHLA Npu
CBUCAIOLLNX TKAHAX.

WHCTPYKLIUW NO NOATOHKE
BHumasue! llepes NoAroHKoi n3genve Heo6XoAMMO TILATENbHO NPOBEPUTb Ha NpeAMET
nedeKToB.

WHcmpykyuu no nodpesauro

I13aenve moxHo 06pe3aTb AnA yBenuueHna 06bema ABUNKEHIA UK N0 NPEANOYTEHUAM NaLMeHTa
(Puc. 2). PonukoBble HoxHULbI Iceross Curvemaster — 370 pekoMeHA0BaHHbII MHCTPYMEHT,
CnewmanbHo pa3paboTaHHblil 418 NOyYeHNA INaAKIX 3aKPYTAeHHbIX Kpaes npu Noape3aHuu.
BHumanue! He noppe3aiite n3genue Huxe ypoBHA MaTpuLibl, Yepe3 ynnoTHUTENb UK HIKe
NPOKCUMANbHbIX IMHHIA 00pe3KM rinb3bl. YpeamepHoe Noaipe3aHie MOXKET yMeHbLUIMTb
NpUCacbiBaHNE U3AENNA K KOHEYHOCTM M YXYALUNTD KpenneHue.

PekomeHOayuu no KOHCMPYKYUU 2UNb3bI
[inA npopneHuA cpoka Cnyx6bl yMNOTHUTENA peKOMeHAYeTCA UCNoNb30BaTb CriefyloLLme
Matepuanbl rab3bl:

« niobble N3TI-matepuansi;

+ NaMUHUPOBAHHbIE TUAb3bl;

* TUNb3bl C BHYTPEHHelt YacTbko U3 TEPMONAACTUYHbIX MaTePUanoB ¢ FajKoii NoBEPXHOCTbIO;
He3aBncumo ot MaTepuana rub3bl, ee BHyTPEHHAA NOBEPXHOCTb JOMKHA ObITb repMeTHyHOi
1 KaK MOXHO bonee rnajKoi.
A foCTVXEHNA MaKCUMANbHOI IIaZKOCTY TUMCOBOTO NO3UTUBA PEKOMEHAYETCA
UCNonb30BaTh ANA GUHULLIHOIA NONMPOBKI MeNKO3ePHUCTbIe abpa3uBbl, a 3aTem 06pabaTbiBaTh
NOBEPXHOCTb CUTUKOHOBBIM CPeem.
Mpu ncnonb3oBaHMN MATKOro 1 (1) rMazKkoro naiiHepa runb3bl yCTPOICTBO A0MbLLE COXPaHAET
CBOM yNNOTHUTENbHbIE CBOIACTBA.
0nHOCTOPOHHMI KnanaH ¢ dyHKuueil pa36noknpoBky, Takoii Kak cepum Icelock 500 unn 544,
Heo6XoAMM ANA NpaBUNbHOM paboTbl KpenneHua ynnoTHutens. Knanaw runb3bl HeobxoAumo
Pa3MecTuTb Kak MOXHO bosiee AUCTanbHo, 0643aTeNbHO NOJ YNNOTHEHNEM.
W3genue coBmectumo ¢ Unity”.
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MoozoHKa 2unb3el
Obecneyenme HaanexaLwero GyHKLMOHNPOBAHNA U3LEANA 3aBUCUT OT NOCAAKM Mib3bl. Kpome
TOTO, OT KOHCTPYKWWMIA T1ITb3bl 3aBUCAT KPENAEHNE, KOHTPOIb U KOMOOPT.
[lns npoBepKI NOCAAKY FMAb3bl BOCMONb3YATECH CNIEAYIOLMM KOHTPOSIbHBIM CIUCKOM.

« NawveHT MoxeT 6e3 Tpyaa HafeTb rub3y, He UCNOMb3ys CMa30UHbIA MaTepuan.

« ECTb NOMHbIN KOHTAKT MeXAY KPOMKOIA yNNOTHUTENS 1 BHYTPEHHUMI CTEHKAMU TUAb3bI.

« [lpu Harpy3Ke NpoTe3a Bo3AYLUHbIE KAPMaHbl HE BOHUKAIOT.

« B runb3e 0TCyTCTBYET CUMNTOM ABUKEHIA OPLUHS.

« ECm noTAHy T NpoTe3, BUAUMOT0 CMELLEHMs He HabniodaeTca.

« Bo3MmoeH NonHblil CNEKTp ABUXEHNI 663 HapyLIeHNs KpenneHus.
BHumanue! Ecnu no 0T3bIBY NaLMEHTa ACHO, YTO HAPYLUEHO KaKOe-1BO U3 BbiLUeNpPUBEAEHHBIX
YCN0BMIA, TIb3Y HEOBXOAMMO OTPEryNMPOBaTL UM NEpeaenath.

NCNoNb30BAHUE

0degarue

BrumaHme. He HaHocuTe N0CbOH Ha KyNbTIO HeNocpeACTBEHHO Nepes; 0AeBaHeM yCTPOIACTBa.
Bo u36exaHue nopun n3genns KynbTa AonxHa 6bITb YACTON 1 CyXoil.

Brumanue! 3akpoiite OTKpbITbIe paHbl 1 NOBPeXAEHHYI0 KOXY 6aHAaX0M UAu Apyrum
COOTBETCTBYHLUMM MaTepUanom Bo u3bexaHue NpAMOTro KOHTaKTa paHbl i U3AenuA.
BHumaHme! Yoeautech, 4To BHYTPEHHAA NOBEPXHOCTb U3[iENNA UMCTas, Cyxas u be3
NOCTOPOHHUX NPeAMETOB, KOTOPble MOTYT Bbi3BaTb Pa3ApaxeHiue KoXM.

OpeBaHue yexna

. Bo3bMuTECh 32 BEPXHIOW YaCTb U3[A€NNA C BHYTPEHHEN CTOPOHbI 1 HATAHUTE €ro Ha pyKy,
4T06bI OHO MONHOCTbIO BbIBEPHYNOCH HaU3HaHKY (puc. 3). CnepuTe, uTobbI He NOBPEAUTL
U3fenue HorTamu.

. Korga AncranbHblii KoHeL, yCTPOICTBA OKAXeTCA CHapYKu, NPUNOXKUTE ero K AUCTanbHOMY
KOHLY KynbTy (puc. 4).

. Jlerkum HaxaTuem pasBepHuTe yCTPOIiCTBO Ha KOHEYHOCTb N0 HaNpaBAeHuio BBepX (puc. 5).

BHumanme! He TAHMTe 32 BepXHUii KOHeL| Yexna, pa3BopaunBas ycTpoicTBO Ha

KOHEUHOCTb N0 HaNPaBNeHHI0 BBEPX. ITO MOXET NPUBECTI K HATAXKEHMIO KOXN, NOABNEHNI

BONZAbIPEIl N Chinu.

Y6euTech B 0TCYTCTBUN BO3AYLUHBIX KapMaHOB. [1p1 06HapyeHM BO3AYLIHbIX KapMaHoB

CHUMUTE U HaJleHbTE U3JieNIe 3aHOBO.

. YbepuTeco, uTo MembpaHa pacnonoxeHa NpaBUIbHO U TOPU3OHTANbHO N0 Bcemy 06XBaTy
(puc. 6).
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OpeBaHne rUAb3bl

Mpy npaBuAbHOI KOHGUrypaLyM uexna (1 yNNoTHUTENbHOI MEMOPaHbI) AOCTaTOUHO MPOCTO
BCTaBUTb KY/bTHO B IUNIb3Y ¥ 0TKAYaTb BO3/YX 10 NONHOI UKCaLMM B AUCTaNbHOM KoHLie (puc. 7).
Buumanue: He ucnonb3yiite Kpembl uim n0CboHbI A5 06M€ryeHns HaieBaHUA ruAb3bl, Tk Kak
370 O BpeMeHeM NpUBEAET K Pa3MATYeHMI0 1 pacLuupeHitio U3fenna.

TMpumeuyanme. He ncnonb3yiite CupToBoil Cnpeii kak BCNoMOraTenbHoe CPeACTBO ANA
HaZieBaHUA YCTPOICTBA 663 TEKCTUNBHOTO MOKPLITUA (C NETKIM CKONbXEHUEM), Tak Kak 370 MOXeT
Pa3pyLUMTL NOKPbITUE C HU3KIM KOIDOULIMEHTOM TPEHUA U CHUUTD GYHKLMOHANBHOCTb U3KeNHA.

Oyucmka u yxo0

EXeHEBHas 0UMCTKA KYIbTU MMEET BaXHOE 3HaueHMe. PeKoMeHAyeTcs MArKoe
pH-c6anaxcupoBaHHoe XuaKoe Mbino 63 oTayLUeK 1 KpacuTeneit. Mpu cyxoil Koxe HaHecuTe
pH-c6anancupoBaHHblit NoCboH 6€3 0TAYLLIEK 1 KpacuTeneit ANA NUTAHUA U CMATYEHNUSA KOXM.

Ounwaiite u3enve exeIHEBHO NOCNE UCMIONb30BAHNA U NEPe NepBbIM UCMONb30BaHUEM.
+ BbiBepHuTe yCTPOIACTBO HaU3HaHKY (puc. 3).
+ [IpomoitTe ero Markum pH-cbanaHcnpoBaHHbIM XUAKUM MbINOM 6e3 0TAyLLeK
1 KpacuTeneil.
« [ocne npoMbIBKM TLLATENIbHO ONONOCHUTE YCTPOICTBO Tennoil BOZOIA (puc. 8)
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11 NPOMOKHUTE €ro Hacyxo 6e3BOpCoBOIl candeTkoil C 06enx CTOpoH.

113penue Takxe MOXHO CTUPaTb B CTUPanbHoi MalumHe (40 °C) MATKMM MoKOLLUM
CpeAcTBOM Ny HU3KMX 060poTax BpaLLeHus bapabaHa. He cneiyeT ucnonb3oBath
CMATYUTENN TKaHW, 0TOENMBATENM M APYTIe NPOAYKTbI U MOKLLME PACTBOPbI, KOTOPbIE
MOTyT NOBPeAUTb U3fenue.

/13nenme MoXHO 1CNONb30BATb Cpa3y NoCe CTUPKK, NPOTEPeB HACYXo € 06enx CTOpoH
6e3B0pCOBOIA TKaHbH.

Bcerga nocsie oumcTkm cpa3y Bo3BpaLLaiite U3henue B HeilTpanbHoe nonoxeHue. Bo
n36€xxaHne NOBPEXAEHNUA He XpaHNTE U3AeNNe BbIBEPHYTHIM HaU3HAHKY.

He noggepraiiTe u3genue upe3mepHoMy HarpeBaHuo UIn BO3AEMCTBHUIO CONHEUHbIX Nyyeil.
Mepes ucnonb3oBaHMeM MeMOPaHbl JOMKHbI ObITb YACTbIMU U 6e3 3arpA3HeHNiA.

Mpepynpexpaenne. (unbHoe NOTOOTAENEHNE MOXET NPUBECTM K YXYALIEHUIO CTAOUNBHOCTH
UK Kpenneua. PekomeHAyeTca CHATb U3AeNUe U BbICYLUMTb €10 1 KyNbTIo NpK
HeobxoanMMoCTH.

Brumanue! Heobxogumo exesiHeBHO CliefinTb 3a coCToAHMEM KoXu. [1pu noaBneHun
HeobbluHbIX CUMNTOMOB PEKOMEHAYETCA NPeKPaTUTL UCNONb30BaHME U3AENUA U HeMeNEHHO
06paTUTbCA K MeANLIMHCKOMY PaboTHUKY.

Brumanue! [lomHUTE 0 TOM, 4TO BO MHOTMX CllyyasX ObITOBAA XMMUA U CPEACTBA ANA BaHHbI
1 L3, B TOM YUCTIe MbINO, I€30/0PaHTbI, AYXH, a3PO30NIbHbIE 1 CNUPTOBbIE CPeu

1 abpa3uBHbIe OYNCTUTENN, MOTYT BbI3bIBATH WA YCYTYONATL Pa3ApaKeHme KOXM.
BHumanue! locne KoHTaKTa C CONeHON u/unu XnopupoBaHHoil BOZOI NPOMOiiTe yCTpOiicTBO
BOZO M3-N0JA KpaHa.

Okpyxarowue ycnosus

YcTpoiicTBo 6e30nacHo Npu 0CTOPOXKHOM UCMONB30BAHUI C NPUMEHEHUEM
BOZLOHENPOHMLAEMbIX KOMIOHEHTOB.

Mpepynpexpenne. Mocne norpyxeHns yCTpoiicTBa B BOLY ero Heo6X0AMMO CHATb, a KyNbTIo,
C0if YeXNa, KOHTAKTUPYHOLLMIE C KOXKEN, U Tb3Y ClIefyeT BbICYLIMTb Nepes nepeaBIUKeHIEM.
NMpepynpexpenne. Kpennenue byaet ocnabnero, ecin Boaa NONageT MexX Ay Koxeil

W YCTPOVICTBOM WK MEXAY YNNOTHUTENEM U TUIIb30A.

BHumasue! Yactoe BO34eICTBIUE CONEHOM /UM XTIOPUPOBAHHOI BOAbI MOXKET NOBAMATD Ha
[LONTOBEYHOCTb YCTPOICTBA.

Mpumennmo Tonbko ana 4Seal Classic.
Buumanue! [inutenbHoe Bo3aeiicTBUE CONM W/UNKM XNOPUPOBAHHOI BOALI YXY/LUAET 3aLUUTHbIE
(BOIACTBA TEKCTUNA OT INEKTPOMArHUTHbIX BO3AENCTBHIA.

HONONHUTENbHBIE YCTPOUCTBA
CnenyloLme akceccyapbl MOXHO UCNONb30BATb B COYETaHUM C MeMOpaHHbIMU yexnamu Ossur.
JlononHuTenbHble cBeAeHNA (Hanpumep, 06 onpeaeneHnn pasmepa) cm. B katanore Ossur.

DcranbHbiit konnak Iceross” Distal Cup

YcTpoiicTBO NpecTaBnseT coboil HTepdeiic npoTe3a, NpeAHa3HaueHHbI ANA UCNOb30BaHNA
B COCTaBe CUCTEMbI, KOTOPaA 3aMeHAET OTCYTCTBYIOLLYIO HUXKHIOK KOHEUHOCTb.

W3menue obecneunBaet fONONHUTENbHY AMOPTU3ALIMI0 ANCTAIbHO KOHUUECKMX KynbTell
CHeZL0CTaTOYHBIM 06HEMOM MATKIX TKaHel. OHO COOTBETCTBYET GOpME KyNbT M NOITOMY
MOXET UCMOb30BaTbCA Kak YNNOTHUTENb ANA 06ecneyeHs NoNHOro KOHTaKTa CUNMKOHOBOTO
yexna n KynbTu.

[ins Hapnexalueil nocagKin U3Lenus BbINONHNTE Cedylowme AeicTBuA.
1. U3mepbTe 06XBaT KyNbTI HA PACCTOAHNN 4 CM BblLLe AUCTANBHOTO KOHUA (puc. 1).
2. Bbibepute usgenue Ha OAuH UM 182 pa3Mepa MeHbLLIE U3MEPEHHOT0 3HAUEHNS.
3. HapeHbTe u3pgenve HenocpeCTBEHHO Ha KYbTHO.
4. Npy Mcnonb30BaHMY Yexna BMeCTe C ANCTalIbHbIM KONNAKOM U3MEPEHUE YexsIa AONKHO
NPOU3BOAMUTLCS NPY HAAETOM AUCTANBHOM KONINAKe (T. €. M0BEPX AUCTANbHOTO KoAMaKa).
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5. BolbepuTte KoppeKTHbIil pa3mep uexnia no U3mepeHiio, NosTyYeHHOMy Npu HajeTom
ANCTaNbHOM Konnake.
MpumeuaHue. [114 exeSHEBHOTO yX0Aa CM. UHCTPYKLUN MO OYUCTKE U YXOAY.

(marvatowue nopyweuku lceross’ Pads

YcTpoilcTBO NpeacTaBnAeT co60il HTEpdelic npoTe3a, NpesHa3HaYeHHbIi ANA UCNONb30BaHUA
B COCTaBe CUCTEMbI, KOTOPaA 3aMeHAET OTCYTCTBYIOLLYIO HUXHIOK KOHEUHOCTb.

YCTpoiicTBO MOXHO UCMIONb30BATb /1A PErYNUPOBKY 06bema npoTe3a, uTobbl BpeMeHHo
KOMNEHCUPOBaTb NOTEPAHHBII 061beM AUCTANbHOTO KOHLA, U AN1A OLLEHKN AUCTaNbHOTO
KOHTKTa Npy NOATOHKE KOHTPONbHOIA TAb3bl.

MomecTuTe noAyLIKY 1M60 B AUCTaNbHbIN KOHEL Yexna, N0 B AUCTaNbHbI KOHeL rinb3bl.
Mpumeuanue. [InA exe HEBHOTO yX04a CM. UHCTPYKLIMM NO OUUCTKE U YXOZY.

Komnencupytowue uynku Iceross Seal-In’

YCTpOiCTBO NpesHa3HaueHo ANA MCNob30BaHNA NPU YMeHbLUEHIM 06bemMa KynbTu.

Ecni naumeHT ncnbiTbiBaeT npobnemy C Kpensexnem, Bbi3BaHHYH U3MEHEHUAMM 00beMa KynbTH,
MOXHO HaTAHYTb OAMH WIN HECKONIbKO HOCKOB Ha YeX0N ANA BOCCTAHOBAEHNA NOCAAKM TMAb3bl.
BHumanue! Eciv 370r0 HeOCTaTOUHO ANA KOMNEHCALMN U3MeHeHIi 06bema, runb3y
He06X0AMUMO YMEHbLLUTb COOTBETCTBYHOLLMM 06pasom.

HataHuTe n3genue Ha yexon 40 Tex Nop, NOKa ANCTaNbHbIA KOHEL| He 0KaXKeTCA Ha OHOM
YPOBHE C NPOKCMMaNbHOI rpaHiuLieli Camoro BepxHero ynnoTHeHua (puc. 9).

Hapesaiite npoTe3 06b14HbIM CNOCO6OM.

Buumanue! Moxet Habniofatbea ocnabnerme KpenaeHus, eiv HaAeTb HOCOK NOBEPX MeMBPaHbl.
MatwuunHaa cTupka npu Temnepartype He Bbiwwe 40 °C ana ceeTnbIx TKaHeli. He cywmte

B CYLUMbHOI MaLLnHe.

Takxe PEKOMEHAYETCA UCMO0b30BaTb HOCKU ANA KOMNeHcauuu o6bema KynbTu. TouHble
YKa3aHuA CM. B UHCTPYKLUK NO NCNONb30BaHUI0 HOCKOB AN1A KOMNEHcaLun o6bema.

COOBLLEHUE 0 CEPbE3HOM MHLIMAEHTE
0 nto6bix cepbe3HbIX MHLMACHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, HeobxoaMMO coobLaTh
MPOM3BOAUTENI0 M COOTBETCTBYIOLUM KOMNETEHTHBIM OpraHam.

YTUNU3ALUA
YCTpOVACTBO M yNaKoBKa AOMKHbI GbiTb yTUNM3UPOBAHDI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLLIMM MECTHBIM
UNY HALIMOHANIbHBIM JKOMOTUYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3bi Ossur cnpoeKTMPOBaHbI M MPOBEPeHbI Ha 6€30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHMM
AP C APYTOM 1 CNPOTE3HbIMM FMAb3aMU B CELManbHOM UCNOAHeHMM ¢ ananTepamu Ossur,

a TaKKe U UX NpesycMOTPEHHOM NPUMEHEHMH.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a CleAykoLLjee:
« YCTpoiicTBa, KOTOpblE He 06CYKUBANNCD B COOTBETCTBIUYN C MHCTPYKLIMAMM 10 NPUMEHEHMNIO.
« W3menna, B KOTOPbIX UCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTUAX NPOU3BOAMTENEN.
« W3genus, KoTopble 3KCMAyaTUPoOBan¥cy 6e3 cobiofeHnA pekoMeHayembiX YC10BHUiA
11 OKpY>KatoLLeit Cpejibl GO He N0 Ha3HAYeHMH.
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T EEFMRISEEIIVDELNHDET,

EE FNAADERERZI L. BEENKONZLHHDET,
ELICOEBII I BEBIATERETRRARBESNHIBEICIIFERLAVL
TLEEW,

ERIREIDSZEIERIE. HBOXE /| RISOEETY,

AR TNARIE. HSA. REMME. FEZTOMOEYCFEMLTIRDEE A
BRI TIIEEZBARTEIRVILDLHDET, RoTEMPERNT/NA RICHE
LB, BEEELICTNARZIRALTLLEST L,
COTNARIF T ADBEICLZEAERIRILTVETD,

TINA ZDER

ELWHAXZRETBICIE:

EMEDS dcm OXEROAREZRELET (K1)

WG BTNA YA X ZBIRLF T, AEMEISRET BT/ YA DR WG
Eld. AEEETDEBTES
FIUAEEEBRIDTNA AT A XEZERLBVWTEEW, 2D, g1 EIFIELA
WeliEEn,

AR TNARDNESTESR /| EO9TFRL. EXLVEE. LUN, KRNHHE
ELEED. = SRERIGAED VI RONREELDTIAEMENBDET,
EB I TNAZADNKBESIETLDBEATLRIL, TAMRAABOFEDOETFCHT
ML, KEPRENELZILHHBDET,

TS5 LIERP ZOMMOTEEG DIBENASNZIHE. BELICIBYOEREELTIC
CEELTTSIW,

ZEEH I BER BRICEVEEROBENMEALTIASHEVDOL TS (UTOX
B8R ),

KBRS F—
FNARPAX BVEEFRE (cm)
23528 16
30-34 17
36-40 18
45 19
50 20
55 21
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HiEROAESEIIRDEEDTY :
KBE : LBREEHH S, HEEBEZENTHSEIREDOMIHRE T,

BEFZ
ERWOMIBHIC. TAMRORBEBENICRETIVENBOET.

rISVIFIE

FINA R BIFSEELITRHIC. FRIEBEDIFAHICELELDTRIHIC.
FIZSYT 92D TEET (B2, Iceross Curvemaster i&. MJI VI RITHE
SOTHAADHZ LY PR L SFRICHRF TR Y —ILTT,
FEITNAREIMNIVZADMBLDTERIY T Y FOEMANIZIVITSA2ED
TTUMILABWTLEESIW, MUSVTLTEFR L. TNARLEHEDBORE I
BEMIMETTIAIREMNDHD F T,

iy RBEHA RS>

REFICS —LREZRER T BT DHERY 7 Mk

o« INRTD PETG ##

o IIX—MYTYE

o RENBOSHRETEMNRIY 7 btk

Viry hORBIREIK. V7Y RORMICHDDOSTREBMENDHD. TITBRREITES
HhTHIBELNHDET,
AEHOBUETIOREETIZLITEBLOMITRIROHIC. PUIVRATL—%R
BLIERTHEMN ZEALTRENGTBLEZTOICCEHRELE T,
VIryhOREDICERSDBODBREMEFERATIE. TNTAOERKEEZR]
ROZEHTEET,

=Y AR S VA BYNCHEET B 7-DICIE. Icelock500 E7zidk 544 > 1) —X 75
EDNY—RMEEZ B Fo—ABNILITDRAIRTY, Y7y bV TESREITR
LI DRKEBHY—ILDOTICMBELTVWRHRELHDET,

FINA ZUd Unity” L EIED B E T,

ViryhnEE
TNAZRDBRILIEEEERIZITNESHNE. VI bDBRICE>TREDE T, B
F|,. I, RBESERBEITZICE. VY EDBETICERFINTULWRRENRHD £
VIivhkDEODEF IV IBHIRODF v IR EFERLTI IS0

. BEIGHBIEMEERALACTHBRRBICVII YL EBRTEET,

o OLOOBEYTY FORBEEBEIE TIEEIW,

- BEEERICERENMNIZEE. IT7RTYREELBVELSICLET,

« VYT hDOEX NV EENIFLEWVI L,

o ERES|I-RZEFL. BETHOSHABIZLAVNIL,

o YARD DIV EBRAES T AKBBEBHINTETET,
ERITA—RNAYIILED LOVWThORGEELINBZWEE. YVIvbzEh
ICISCCHRETIIMEDBEITHRENBHDET,

hidi|

£

AR TN REBEFMICHBICO—> 3 Y BREREZ DT HVWTLIESV, TN
ADIBBEEHS 2D, MBITFERTRBELIREBICLTEUEDNHDEF T,

AR BARAIPEBIEBLTVWRERE. BIBETNI D EHFEMLAVLSICE
BELRITOMOBYLHEBEM TESHELNHDET,

AR TN RREHERTREL. HBRIRORRE A3 RN AV L ERRAL
TLIEEW,

ST1F—DEE

1. REIDSSAF+—DLEZED. ABENTRICEHRITEZIFEFTFOLTRSAK
SETWESIV(E3)e MTTNARZE DT ARVESITERELTIIES W,
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2. AIRERRD TN ADEMIHZEBHIE /5. TN Rz HHOEMUIGKICHES
DELET (R 4).

3. BEELBDS. TN REBPHOLICELICESTEIFET (RS5).
AR TNARZFRICLEAETICEETLEFRLER. F1F—DLiEZES >k>T e
DEIEFELOLAVNTREV. ZOBR. REICEIENDDND, KR<hP
REZ5ISRIIARENBDET,

4, ZBRHAASTWARWI L ZRBLET, I7RT Y RDOD SLIBER. T/AT
2EBEBELET,

5. =B ERICHO o TELSKFICRBEETNTWS e ZHELEY (B 6).

Vrybo¥E

FAF—(BLUVY—ILIUYT ) HNELKERBINT, BUKICERICHHEMTS
EFTIRNTOZERZEBVWELAD SV Y MABHAAET (E7).

ARV NEBRBIOS. vU—LO—2a EFALAVWTIESIL, Ch
EERETRE. TN RDBERIE DI ONEILE L UIERTZREL RO T,
3 BHEOREAN-IFVTVERVT N R (Easy Glide %) OEE®BIEL
T7LIA=NRTL—2ERALAVWTLIE SV, BEEI—-FAY I WESN. T
NA ZDHBEDMET T BATBEM D HD F T,

FERLEFAN

BREREEREETICHNAYTT, I1ILRE pH NSV 10%EER EE56
DREFBBROEAZEHOLET. AIHZBLTVBIHEIX. AICS52EVWEE5R.
MEFRSMCTRHIC. pH/NTU R 100% B EEBEOO—>3>REEDIFT
<T2TEW,

BH. FRBBLUERICTNA RERFLTIEI L,
TNAREERLICLET (E3).

pH NV ZOEN T 100% BEH - MEROREBR THREL TSI,
FRRIE HBIEFTHDICTIT(ES) HKR<TOHAWGTHEEEZDLET,
COTFNA RS, EOEERE THME AR BV TR THES (40°C) 932cd
TEFET, RUFCZAANREORBRIERIIT N BBEESZZB/NH
BB, FRALBVTLIRETL,

BT EELRVBICK>THBAZMOTEN T EICED. HBRIGTNA %
BEFERTZICHTEET,

D)—Z T BIF BT TNAREZ2a— I BREICRLTLE TV, 51—
HIBETIEMENH 27D, TNARERRLTRELBVTLLIETL,
TNAREBEOHRPAHNICEISTHANTLIEE L,

COY—ILIFERICHFEL. EAMICHTENEHIRoTEI L,

EEBEORTIE. REMCEREMEBRUSICLHBDET, BYBRHRTTNA
REBBEL. TN RLBIRE ZRRICE D LTI TV,

AR RBORRREZBEARRIIHELNHDFT, RENROSNIIHEITIE
EAZFIEL. BOMNCERMEERICTHERIEIV,

AR —RAREARECIABADRERRZ5ISEILD. Z0—HLE3
CERBBDTERELTIKEEV, FIRIE. AFA. TARIV b &K HERIA
DOY—F— TTV=IRTL— PLA-NLIXTL—BETT,

B ENCPIERKICERLUIRIZ. KEBKTTNAREHRELTIES L,

RIRRN

TNA R BRIV R=—R Y MIEBLTREICEATEE Y

BE TNAZIDKITERD 0T RIE. HITRIICVSTCABRBL. B S 1+ — DR
BEMESIOVTY N ZRZRTIBELNBDET.

BER KD RBETNARDER L =LV Ty FORBICASZ I EICE- T BED
BRbhdehHDET,

AR BACERKICHEEICTS TN, TN XOMAMICRHEEZRIFT LD
HDEY,
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Iceross’ Pads
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=
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- TEMBRERE

FBMERATRASHERRPENEE, FIINITE. BENGEEER.

—RELIA
ES (ERTRERSREFEREANEBNN, TRESHZ 5.
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& INRBMHTHEER E T HIEKR, RIMRA B HIIRIT R EIRBT R TR
IE%IfJab, BENMEAEBMH ST UEFARKR,
& I ABMEATRSHERERR.
& EHNARERRZINEETSERILEE, 3.
& BERRIERR R ARIE / KRR,
B RETSEWE. MALHEMSYIER. UERATETRUBRIE, MR
BRBBTRYRUF AP, WRFHELAETRETZIAR,
FBHNERTBEEA

BEE
BWMEIEMRBIRED, BEHITUTIRME
- MEBREEITIS 4m WFEEMNER (B 1)
- EFENAOBHRE. MRETHNELEEMNEMRED, WENEE)N—E
R E(ERERR.
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BE BMAK / KRR SRS MARENHTIZEEM, AMSBUKEMR
2o

MRHMA EEMERFEMEMRBFASENESR, BENISETREEZILA
REER,

BE RRIVENBERSEAZEE (BLTR).

KEBEERSE
BHRT RUNERRE (BK)
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45 19
50 20
55 21
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ZRE  NEBHEENZRR, ARTE,

{352 B
BE EREZE, KARRERMESERE.

{EEEi5 B

NBMBERIFUTIGMEX T AIZNE, FILUMEEIA284 (B 2), Iceross Curvemaster & —7Ff
WETR, T tATEEEN=ENENER L%,

ZE AEEEFSKTUT. BSZHFEREEZRENLREHEE TR
o B EARRASMAMEAZBNRE, FEREMER.

BERNEERS
NHRKABH R FRIER MR
- FR PETe #1#4
- RAEERRE

- BENBREANAEEREZREAR
TR BAMEZEME, EZERAREBLASEHRERFNB.
EEASAUER FPRERAENENRE, BINERANERHITREAREE, R
[ 1 FRRE ST
ERZRN | BB BRI ERMN B INERIFE A
BEEBRRINAEH S MRG0 lelock 500 T 544 £5) WF BB RNESTREEXEE,
EZRRAXAUTRAETINGE, ELOEBREETH.
LS Unity” 5.

ERRRE
ABMETEAEBGEIRTEZENSEE. SENEREIRITHFRRE
. REURFESRT LD,
TR AN NERUTES
- BELHERHDRNEH TR EMNE HIERE.
- BHENZRZEAETSEM,
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- BRERLEEDE
- s {RERES R R 55,
- AILEREMERHNER TE2BH,
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4
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BE NEAMHRAMSENEZYRESARMNGORZREK, UBHEOS
A3 1B E R AR,
BS HRSEMABES TRESEEMAESHRKEENRY.

FRHERE

1. MR MBI TS, HAFFRBRHE IR M BNARE TS 5 HRKE 3).
ARTEBRERRITEMN.

2. ERERFIRESHBMTRG, FHEINERETR (E4).

3. HHHAA, BrEm—EmLERKE (B 5).
BE BigEm LRI LR, E/RR S RE BN iR, [NETEESIE
RERZE, #Mm3ELEaRRD,

4. REBRLESE. MRRAFESE, BENFHEM.

5. BREHFERMKTRETEENMEAL (Ee6).

ESENEE

EERREANBNEHIFG, GRENEZE, HEREESR, EER2LEER
i (B 7).

EE FEFHERNIRREBHE LETZR, BAXRSHRMMEEN BRNH#EM
RICFNE B

AR HENEERBEFRELESRNEERY) (FHF fay Glide) HSRMINFHEREA
HWE, BARSWIFEERREFHEEEMINGE.

EERST
BRYIEETER. BWEREBN. pH ETH. 100% 7S ERTRETBIAAE, N
REBTHRER, HEA pH EFE. 100% RS FEHRR B IR R EFTIRL R B

BHEEXERANNESRKERERGEEERE M.

- BBmmE (B3)

- £ pH BT, 0% RS EFHMREHNREEE K.

- ARG, NREARKERSEM (B 8), HERLAHFEERIMIEKT,

- RBWERIERAPYEETRENE (1000, RREERRYILFT. ZEAFUK
Hitt= @ [ HFF, BANXERTRESBBEMBIT,

- BRERTATEAERTRIERER.

- SWIEFERLKEMMERNBRS. BNAEAMER, BATESHRIT
2&to

- SRR R BES AT,

- ERMEEGUAT 2RISR,

ER HOTESARSEMIBENN / AR, EHIEUTERM, H BT SR MM,
B NERUENEKER, MRUMSBER, FELERZEMHILNSETR
T AREKR,

L APMNEEHMARSHARERKEENEDXARIERR, HIMNBE.
FREF. BK. BIEA. [SEFIHEEEF.

AR BRIMIEREIN / HEUKE, RERBRKER.
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FEWEEHKAFNMMERRTEH.

S ARWRKE, FEBRIFETR, SRREMTENREKIZMEURIZEZ
BTFHRT, AEAEBRFHITE,

EE MRRFEMBRZ BREBEHEMEZEZEHK, BRREREIRME.

AR UNTIEMEA / REWKATRES MR AT A1,

103& AT 4Seal Classico
B KEEIEMEI / IRUKSIRERME N B MO RK R,
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BXESEL, HIIRE, H28% Osw BR.

Iceross” FRIBFERSEAF

ARME—RBEZED, SERERATRERRAN 5D,

ZEBAVELBSERENTHRERLRARETH—PNED, ERRSEE
&, BrATAERE T, URRERN BMERIE S mEit.

EIEMRRIBRM

1. MBFERAERRE L 4 m ARFEERK (B 1)

2. EERTEENEHERN—HFE S B2

3. BEMEERIRKE L,

4. YEERESKREERAESERN, NERMUKRKTR (BITERHERT L)
HITHBENE,

5. RIFEF ERFEFEENEFINERERERVERER T,

AR WTEBFE, 2R (EENRFRED.

Iceross’ EERXER

ERME—RBEED, SEBEREATEERRAN 2,
ZBERATATERENRNSREL, IBEIRREZENZRRHEIREWX.
BHERBREERENITRRIES RIS,

AR HTFEEFE, E2R (FEMRFTIRBE.

Iceross Seal-In’ #F

AR E AT IERARRB TR

NRBERZEREATVENMSHERER, AUE—RRSIAKFERERE LUK
SERTRREE.

ZE NRBESXMARTER D MEERIER, NEEEHFIESEZRELUS LR/
R

BEBNTERE, BIRGRSRMBHEIENERIALETTE (B9

EE MR

L MBRBHRTREEHE, ATERXERR.

AIERE A HRE TS5 RBRY—RNE. E7REET.

FRIERERMEFRLUEM AR AR L. BXIEMBILE, BESRERIMIE
A3,

FEEEMHRE
EfRSABMARNEESRSARFEENEXLEBRS.

RAKE
FRWEEBELITULRE B S HERFFEEZMHITLE,

4t
ZIGHABIE, Osur RERSWZEBEASER, UhSHE Osur EHEHFHE IR
KRiERZEAGEA, FEANGEMARARE, AFT2ENRAEL.

Ossur RABLUTHRE :
- BRI IR GE AR PR T 4P
- BMSHMFIEENSHEAEE—E.
- BMEHFENEAZMG. NARIFRZIMER.
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CESTINA

Idravotnicky prostfedek

POPIS

Zafizenije transfemordlni silikonové lizko, které pokryva amputacni pahyl a slouzi jako rozhrani mezi
amputacnim pahylem a lizkem protézy. Zafizeni tvofi zavésny systém, jimz vznika distaini vakuova
komora pod trovni tésnéni, kterd zajisti spolehlivé upevnéni amputacniho pahylu v protéze.

URCENE POUZITI

Tento prostedek je protetické rozhrani's funkci zavéSeni uréené k pouziti jako soucast systému,
ktery nahrazuje chybéjici dolni konetinu.

Vhodnost tohoto prostredku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky
pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii
« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
+ Nejsou zndmy Zadné kontraindikace
Prostiedek je urcen pro nizké aZ extrémné intenzivni razy, napf. pro chiizi, béh a sport.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomiicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu,
ktery miiZe vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musf pacienta informovat o vem, co je v tomto dokumentu vyzadovéno
pro bezpecné pouZivani tohoto prosttedku.

Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funkcnosti prostiedku nebo pokud prostfedek
vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotiebeni, které brani jeho normalni funkci, musi jej pacient
prrestat pouZivat a kontaktovat lékare.

Upozornéni: Nespravny zplisob poufiti zafizeni miZe vést ke ztraté pevnosti zavéseni.
Upozornéni: Zafizeni neni vhodné pro pacienty s drastickymi zménami objemu za krétkou dobu
prekracujicimi tloustku 3 vlaken.

Varovani: Mozné vedlejsi ucinky jsou podrazdéni kiize a kozni reakce.

Varovani: Zafizeni nesmf pfijit do styku se skelnymi nebo uhlikovymi vidkny ani s jinymi cizimi
Cdsticemi. Pouhé omyti nemusi tento problém odstranit. Pokud zafizeni pfijde do styku s cizimi
ldtkami nebo chemikaliemi, je tfeba jej vratit zdravotnickému pracovnikovi.

Prostfedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU
Urceni sprévné velikosti:

« Iméfte obvod pahylu ve vzdlenosti 4 cm od distéIniho konce (obr. 1).

« Vyberte odpovidajici velikost zafizeni. Pokud naméFend hodnota neodpovidd Zddné

zvelikosti zafizeni, zaokrouhlete vysledek méfeni dold.

Poznamka: Nevybirejte velikost zafizeni vétsi nez je vysledek méfeni, tj. nezaokrouhlujte
nahoru.
Varovani: Piilis malé ¢i tésné zafizeni mlize vést k pumpovani, znecitlivéni ¢i tvorbé puchyri
nebo k zaskrceni pahylu tésnénim.
Varovani: Pokud je zafizeni pfili$ velké nebo volné, miZe dochdzet ke zvySenému poceni
a pohyblivosti koncetiny uvnitf zafizeni, coz miize vést k tvorbé puchyfi a vyrazek.
Pokud pacient zaznamend néktery z vy3e uvedenych symptomi nebo jakoukoli jinou zndmku
nespravného uchyceni, musi neprodlené kontaktovat zdravotnického pracovnika.
Upozornéni: Zafizeni neni vhodné pro pacienty s extrémné krétkym pahylem (viz tabulku niZe).
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Transfemoralni navlek
Velikost zafizeni Minimalni délka pahylu (cm)
23.5-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19
50 20
55 21

Méreni délky amputacniho pahylu probiha nasledujicim zptisobem:
Transfemoralni: od sedaciho hrbolu po distalni konec pahylu s volné visici mékkou tkani.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI

Varovani: Pfed nasazenim zkontrolujte, zda zafizeni nevykazuje Z&dné vady.

Instrukce k Fezdni

Zafizeni mliZete ofiznout, aby se zvysil rozsah pohybu nebo podle potfeb pacienta (obr. 2).
Rezaci ndstroj Iceross Curvemaster je doporugeny néstroj, ktery je specialné navrzen tak, aby
béhem fezani vytvérel plynulé, zaoblené okraje.

Varovani: Rez zafizeni neprovadéjte pod drovni matrice, skrz tésnéni ani pod proximélnimi
ofezovymi liniemi lizka. PFilis velké ofiznuti mdZe sniZit séni mezi zafizenim a koncetinou a snizit
tak pevnost zavéeni.

Pokyny ke konstrukci protetického lizka
Doporucené materidly k zajisténi dlouhodobého tésnéni:

« viechny materiély PETG,

- laminovana llizka,

- termoplastické materialy vnitfniho protetického lizka s hladkym povrchem,
Vnitini povrch protetického I{izka musi byt vzduchotésny a co nejhladsi, bez ohledu na material
lizka.
Pro dosazeni co nejhladsiho povrchu na pozitivnim sadrovém modelu doporucujeme pii
konecném vyhlazovani pouZit jemnd abraziva a nasledné silikonovy sprej.
Poutziti mékkého/hladkého materidlu vystelky lizka prodlouzi tésnici funkci zafizeni.
K zajisténi radného zavéseni tésnéni je nezbytny jednocestny ventil s funkci uvolnéni, jako jsou
napf. ventily série Icelock 500 nebo 54Ventil Iizka musi byt ulozen co nejdistalnéji, alespori pod
tésnénim.
Zafizeni je kompatibilni se systémem Unity".

Nasazeni lizka
Urcena funkce zafizen zavisi na spravné zhotoveném tvaru lizka. Odpovidajici tvar lizka je
zésadni k zajisténi zavéseni, ovlddani a pohodli.
Pfi kontrole tvaru liiZka je tfeba pouzit nasledujici kontrolni seznam:
« Pacient mize lizko jednoduse nasadit. Nemusi pfi tom pouZit lubrikacni pomiicky.
« Okraje tésnéni a vnitini sténa lizka k sobé zcela piléhaji.
« KdyZ pacient protézu zatiZi, nevznikaji Zddné vzduchové kapsy.
« Vlizku nedochdzi k pumpovani.
« PfizataZeni za protézu nedochdzi k viditelnému pohybu.
« Jemozny pIny rozsah pohybu bez naruseni zavéeni.
Varovani: Pokud neni nékterd z vySe uvedenych podminek splnéna, lizko je nutné
odpovidajicim zplisobem upravit nebo zhotovit nové.

POUZIVANI
Nasazovdni

Varovani: Bezprostfedné pfed nasazenim zafizeni nenanasejte na pahyl Zadny kosmeticky
pipravek. Pahyl musi byt cisty a suchy, aby se predeslo piipadnému poskozeni zafizeni.
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Varovani: Pfipadné oteviené réany nebo poranéni kiize musi byt opatfeny bandazi nebo jinym
vhodnym krytim, aby nedochdzelo k pfimému kontaktu rény se zafizenim.

Varovani: Vnitfni strana zafizeni musi byt ¢istd, suchd a bez cizich pfedmétd, které by mohly
zplisobit podrazdéni kize.

Nasazeni navleku

. Uchopte horni ¢ast zafizeni z vnitini strany a pfetéhnéte jej pfes ruku, aby byl vnitini povrch
zcela odhalen (Obr. 3). Dévejte pozor, abyste zafizeni neposkodili nehty.

. Vysurite co nejvice distaIni konec zafizeni a umistéte jej proti distalnimu konci pahylu (obr. 4).

. S mirnym tlakem zafizeni rozvirite na koncetinu smérem vzhiru (obr. 5).

Varovani: Pfi rozvijeni navleku na koncetinu netahejte silou ani prudce za horni konec.

Mohlo by vznikat napéti na pokozce, které by mohlo zplsobit puchyFe nebo vyrazky.

Zkontrolujte, zda nevznikly Zadné vzduchové kapsy. Pokud jsou pfitomné vzduchové kapsy,

zafizeni navléknéte znovu.

Zkontrolujte, zda je tésnéni usazené spravné a vodorovné pfiléhd po celém svém obvodu (obr. 6).

—_

N

w

>

w

Nasazeni liizka

Kdyz je navlek (a krouzek tésnéni) spravné nastaven, jednoduse stoupnéte do lizka a vytlacujte
vsechen vzduch, dokud nedosahnete distalniho konce (obr. 7).

Varovani: Pii nasazovani l(izka nepouzivejte krémy ani télova mléka, protoze v priibéhu asu
vedou k méknuti a roztahovéni zafizeni.

Poznamka: Jako nasazovaci pomiicku pro zafizeni bez textilni pokryvky (s vrstvou Easy Glide)
nepouzivejte alkoholovy sprej. Jeho pouziti vede k poskozeni vrstvy s nizkym tfenim

a naslednému snizeni funk¢nosti zafizeni.

Cisténi a ddriba

Denni cisténi pahylu je velmi dleZité. DoporuCuje se pouZivat jemné, 100% neparfémované
a nebarvené tekuté mydlo s vyvazenym pH. K vyZivé a zvlacnéni suché kiize poutzijte 100%
neparfémované a nebarvené télové mléko s vyvézenym pH.

Zafizeni kazdy den po pouZiti a pfed prvnim pouZitim vycistéte.
« Obratte zafizeni naruby (obr. 3).
+ Kmyti pouZijte 100% neparfémované a nebarvené tekuté mydlo s vyvazenym pH.
Po omyti zafizeni dikladné oplachnéte teplou vodou(obr. 8) az obou stran osuste pomoci
utérky, kterd nepousti vlakna.
« Zafizenilze prativ pracce (40 °C) nastavené na program s nizkymi otdckami a s pouzitim
jemného disticiho prostfedku. NepouZivejte avivéze, bélidla ani jiné produkty/¢istici roztoky,
mohly by zafizeni poskodit.
ZafizeniIze pouZivat bezprostfedné po umyti a osuseni hadfikem, ktery nepousti vldkna, na
obou strandch.
« |hned po ociténi zafizeni vZdy srovnejte do pfirozeného stavu. Neponechévejte jej naruby,
mohlo by se poskodit.
« Zafizeni by nemélo byt vystaveno nadmérnému teplu ani slune¢nimu zafeni.
« Pfed pouZitim musi byt tésnéni Cisté a nesmi na ném zdistat neistoty.

Varovani: Nadmérné poceni miize narusit stabilitu nebo zavéseni. Kdyz k nému dojde,
prostedek sejméte a i s pahylem jej osuste.

Varovani: Kazdy den je nutné kontrolovat stav kiize. V pfipadé abnormélnich symptomd
prestaiite zafizeni pouZivat a okamzité kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Varovani: Méjte na paméti, Ze bé7né domaci nebo koupelové vyrobky, jako napfiklad mydla,
deodoranty, parfémy, abrazivni Cistici prostfedky a aerosolové ¢i alkoholové spreje, mohou
zplisobit podrazdéni kize nebo k nému pfispivat.

Varovani: Po styku se slanou nebo chlorovanou vodou prostredek omyjte vodou z vodovodu.

Podminky prostredi
Prostfedek mlizete s jistou opatrnosti bezpecné pouzivat s vodotésnymi soucdstmi.
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Varovani: V pfipadé ponofeni prostfedku do vody jej vyjméte a pied dal3i chiizi osuste pahyl,
vrstvu navleku, kterd pfichdzi do styku s pokozkou, a I0zko.

Varovani: Pokud se voda dostane mezi kiiZi a prostfedek nebo mezi tésnéni a lizko, zavéseni
pestane fungovat.

Upozornéni: Castym stykem se slanou nebo chlorovanou vodou se sniZuje Zivotnost prostiedku.

Plati pouze pro 4Seal Classic.
Varovani: Dlouhodobé vystaveni slané a/nebo chlorované vodé ohroZuje stinéni textilniho krytu
proti elektromagnetickym vlivim.

DOPLNKOVA ZARIZENI
Tésnici navleky Ossur jsou pouZitelné s nasledujicim pFislusenstvim.
Dalsi informace, napf. informace tykajici se velikosti, naleznete v katalogu spole¢nosti Ossur.

Distalni kryt pahylu Iceross’ Distal Cup

Tento prostiedek je protetické rozhrani urcené k poufZiti jako soucdst systému, ktery nahrazuje
chybéjici dolni koncetinu.

Zatizeni poskytuje dalsi vymékceni u distalné konickych koncetin se Spatnym pokrytim mékkych
tkani. Jeho tvar se podvoluje pahylu, a proto je mozné jej pouZit jako vypl#i, aby silikonovy ndvlek
zcela pfiléhal k pahylu.

Vybér velikosti zafizeni:

1. Zméfte obvod pahylu ve vzdalenosti 4 cm nad distalnim koncem (obr. 1).

2. Vyberte zafizeni o jednu nebo dvé velikosti mensi, neZ je naméfend hodnota.

3. Rozvifite zafizeni pfimo na koncetiné.

4. Pii pouZiti nédvleku v kombinaci s distéInim krytem pahylu musi byt méfeni ndvleku

provedeno, kdyZ je distaIni kryt pahylu nasazeny (t]. pfes distaIni kryt pahylu).

5. Na zakladé méfeni provedeného s nasazenym distalnim krytem vyberte spravnou velikost navleku.

Poznamka: Informace o kazdodenni péci naleznete v instrukcich pro ¢isténi a péci.

Peloty Iceross’ Pads

Tento prostfedek je protetické rozhrani urcené k poufiti jako soucdst systému, ktery nahrazuje
chybéjici dolni koncetinu.

Zafizeni |ze pouZit k izeni protetického objemu za tcelem docasné kompenzace ztraceného
objemu distalniho konce a také k posouzeni distalniho kontaktu pfi nasazovani zkusebniho lizka.
Vlozte pelotu bud'do distalniho konce navleku, nebo do distalniho konce lizka.

Poznamka: Informace o kazdodenni péci naleznete v instrukcich pro ¢iSténi a péci.

Puncosky Iceross Seal-In" Socks

Tento prostiedek slouzi ke sniZzeni objemu pahylu.

Pokud pacient zaznamena uvolnéni zavéseni zpiisobené kolisanim objemu pahylu, miize tésnost
|Gizka obnovit nasazenim jedné nebo vice ponozek pes névlek.

Varovani: Pokud nelze objemové zmény timto zplisobem adekvatné kompenzovat, bude nutné,
aby bylo lizko vhodné upraveno na mensi rozméry.

Navlékejte zafizeni pies navlek, dokud nebude distalni konec v Grovni proximalniho okraje
nejvyssiho tésnéni (obr. 9).

Obvyklym zpisobem nasad'te protézu.

Varovani: Pokud navlek nasadite pies tésnéni, miiZe dojit k uvolnéni zavéseni.

Perte v pratce maximélné na 40 °C se svétlymi latkami. Nesuste v sudicce.

K pfizpGsobeni se redukci objemu pahylu je doporucovana také ponozka ke kompenzaci objemu.
Spravné instrukce k pouZiti ponozky ke kompenzaci objemu naleznete v jejich instrukcich pro pouiti.
HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Veskeré zdvazné nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste

vyrobdi a piislusnym organdm.
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LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomiicky Ossur jsou navrZeny a ovéFeny tak, aby byly pfi pouZiti v souladu s jejich
zamyslenym (celem bezpecné a kompatibilni mezi sebou i ve vzéjemné kombinaci se zakdzkové
vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur nepiebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
- prostfedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prostredi.

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Pomdcka je transfemoralnou silikdnovou viozkou, ktora pokryva zvyskovi koncatinu pacienta

a sldzi ako styénd plocha medzi zvySkovou koncatinou a 16zkom protézy. Pomdcka vytvara
zévesny systém, kde sa pod droviiou tesnenia vytvara distalna vakuova komora, ktord spolahlivo
zavesi zvyskovd koncatinu v protéze.

UCEL POUZITIA

Této pomdcka predstavuje protetické rozhranie s funkciou zavesu a je urcend na pouzivanie ako
sticast systému, ktory nahrddza chybajicu doind koncatinu.

Vhodnost tejto pomdcky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie sii zndme Ziadne kontraindikécie
Této pomdcka je ur¢end na pouzivanie pri nizkom aZ extrémnom rdzovom zataZeni, napr. na
chddzu, beh a Sportovanie.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu,
ktory moZe viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouzivanie tejto pomacky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomacka vykazuje
zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej normélnemu fungovaniu, pacient ju musi
prestat pouzivat a musi kontaktovat lekara.

Varovanie: Nespravne pouZitie pomdcky mdze mat za nasledok stratu zévesu.

Pozor: Tito pomdcku nesmu pouzivat pacienti s drastickymi zmenami objemu v krdtkom
¢asovom obdobi presahujicom 3 ply.

Upozornenie: Medzi mozné vedlajsie Ucinky patria problémy s podrazdenim/reakciou pokozky.
Upozornenie: Pomdcka nesmie prist do styku so sklom, uhlikovymi viaknami ani inymi cudzimi
Casticami. Samotné Cistenie nemusi postacit na odstranenie problému. Ak je pomdcka vystavena
cudzim latkam alebo chemikalidm, musite ju vratit zdravotnickemu pracovnikovi.

Této pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.
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VYBER POMOCKY
Urcenie sprévnej velkosti:

« Imerajte obvod zvyskovej koncatiny 4 cm od kypta (obr. 1)

« Vyberte zodpovedajticu velkost pomdcky. Ak vykonané meranie nemé zodpovedajticu

velkost pomdcky, zaokrihlite meranie nadol.

Poznamka: Nevyberajte velkost pomadcky, ktord presahuje meranie, t. j. nezaokrdhlujte nahor.
Upozornenie: Prilis mala/tesnd pomdcka moze mat sa ndsledok piestovy efekt, znecitlivenie ¢i
tvorbu pluzgierov alebo nadmerné kruhovité napétie vo zvyskovej koncatine spdsobené tesnenim.
Upozornenie: Prilis velkd/volnd pomdcka méze mat za ndsledok vacSie potenie a pohyb
koncatiny vo vniitri pomdcky, co moze viest k tvorbe pluzgierov a vyrazok.
Ak sa vyskytne niektory z vy3sie uvedenych priznakov alebo akékolvek iné zndmky nespravneho
uchytenia, pacient musi okamzite kontaktovat zdravotnickeho pracovnika.
Varovanie: Tito pomdcku nesmu pouzivat pacienti s extrémne kratkymi zvyskovymi
koncatinami (pozrite si Tabulku niZsie).

Transfemoralna viozka
Velkost poméacky Minimalna dizka zvyskovej koncatiny (cm)

23.5-28 16
30-34 17
36-40 18

45 19

50 20

55 pl

Dizka zvyskovej koncatiny sa meria nasledovne:
Transfemoralne: od sedacieho hrbola po distalny koniec kypta, s volne visiacim makkym
tkanivom visiacim nadol.

NAVOD NA NASADENIE
Upozornenie: Pred upevnenim sa musi pomdcka dokladne skontrolovat a overit, Ze neobsahuje
Ziadne nedostatky.

Ndvod na orezanie

Pomdcku je mozné orezat, aby sa zvacsil rozsah pohybu, alebo sa dé upravit podla preferencii
pacienta (obr. 2). Odpori¢ame néstroj lceross Curvemaster, ktory je Speciélne navrhnuty tak, aby
pri orezdvani vytvéral hladky, zaobleny okraj.

Upozornenie: Pomdcku nerezte pod Groviiou matrice, cez tesnenia ani pod proximalnymi
liniami odrezania l6zka. Nadmerné orezanie moze zniZit podtlak medzi pomdckou a koncatinou

a narusit tak zavesenie.

Pokyny na konstrukciu lozka
Odporicané materidly lozka k zabezpeceniu dhodobej funkcie tesnenia:

« VSetky materidly PETG

+ Laminované lozka

« Termoplastické materidly vnitorného l6zka s hladkym povrchom
Vndtorny povrch [6zka musi byt vzduchotesny a ¢o najhladsi, bez ohladu na materidl lozka.
Aby ste dosiahli ¢o najhlad3i mozny povrch pozitivneho sadrového modelu, odpord¢ame na
konecné vyhladenie pouZit jemné abraziva a nésledne siliknovy sprej.
Pouitie makkého/hladkého materidlu vystelky lozka predfZi tesniacu funkénost pomécky.
Pre spravnu funkciu zavesenia tesnenia je nevyhnutny jednosmerny ventil s uvolfiovacou
funkciou, napriklad rad Icelock 500 alebo 54L6zkovy ventil musi byt umiestneny najdalej, ako je
to mozné, a to aspon pod tesnenim.
Pomadcka je kompatibilna so systémom Unity".
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Upevnenie lézka
Dosiahnutie zamyslanej funkcie pomdcky zavisi od uchytenia lozka. Na zaistenie zavesenia,
ovlddania a pohodlia je nevyhnutnd vhodnd konstrukcia l6zka.
Pri kontrole spravneho uchytenia l6zka pouzivajte nasledujtci kontrolny zoznam:
« Pacient si dokaze l6zko nasadit jednoducho bez nutnosti pouZitia lubrikacnych prostriedkov.
« Uplny kontakt medzi okrajmi tesnenia a vniitornou stenou lozka.
« Ked'si pacient nasadzuje protézu, nevznikaju Ziadne vzduchové bubliny.
« Bezpiestového efektu v 16zku.
- Ziadny viditelny pohyb pri tahu za protézu.
« PIny rozsah pohybu je moZny bez narusenia zavesenia.
Upozornenie: Ak spatna vézba naznaCuje, Ze niektord z vyssie uvedenych podmienok nie je
splnend, bude potrebné 16zko zodpovedajicim spdsobom upravit alebo prerobit.

POUZIVANIE

Nasadenie

Upozornenie: Neaplikujte krém na zvySkovd koncatinu bezprostredne pred nasadenim
pomdcky. Zvyskové koncatina musi byt Cista a suchd, aby nedoslo k poskodeniu pomécky.
Upozornenie: Otvorené rany alebo poskodend pokozka musia byt prekryté obvazom alebo inou
vhodnou tkaninou, aby sa zabranilo priamemu kontaktu rany s pomdckou.

Upozornenie: Zaistite, aby vniitro pomdcky zostalo Cisté, suché a bez akychkolvek cudzich
predmetov, ktoré by mohli spdsobit podrazdenie pokozky.

Nasadenie vlozky

1. Uchopte hornd ¢ast pomdcky z vnitornej strany a navlecte ju cez ruku, az kym nebude
vnitorny povrch dplne odkryty (obr. 3). Dajte pozor, aby ste nechtami neposkodili pomdcku.

2. Po odkryti ¢o najvaciej casti distalneho konca pomdcky ju umiestnite k distdnemu koncu
zvyskovej koncatiny (obr. 4).

. Lahkou kompresiou nasurite pomdcku Gplne nahor na koncatinu (obr. 5).
Upozornenie: Pri nastivani pomdcky smerom nahor na koncatinu netahajte ani netrhajte za
horny koniec vlozky. MdZe to mat za nésledok napatie na pokozke a nasledné pluzgiere alebo
vyrazky.

4. Skontrolujte, i nie sd pritomné vzduchové bubliny. Ak néjdete vzduchové bubliny, pomdcku
nasadte znova.

. Zaistite, aby tesnenie sedelo spravne a vodorovne po celom jeho obvode (obr. 6).

w
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Nasadenie lozka

Ked'st ndvlek (a tesniaci kraZok) spravne nakonfigurované, vstipte do 10zka a vytlacte vietok
vzduch, kym nedosiahnete na distalny koniec (obr. 7).

Upozornenie: K ulahceniu nasadenia [6zka nepouZivajte krémy ani telové mlieka, pretoZe by to
¢asom spdsobilo zmakdenie a zvécsenie pomacky.

Poznamka: NepouZivajte alkoholovy sprej na ulahcenie nasadenia pomdcky bez textilného krytu

(s Easy Glide), pretoze by to mohlo znicit povrchovd ipravu s nizkym trenim a zniZit funkénost pomacky.

Cistenie a osetrovanie

Denné cistenie zvyskovej koncatiny je nevyhnutné. Odporica sa pouzivat jemné tekuté mydlo
s vyvazenym pH, ktoré je Gplne neparfumované a bez farbiv. Ak je pokozka suchd, na vyZivu
azjemnenie pouZite krém s vyvazenym pH, ktory je GpIne neparfumovany a bez farbiv.

Pomadcku istite kazdy defi po poufiti a pred prvym pouZzitim.

» Otocte pomdcku naruby (obr. 3).

« Umyte ju pomocou tekutého mydla s vyvazenym pH, ktoré je Giplne neparfumované a bez farbiv.

« Poumyti pomdcku dokladne oplachnite teplou vodou (obr. 8) a z oboch strén osuste
handrickou, ktora nepista vlakna.

« Pomadcku je tieZ mozné prat v pracke (40 °C) s jemnym pracim prostriedkom a pri nizkej
rychlosti odstredovania. AvivazZe, bielidld a dalSie produkty/cistiace pripravky mozu
pomdcku poskodit a nesmd sa pouZivat.
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+ Pomdcku je mozné poutit ihned'po umyti a ususeni na oboch stranach handrickou, ktord
nepusta vlakna.

« Ihned po vydisteni pomdcku vdy vratte do neutralneho stavu. Neuchovavajte poméacku
naruby, inak by mohlo dojst k poskodeniu pomécky.

« Pomdcka nesmie byt vystavend nadmernému teplu ani sinecnému Ziareniu.

« Tesnenie musi byt pred pouZitim cisté a bez necistot.

Upozornenie: Nadmerné potenie mdzZe narusit stabilitu a/alebo zavesenie. V pripade potreby
zlozte pomdcku a osuste ju aj kypet.

Upozornenie: Zdravie pokozky sa musi sledovat kazdy de. V pripade neobvyklych priznakov
prestarite pomdcku pouZivat a okamzite kontaktujte zdravotnickeho pracovnika.
Upozornenie: Uvedomte si, Ze bezné produkty pouzivané v domécnosti alebo do kipela mozu
sposobit podrazdenie pokozky alebo prispiet k nemu, napriklad mydla, dezodoranty, parfumy,
abrazivne Cistiace prostriedky, aerosélové alebo alkoholové spreje.

Upozornenie: Po kontakte so sofou a/alebo chlérovanou vodou umyte pomécku vodou
zvodovodu.

Environmentdlne podmienky

Pomdcku je mozné bezpecne pouzivat's vodeodolnymi komponentmi, ak sa postupuje opatrne.
Varovanie: Po ponoreni pomdcky do vody je potrebné ju odstrénit, aby sa mohol pred chddzou
vysusit kypet, vrstva navleku, ktory je v kontakte s pokozkou a l6zkom.

Varovanie: Zavesenie sa narusi, ak sa voda dostane medzi pokozku a pomdcku alebo medzi
tesnenie a 16zko.

Upozornenie: Casté vystavenie slanej a/alebo chldrovanej vode by mohlo ovplyvnit Zivotnost
pomdcky.

Vztahuje sa iba na 4Seal Classic.
Upozornenie: DIhodobé vystavenie slanej a/alebo chldrovanej vode ohrozuje tienenie
textilného potahu proti elektromagnetickym vplyvom.

DOPLNKOVE POMOCKY
V spojeni s tesniacimi viozkami Ossur je mozné pouZit nasledujtice prislusenstvo.
Dalsie informacie, napriklad velkost, njdete v katalogu Ossur.

Distalny pohar Iceross

Tato pomdcka predstavuje protetické rozhranie a je uréend na pouzivanie ako sucast systému,
ktory nahrddza chybajiicu dolnti konatinu.

Pomacka poskytuje dalSiu vyplii pre koncatiny distalne kuZelovitého tvaru so slabym pokrytim
makkych tkaniv. Prispdsobuje sa zvyskovej koncatine, a preto ju mozno pouzit ako vypliovy
prvok na zabezpecenie tipIného kontaktu medzi silikonovou vlozkou a zvyskovou koncatinou.

Spravne nasadenie pomdcky:
1. Zmerajte obvod zvyskovej koncatiny 4 cm nad kyptom (obr. 1).

. Vyberte pomdcku, ktord je o jednu alebo dve velkosti mensia nez namerané hodnota.

. Nasurite pomdcku priamo na koncatinu.

. Pri pouziti viozky v kombindcii s distalnym pohdrom sa musi odmerat velkost vlozky aj
s distalnym pohdrom na svojom mieste (t. j. cez distéIny pohar).

. Vlyberte sprévnu velkost vlozky na zaklade merania ziskaného s nasadenym distalnym
pohérom.

Poznamka: Informécie o dennej starostlivosti ndjdete v Néavode na Cistenie a starostlivost.
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Podlozky Iceross’

Tato pomdcka predstavuje protetické rozhranie a je urcend na pouzivanie ako sicast systému,
ktory nahradza chybajticu dolnd koncatinu.

Pomadcka sa mdze pouit na korekciu protetického objemu, aby sa docasne kompenzoval strateny
objem kypta, ako aj na hodnotenie distélneho kontaktu pri nasadeni kontrolného l6zka.
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Vlozte podlozku bud do distdIneho konca vlozky, alebo do distélneho konca l6Zka.
Poznamka: Informécie o dennej starostlivosti ndjdete v Névode na Cistenie a starostlivost.

Ponozky Iceross Seal-In"

Této pomadcka slizi na kompenzdciu zniZenia objemu pahyla koncatiny.

Ak u pacienta dochddza k narusenému zavesu v dosledku fluktudcii objemu zvyskovej koncatiny,
maoze byt cez vlozku navlecend jedna alebo viac ponoZiek, aby sa obnovilo uchytenie l6zka.
Upozornenie: Ak nie je mozné tymto sposobom adekvatne kompenzovat kolisanie objemu,
bude potrebné [6zko prerobit na vhodne zmensené rozmery.

Natiahnite pomdcku cez viozku, az kym sa distéIny koniec nenachédza na Grovni proximalneho
okraja najvrchnejsieho tesnenia (obr. 9).

Nasadte protézu ako zvycajne.

Upozornenie: Ak sa cez tesnenie umiestni ponozka, moZe sa vyskytnut strata zavesu.

Perte v pracke na max. 40 °Cso svetlou bieliziiou. NepouZivajte susicku.

K zabezpeceniu redukcie objemu zvyskovej koncatiny sa odpordca aj ponozka na kompenzéciu
objemu. Spravne pokyny ndjdete v ndvode na pouZitie ponozky na kompenzaciu objemu.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
Vsetky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v stvislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prislusnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prisluSnymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo
vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri
pouzivani v stilade s ich zamy3fanym pouZitim.

Spoloénost Ossur nepreberé zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouzitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomdcka sa pouziva mimo odportcanych podmienok pouzivania, aplikcie alebo okolitého
prostredia.

ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un manson transfemural din silicon care acopera membrul rezidual si ofera

o interfata intre membrul rezidual si soclul protezei. Dispozitivul formeaza un sistem de
suspensie in care se creeazd o camerd de vid distald sub nivelul etansdrii, care suspendd in mod
fiabil membrul rezidual in proteza.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este o interfatd proteticd cu proprietdti de suspendare, conceputd pentru a fi
utilizata ca parte a unui sistem care inlocuieste un membru inferior lipsd.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.
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Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

+ Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact redus pand la extrem — de exemplu, mersul pe jos,
alergarea si sportul.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc
inerent de cddere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionala sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale, pacientul trebuie sa
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Avertisment: utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului poate duce la pierderea suspensiei.
Avertisment: Dispozitivul nu trebuie utilizat de pacientii cu modificari drastice de volum intr-o
perioada scurtd de timp, care depdseste un strat de 3.

Atentie: Efectele secundare potentiale sunt iritarea pielii/reactiile.

Atentie: Dispozitivul nu trebuie sa intre in contact cu sticla, fibrele de carbon sau alte materii
strdine. Doar spalarea poate sd nu fie suficientd pentru a elimina problema. Daca dispozitivul este
expus accidental la materii straine sau substante chimice, trebuie returnat cadrului medical.
Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI
Pentru a determina dimensiunea corectd:

« Masurati circumferinta membrului rezidual la 4 cm de capétul distal (Fig. 1)

+ Alegeti dimensiunea corespunzatoare a dispozitivului. Dacd valoarea mdsuratd nu are

o dimensiune corespunzatoare de dispozitiv, rotunjiti-o in jos.

Nota: Nu alegeti o dimensiune a dispozitivului care depdseste valoarea masurata, adicd nu
rotunjiti in sus.
Atentie: Un dispozitiv prea mic/prea strans poate duce la pistonare, amorteald sau vezicule sau
poate produce o tensiune excesivd a inelului pe membrul rezidual din etansare.
Atentie: Un dispozitiv prea mare/desfacut poate duce la transpiratie si miscare crescuta
amembruluiin interiorul dispozitivului, ceea ce poate duce la vezicule si eruptii cutanate.
Dacd se manifestad oricare dintre simptomele de mai sus sau orice alte semne de potrivire
necorespunzatoare, pacientul trebuie sd contacteze imediat un cadru medical.
Avertisment: dispozitivul nu trebuie utilizat de catre pacienti cu membru rezidual extrem de
scurt (consultati tabelul de mai jos).

Manson transfemural
Dimensiunea dispozitivului| Lungimea minima a membrului rezidual (cm)

23.5-28 16

30-34 17

36-40 18

45 19

50 20

55 n

Lungimea membrului rezidual se masoara dupa cum urmeaza:
Transfemural: de la tuberozitatea ischiaticd la capatul distal, cu membrul atdrnand in jos.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE

Atentie: Inainte de montare, dispozitivul trebuie inspectat cu atentie pentru a detecta
eventualele defecte.
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Instructiuni pentru tdiere

Dispozitivul poate fi tdiat pentru a creste raza de miscare sau dupa preferintele pacientului

(Fig. 2). Iceross Curvemaster este un instrument recomandat, special conceput pentru a produce
o0 margine neteda si rotunjitd la taiere.

Atentie: Nu taiati dispozitivul sub nivelul matricei, prin etansdri sau sub liniile de taiere
proximale ale soclului. Tdierea in exces poate reduce aspiratia dintre dispozitiv si membru si
poate compromite suspensia.

Linii directoare pentru construirea soclului
Materiale recomandate pentru soclu, pentru a asigura functionarea etansarii pe termen lung:

« Toate materialele PETG

+ Socluri laminate

« Materiale pentru socluri interioare termoplastice cu o suprafata netedd
Suprafata interioara a soclului trebuie sa fie etansa si cat mai neteda posibil, indiferent de
materialul soclului.
Pentru a obtine cea mai netedd suprafata pe modelul pozitiv din ipsos, se recomanda utilizarea
unui abraziv cu granulatie find pentru netezirea finala, urmata de utilizarea unui spray cusilicon.
Utilizarea unui material moale/fin pentru cdptuseala soclului va extinde functionarea etansarii
dispozitivului.
0 supapa unidirectionald cu functie de eliberare, precum cele din seria Icelock 500 sau 544, este
esentiald pentru functionarea corectd a suspensiei de etansare. Supapa soclului trebuie
pozitionatd cat mai distal posibil, cel putin sub etansare.
Dispozitivul este compatibil cu Unity".

Montare soclu
Obtinerea functionarii preconizate a sistemului dispozitivului depinde de fixarea soclului. Pentru
obtinerea suspensiei, controlului si confortului, designul corespunzator al soclului este esential.
La verificarea fixarii soclului, trebuie utilizatd urmatoarea lista de verificare:

« Pacientul isi poate pune soclul cu usurintd, fard a utiliza lubrifianti.

- Contact complet intre muchiile etansarii si peretele interior al soclului.

« Nu se formeaza goluri de aer la punerea protezei.

« Nu exista pistonare in soclu

- Fard nicio miscare vizibild atunci cind trageti de proteza.

+ Posibilitate de miscare completa fara compromiterea suspensiei.
Atentie: in cazul in care feedbackul indicd faptul ca oricare dintre conditiile de mai sus nu este
indeplinitd, soclul va trebui ajustat sau refacut in mod corespunzator.

UTILIZARE

Echipare

Atentie: Nu aplicati lotiune pe membrele reziduale chiar inainte de a instala dispozitivul. Pentru
a preveni deteriorarea dispozitivului, membrul rezidual trebuie sd fie curat si uscat.

Atentie: Pldgile deschise sau pielea vatdmatd trebuie acoperite cu un bandaj sau cu un alt
material adecvat, pentru a preveni contactul direct intre plaga si dispozitiv.

Atentie: Asigurati-vd cd interiorul dispozitivului este curat, uscat si lipsit de obiecte strdine care
pot provoca iritarea pielii.

Echiparea mansonului

interioard este complet expusa (Fig. 3). Aveti grija sa nu deteriorati dispoxzitivul cu unghiile.

2. Dupa ce expuneti capatul distal al dispozitivului cat mai mult posibil, pozitionati-I pe capatul
distal al membrului rezidual (Fig. 4).

3. Cuo compresie usoard, rulati dispozitivul pana la nivelul membrului (Fig. 5).
Atentie: Nu trageti capatul superior al mansonului atunci cand rotiti dispozitivul in sus pe
membru. Acest lucru poate duce la tensiune pe piele, provocand vezicule sau eruptii
Cutanate.
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4. Verificati dacd nu existd buzunare de aer. Dacd se gasesc buzunare de aer, aplicati din nou
dispozitivul.
5. Asigurati-va cd etansarea std corect si orizontal in jurul circumferintei sale complete (Fig. 6).

Echiparea soclului

Avand captuseala (si inelul de etansare) corect configurate, introduceti membrul in soclu,
expulzénd in intregime aerul pana la cuplarea completd in capatul distal (Fig. 7).

Atentie: nu utilizati creme si nici lotiuni pentru a ajuta procesul de montare in soclu, deoarece
acest lucru va face ca dispozitivul s se inmoaie si s se largeascd in timp.

Nota: nu utilizati spray cu alcool ca ajutor pentru montare in cazul unui dispozitiv fara capac
textil (cu Easy Glide), deoarece acest lucru poate distruge invelisul cu frictiune redusa si poate
reduce functionalitatea dispozitivului.

Curdtarea siingrijirea

Curdtarea zilnicd a membrului rezidual este esentiald. Se recomanda utilizarea unui sdpun moale,
cu pH echilibrat, 100% fard parfum si fard colorant. Dacd pielea este uscata, aplicati o lotiune cu
pH echilibrat, 100% fara parfum si fard colorant pentru a hrani si a inmuia pielea.

Curatati dispozitivul zilnic dupa utilizare siinainte de prima utilizare.

« Intoarceti dispozitivul pe dos (Fig. 3).
Spalati cu sapun lichid cu pH echilibrat, 100% fara parfum si fard colorant.
Dupd spalare, clatiti bine dispozitivul cu apa calda (Fig. 8) si uscati-l usor pe ambele parti cu
0 carpad fard scame.
Dispozitivul poate fi, de asemenea, spalat la masina (40 °C) cu un detergent slab si la viteza
mica de centrifugare. Balsamurile, inalbitorii si alte produse/solutii de curatare pot duce la
deteriorarea dispozitivului si nu trebuie utilizate.
Dispozitivul poate fi utilizat imediat dupd ce a fost spalat si uscat pe ambele parti cu o cérpa
fdra scame.
Readuceti intotdeauna dispozitivul la starea neutrd imediat dupd curdtare. Nu depozitati pe
dos, deoarece se pot produce deteriorari ale dispozitivului.
Dispozitivul nu trebuie expus la caldura excesiva sau la lumina soarelui.
Tnaintea utilizéirii, garnitura trebuie s fie curata si fara impuritéti.

Avertisment: Transpiratia excesiva poate compromite stabilitatea si/sau suspensia. Scoateti
dispozitivul si uscati atat dispozitivul, ct si membrul rezidual, atunci cand este cazul.

Atentie: Sanatatea pielii trebuie monitorizata zilnic. In caz de simptome anormale, intrerupeti
utilizarea dispozitivului si contactatiimediat cadrul medical calificat.

Atentie: Trebuie sa tineti cont de faptul ca produsele obisnuite pentru uz casnic sau pentru baie
pot provoca sau pot contribui la iritarea pielii, de exemplu sapunurile, deodorantele, parfumurile,
produsele de curatare abrazive, spray-urile cu aerosoli sau alcool.

Atentie: Dupd contactul cu sarea si/sau apa clorurata, spalati dispozitivul cu apa de la robinet.

Conditii de mediu

Dispozitivul se poate utiliza in sigurantd cu atentie cu componente rezistente la apa.
Avertisment: Dupa scufundarea dispozitivului in apd, aceasta trebuie indepartatd, iar membrul
rezidual i stratul de contact cu pielea al mansonului si cupa trebuie sa fie uscate inainte de deplasare.
Avertisment: Suspensia este compromisd dacd apa patrunde intre piele si dispozitiv sau intre
garnitura si cupd.

Atentie: Expunerea frecventd la sare si/sau la apa clorurata poate afecta durabilitatea
dispozitivului.

Se aplica numai pentru 4Seal Classic.

Atentie: Expunerea prelungitd la sare si/sau apa cloruratd compromite protectia invelisului
textil impotriva influentelor electromagnetice.
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DISPOZITIVE SUPLIMENTARE
Urmétoarele accesorii pot fi utilizate impreuna cu mansoanele de etansare Ossur.
Consultati catalogul Ossur pentru mai multe informatii, de exemplu, dimensiuni.

Cupa distala Iceross’

Dispozitivul este o interfata proteticd conceputd pentru a fi utilizatd ca parte a unui sistem care
inlocuieste un membru inferior lipsd.

Dispozitivul asigurd o amortizare suplimentard pentru membrele conice distal cu acoperire slaba
a tesuturilor moi. Se conformeaza membrului rezidual si, prin urmare, poate fi utilizat ca element
de umplere pentru a asigura contactul complet intre mansonul din silicon si membrul rezidual.

Pentru a se potrivi corect dispozitivului:
1. Mésurati circumferinta membrului rezidual la 4 cm deasupra capatului distal (Fig. 1).
2. Alegeti un dispozitiv cu una sau doud dimensiuni mai mici decat valoarea masurata.
3. Rulati dispozitivul direct peste membru.
4. Atunci cand utilizati un manson in combinatie cu o cupd distald, masurarea mansonului
trebuie realizatd cu cupa distald pe pozitie (adicd peste cupa distald).
5. Alegeti dimensiunea corectd a mansonului pe baza masurdtorilor obtinute cu cupa distald pe
pozitie.
Nota: Pentru ingrijirea zilnica, consultati instructiunile de curdtare siingrijire.

Tampoane Iceross’

Dispozitivul este o interfata proteticd conceputd pentru a fi utilizatd ca parte a unui sistem care
inlocuieste un membru inferior lipsd.

Dispozitivul poate fi utilizat pentru gestionarea volumului protetic pentru a gazdui temporar
volumul distal final pierdut, precum si pentru a evalua contactul distal in timp ce se monteazd un
soclu de verificare.

Asezati placuta fie in capatul distal al mansonului, fie in capatul distal al soclului.

Nota: Pentru ingrijirea zilnica, consultati instructiunile de curdtare siingrijire.

Sosete Iceross Seal-In’

Dispozitivul este conceput pentru reducerea compensarea reducerii volumului membrelor reziduale.
Dacd pacientul are de-a face cu o suspensie compromisd din cauza fluctuatiilor de volum ale
membrului rezidual, una sau mai multe sosete pot i trase peste manson pentru a restabili
potrivirea soclului.

Atentie: Daca fluctuatia volumului nu poate fi compensata in mod adecvat prin acest mijloc,
soclul va trebui refacut la dimensiuni reduse corespunzator.

Trageti dispozitivul peste manson pand cand capatul distal este la acelasi nivel cu marginea
proximald a mansonului superior (Fig. 9).

Montati proteza ca de obicei.

Atentie: Pierderea suspensiei poate fi intalnitd dacd o sosetd este asezatd peste etansare.
Spalati la masind la maximum 40 °C cu tesdturi deschise la culoare. Nu folositi uscatorul.

Soseta pentru compensare a volumului este, de asemenea, recomandata pentru a compensa
reducerea volumului membrului rezidual. Pentru indruméri corecte, consultati instructiunile de
utilizare a sosetei pentru compensare a volumului.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Oriceincident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in
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combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nuisi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu suntintretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
« Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
« Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare recomandate.

HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je transfemoralni silikonski liner koja pokriva bataljak i omogucuje spoj izmedu bataljka
ileZista proteze. Uredaj tvori sustav suspenzije gdje se stvara distalna vakuumska komora ispod
razine brtve koja pouzdano suspendira bataljak u protezi.

NAMJENA

Proizvod je protetsko sucelje sa svojstvima ovjesa namijenjeno za upotrebu kao dio sustava koji
zamjenjuje donji ud koji nedostaje.

Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

« Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do ekstremnim utjecajem, npr. za hodanje, tréanje
isport.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada
koji moze dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove o3tecenja ili habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent se treba prestati
koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: Pogre3na upotreba proizvoda moZe dovesti do gubitka ovjesa.

Upozorenje: uredaj ne smiju koristiti pacijenti s drasticnim promjenama volumena u kratkom
vremenskom razdoblju duljem od 3 sloja.

Oprez: moguce nuspojave su problemi iritacije/reakcije na kozi.

Oprez: uredaj ne smije doci u kontakt sa staklom, ugljicnim vlaknimaili drugim stranim
Cesticama. Samo pranje moZda nece biti dovoljno za uklanjanje problema. Ako je uredaj izlozen
stranim materijama ili kemikalijama treba ga vratiti zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

ODABIR UREDAJA
Da biste utvrdili tocnu velicinu:
« |zmijerite opseg bataljka 4 cm od distalnog kraja (slika 1)
+ Odaberite odgovarajucu veli¢inu uredaja. Ako mjerenje nema odgovarajucu veli¢inu uredaja,
zaokruZite mjerenje nadolje.
Napomena: nemojte odabrati velicinu uredaja koja premasuje mjerenje, tj. nemojte zaokruzivati.
Oprez: premali / uski uredaj mozZe rezultirati pomicanjem, utrnulo$¢u ili stvaranjem mjehura li
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pretjeranim zatezanjem prstena na bataljku brtve.

Oprez: uredaj koji je previe velik / labav mozZe dovesti do pove¢anog znojenja i pomicanja uda
unutar proizvoda, $to moZe izazvati pojavu Zuljeva i osipa.

Ako se pojavi bilo koji navedeni simptomiili bilo koji drugi pokazatelji neprikladnog prianjanja,
pacijent se treba odmah obratiti zdravstvenom radniku.

Upozorenje: uredaj ne smiju koristiti pacijenti s izuzetno kratkim bataljkom (pogledajte
donju tablicu).

Transfemoralni liner
Veli¢ina uredaja Minimalna duljina bataljka (cm)

23.5-28 16
30-34 17
36-40 18

45 19

50 20

55 pl

Duljina bataljka mjeri se na sljedeci nacin:
Transfemoralno: od ishijalne kvrZice do distalnog kraja, s tkivom koje visi prema dolje.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE
Oprez: prije ugradnje uredaj mora biti temeljito pregledan radi nedostataka.

Upute za obrezivanje

Proizvod se moZe obrezati radi povecanja opsega pokretaili radi preferencija pacijenta (slika 2).
Iceross Curvemaster je preporuceni alat, posebno dizajniran za stvaranje glatkih, zaobljenih
rubova prilikom obrezivanja.

Oprez: proizvod nemojte rezati ispod razine matrice, kroz brtve ili ispod proksimalnih linija
obrezivanja leZita. Prekomjerno obrezivanje moze smanijiti usis izmedu proizvoda i uda te
ugroziti suspenziju.

Smjernice za sastavijanje leZista
Preporuceni materijali za leZita koji osiguravaju dugotrajnu funkciju brtvljenja:

+ Svi PETG materijali

+ Laminirana lezista

« Termoplasticni materijali za unutarnje leZiste glatke povrsine
Unutarnja strana lezista mora biti nepropusna za zrak i $to je moguce glada, bez obzira na
materijal leZista.
Za postizanje Sto glade povrsine pozitivnog gipsanog kalupa preporucuje se primjena finog
brusnog papira za zavrinu obradu, a potom silikonskog spreja.
Oblaganje lezista mekim/glatkim materijalom produzit ¢e funkciju brtvljenja uredaja.
Jednosmjerni ventil s funkcijom ekspulzije poput serije Icelock 500 ili 544 neophodan je za ispravnu
funkdiju suspenzije brtve. Ventil s leZiStem mora biti postavljen 3to distalnije, baremispod brtve.
Uredaj je kompatibilan s Unity".

Prikljucak leZista
Postizanje predvidene funkcije proizvoda ovisi o prianjanju lezista. Odgovarajudi dizajn lezista
bitan je za postizanje suspenzije, kontrole i udobnosti.
Sljedeci kontrolni popis treba koristiti prilikom provjere ugradnje leZista:
« Pacijent moze lako staviti leZiste bez upotrebe maziva.
« Pun kontaktizmedu brtvenih usana i unutarnjeq zida lezista.
« Kada korisnik optereti protezu, ne nastaju zracni dzepovi.
+ Nema pomicanja u lezistu
+ Nema zamjetnog pomicanja prilikom navlacenja proteze.
« Potpuna pokretnost postiZe se bez ugrozavanja suspenzije.
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Oprez: ako primijetite da bilo $to od navedenoga ne stoji, morate ponovno namjestitileziste ili
ga preinaciti.

UPOTREBA

Navlacenje

Oprez: nemojte nanositi losion na bataljak neposredno prije navlacenja proizvoda. Kako bi se
sprijecilo oStecenje uredaja, bataljak treba biti cist i suh.

Oprez: otvorene rane ili oStecenu koZu treba prekriti zavojem ili drugim odgovarajucim
pokrivalom kako bi se sprijecio izravan kontakt rane i proizvoda.

Oprez: unutrasnjost proizvoda mora biti €ista, suha i bez stranih predmeta koji mogu izazvati
iritaciju koZe.

Navlacenje linera

1. Uhvatite vrh uredaja s unutarnje strane i gurnite ga preko ruke dok unutarnja povrsina ne
bude potpuno izloZena (slika 3). Pazite da uredaj ne otetite noktima.

2. Nakon Sto se izloZi Sto veci dio distalnog kraja proizvoda, postavite ga na distalni kraj
bataljka (slika 4).

. Laganom kompresijom navucite proizvod skroz prema gore na ud (slika 5).
Oprez: nemojte vuci ili povlaciti gornji kraj linera prilikom navlacenja proizvoda prema gore
na ud. To moZe dovesti do napetosti koZe te izazvati Zuljeve li osipe.

4. Provjerite da nema zracnih dzepova. Ako zracni dZepovi postoje, ponovno navucite uredaj.

. Osigurajte da brtva pravilno i vodoravno sjedi oko svog punog opsega (slika 6).

w
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Navlacenje leZista

Ako su navlaka (brtveni prsten) pravilno konfigurirani, navucite leZiSte dok potpuno ne nasjedne
na distalni kraj, istiskujuci pritom sav zrak (slika 7).

Oprez: nemojte koristiti kreme ili losione za pomoc u navlacenju leZista, jer e to s vremenom
uzrokovati omeksavanje i Sirenje uredaja.

Napomena: nemojte koristiti alkoholni sprej kao pomocno sredstvo za navlacenje uredaja bez
tekstilne navlake (s Easy Glide) jer to mozZe unistiti premaz s malim trenjem i smanjiti
funkcionalnost uredaja.

(iscenjeinjega

Bataljak se mora svakodnevno distiti. Preporucuje se upotreba blagog tekuceg sapuna, neutralne
pH vrijednosti, bez imalo mirisa i boje. Ako je koZa suha, nanesite losion neutralne pH vrijednosti,
bez imalo mirisa i boje, za njequ i omek3avanje koze.

Ocistite uredaj svakodnevno nakon uporabe i prije prve uporabe.

+ Okrenite uredaj iznutra (slika 3).

« Operite tekucim sapunom, neutralne pH vrijednosti, bez imalo mirisa i boje.

« Nakon pranja uredaj temeljito isperite toplom vodom (slika 8), i posusite s obje strane

krpom koja ne ostavlja dlacice.

« Proizvod se moze prati i u stroju (40 °C/toplo) s blagim deterdZentom i pri maloj brzini
centrifuge. Omeksivadi, izbjeljivaci i drugi proizvodi/sredstva za ciS¢enje mogu dovesti do
oStecenja proizvoda i ne smiju se upotrebljavati.

Uredaj se mozZe koristiti izravno nakon ispiranja i ako se obostrano osusi krpom koja ne

ostavlja dlacice.

« Uvijek vratite uredaj u neutralno stanje odmah nakon ¢iscenja. Nemojte cuvati u izvrnutom
stanju jer mozZe doci do otecenja proizvoda.

« Uredaj ne smije biti izlozen prekomjernoj toplini ili suncevoj svjetlosti.

« Prije upotrebe brtva mora biti ¢ista i bez prijavstine.

Upozorenje: Pretjerano znojenje moZe ugroziti stabilnost i/ili suspenziju. Kada je to potrebno,
uredaj uklonite i osusite zajedno s bataljkom.

Oprez: zdravlje koZe treba svakodnevno pratiti. U slu¢aju abnormalnih simptoma, prekinite
upotrebu proizvoda i odmah se obratite lije¢niku.
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Oprez: korisnici bi trebali biti svjesni da uobicajeni proizvodi za kucanstvo ili kupanje mogu
izazvati iritaciju koze ili joj pridonijeti, npr. sapuni, dezodoransi, parfemi, abrazivna sredstva za
(idcenje, aerosolni ili alkoholni rasprsivaci.

Oprez: nakon kontakta sa slanom i/ili kloriranom vodom, operite uredaj vodom iz slavine.

Uvjeti u okruZenju

Uredaj je siguran za koristenje uz oprez s vodootpornim komponentama.

Upozorenje: nakon potapanja uredaja u vodu, treba ga ukloniti te bataljak, sloj proizvoda liner
koji dolazi u dodir s kozom i leZiSte osusiti prije kretanja.

Upozorenje: Suspenzija je ugroZena ako voda dospije izmedu koZe i uredaja ili brtve i leZista.
Oprez: Cesto izlaganje slanoj i/ili kloriranoj vodi moZe utjecati na dugotrajnost uredaja.

Samo primjenjivo za 4Seal Classic.
Oprez: dugotrajno izlaganje soli i/ili kloriranoj vodi ugroZava zastitu tekstilne presvlake od
elektromagnetskih utjecaja.

DOPUNSKI UREDAJI
Sljedeca dodatna oprema moze se koristiti zajedno s Ossur brtvenim linerima.
Dodatne informacije, npr. velicinu, potraZite u Ossur katalogu.

Distalna casica Iceross’

Proizvod je protetsko sucelje namijenjeno za upotrebu kao dio sustava koji zamjenjuje donji ud
koji nedostaje.

Uredaj pruza dodatno ublazavanje udovima koji s distalno konusni te slabo pokriveni mekim
tkivom. Prilagodava se bataljku i stoga se moZe koristiti kao element za punjenje kako bi se
osigurao puni kontakt izmedu silikonskog linera i bataljka.

Da biste pravilno postavili uredaj:

. lzmjerite opseq bataljka 4 cm iznad distalnog kraja (slika 1).

. Odaberite uredaj jednu ili dvije veli¢ine manju od izmjerenog opsega.

. Uredaj prevrnite izravno preko uda.

. Kada koristite liner u kombinaciji s distalnom ¢asicom, mjerenje linera treba izvriiti
s postavljenom distalnom casicom (tj. preko distalne Casice).

. Odaberite ispravnu velicinu linera na temelju mjerenja dobivenog s postavljenom distalnom
Cadicom.

Napomena: Za svakodnevnu njegu pogledajte Upute za ¢idcenje i njegu.
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Jastucici Iceross’

Proizvod je protetsko sucelje namijenjeno za upotrebu kao dio sustava koji zamjenjuje donji ud
koji nedostaje.

Uredaj se moze koristiti za upravljanje protetickim volumenom da bi se privremeno nadoknadio
izgubljeni distalni volumen, kao i za procjenu distalnog kontakta tijekom ugradnje testnog lezista.
Postavite jastucic li na distalni kraj linera ili na distalni kraj lezista.

Napomena: Za svakodnevnu njegu pogledajte Upute za ¢iScenje i njegu.

Iceross Seal-In" carape

Proizvod je namijenjen za omogucavanje smanjenja volumena bataljka.

Ako pacijent dozivi kompromitiranu suspenziju uzrokovanu kolebanjima volumena bataljka,
preko linera se moze navuci jedna li viSe carapa kako bi se vratila suspenzija u leZistu.
Oprez: Ako se kolebanje volumena ne moZe na odgovarajuci nain kompenzirati, leziste e
trebati preraditi na odgovarajuce smanjene dimenzije.

Povucite uredaj preko obloge dok distalni kraj ne bude u ravni s proksimalnom granicom gornje
brtve (slika 9).

Nosite protezu kao i obi¢no.

Oprez: Ako se Carapa postavi preko brtve, moZe doci do gubitka suspenzije.

Strojno pranje na maksimalno 40 °C svijetlom tkaninom. Ne susiti u susilici.
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Carapa za kompenzaciju volumena takoder se preporucuje za prilagodbu smanjenja
volumena bataljka. Tocne upute potraZite u uputama za uporabu carape za kompenzaciju
volumena.

PRIJAVA 0ZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zatitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj
kombinaciji i protetickim leZistima izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste
u skladu sa njihovom namjenom.

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedede:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

MAGYAR

Gy6gydszati segédeszkoz

LEIRAS

Az eszkdz olyan transzfemordlis szilikonliner, amely beboritja a paciens végtagcsonkjat, és
illesztdfeliiletet képez a csonk és a protézistok kozott. Az eszkoz olyan fiiggesztdrendszert alkot,
amelyben a csonkot a protézisben meghizhatdan fiiggesztd disztalis vakuumtér alakul ki

a vakuumgydrd szintje alatt.

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkoz egy fiiggesztési tulajdonsagokkal rendelkezd protézis-csatoléfeliilet, amelyet egy
hidnyz6 alsé végtagot helyettesitd rendszer részeként kell hasznalni.

Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfeleléségét eqy egészségiigyi szakembernek kell
értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Also végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—szélsdséges aktivitdsi szintli hasznalatra, vagyis sétdra, futdsra és
sportoldsra szolgal.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockazatat, ami
sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden
olyan tudnivalérél, ami az eszkdz biztonségos hasznalatéhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz mikodése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkizon olyan kar
vagy kopds keletkezett, ami akadalyozza a normal haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt,
és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: A késziilék helytelen haszndlata a felfiiggesztés megsziinését eredményezheti.
Figyelem: Az eszkdzt nem haszndlhatjék olyan pdciensek, akiknél rovid iddn belil drasztikus (3
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csonkharisnyat [ply] meghalad6) méretingadozdsok Iépnek fel.

Vigyazat: Lehetséges mellékhatésok: bérirritacid, bdrreakcio.

Vigyazat: Az eszkdz nem érintkezhet iivegszallal, szénszéllal vagy mds idegen részecskével.
Alemosés onmagdban nem elegendd a probléma kikiiszobolésére. Ha az eszkoz idegen anyagokkal
vagy vegyi anyagokkal keriilt érintkezésbe, akkor vissza kell juttatni az egészséqiigyi szakemberhez.
Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK
A helyes méret meghatérozasa:

+ Mérje meg a csonk keriiletét 4 cm-re annak disztélis végétdl (1. abra)

« Vélassza ki az ennek megfelel eszkozméretet. Ha a mért értékhez nem tartozik

eszkozméret, kerekitse lefelé a mért értéket.

Megjegyzés: Ne valasszon a mért értéknél nagyobb eszkdzméretet, azaz ne kerekitsen felfelé!
Vigyazat: Ha olyan eszkozt hasznél, amely tul kicsi vagy szlik, az a csonk jaras kozbeni fel-le
(dugattyd-szerd) mozgdsat, zsibbadast vagy hélyagok kialakuldsat okozhatja, vagy
a vakuumgydrd tulzottan réfesziilhet a csonkra.
Vigyazat: Ha olyan méretet valaszt, amely tul nagy vagy laza, az fokozott izzaddst és a végtag
eszkozon beliili mozgésat okozhatja, ez pedig holyagok és kiiitések kialakuldsdhoz vezethet.
Ha a fenti tiinetek barmelyikét észleli, vagy barmilyen eqyéb jel utal a nem megfeleld
illeszkedésre, akkor a paciensnek azonnal az egészséqiigyi szakemberhez kell fordulnia.
Figyelem: Rendkiviil rovid csonkkal rendelkezd paciensek nem hasznalhatjak az eszkozt (lasd az
aldbbi tablazatot).

Transzfemoralis liner
Eszkozméret Csonk minimalis hossza (cm)
235-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19
50 20
55 21

A csonk hosszat a kovetkezképpen mérjiik:
Transzfemordlis: A tuberositas ischiadicatol a disztélis végig, leldgo lagyszovettel.

FELVETELI UTASITAS
Vigydzat: Felvétel el6tt hibdkat keresve alaposan meg kell vizsgdlni az eszkozt.

Meéretre vdgdsra vonatkozo utasitdsok

Az eszkdz vagdssal igazithatd a mozgdstartomany novelése érdekében, illetve a paciens kérésére
(2. bra). Az Iceross Curvemaster szerszdm hasznalatat ajanljuk, amelyet kifejezetten arra
terveztek, hogy végaskor az élek simdk és lekerekitettek legyenek.

Vigyazat: Ne végja le az eszkdzt a métrix szintje alatt, a vékuumgyir(i(ke)n keresztiil, vagy

a protézistok proximalis vagdsi vonalai alatt. Ha tul sokat vag le beldle, azzal csokkenhet az
eszkoz és a végtag kozotti vakuum hatds, és romolhat a fiiggesztés mindsége.

Atok kialakitdsdra vonatkozd irdnyelvek
Javasolt protézistokanyagok a tomités hosszu élettartamanak biztositdsahoz:

« Az dsszes PETG anyag

« Lamindlt protézistokok

« Sima feliilettel rendelkezd, hre ldgyuld mdanyag a belsd protézistokhoz
A protézistok belsd feliiletének Iégmentesen zérdddnak és a lehetd legsimébbnak kell lennie,
fiiggetleniil a protézistok anyagatdl.
Azért, hogy a pozitiv gipszmodellen a lehetd legfinomabb feliilet alakitsa ki, javasoljuk, hogy
a végsd simitdst finom csiszoléanyaggal végezze, majd hasznéljon szilikonsprayt.
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Az eszkoz tomitési, vakuum funkcidjanak élettartama meghosszabbithatd, ha a protézistokot
puha/sima anyaggal béleli ki.

Afiiggesztés tomitésének a megfeleld miikodéséhez elengedhetetlen egy kioldd funkcidval
rendelkezé egyiranyu szelep, példaul 500-as vagy 544-es sorozatt Icelock hasznélata.

A protézistok szelepét a lehetd legtdvolabb, legalébb a vikuumgy(ir(i szintje alatt kell elhelyezni.

Az eszkdz Unity -kompatibilis.

Aprotézistok felvétele
Az eszkoz kivént miikodéséhez elengedhetetlen a protézistok megfeleld illeszkedése. A protézistok
megfeleld kialakitdsa alapvetd fontosségu a fiiggesztés, a szabalyozds és a kényelem elérésében.
A protézistok illeszkedésének ellendrzésekor hasznalja a kdvetkezd ellendrz6listat:

« Afelhaszndld konnyedén képes felhelyezni a protézistokot kendanyag/lubrikéns spray

haszndlata nélkil.

« Avékuumgyirii pereme teljesen felfekszik a tok belsé falara.

« Aprotézis terhelésekor nem alakulnak ki 1égzarvanyok.

« Atokban nem tapasztalhato felfelé vagy lefelé irdnyuld elmozdulds.

« Nincs ldthatd elmozdulds a protézis felhtizasakor.

« Ateljes mozgastartomany biztosithatd a fiiggesztés gyengiilése nélkil.
Vigyazat: Amennyiben a felhaszndld azt jelzi, hogy nem teljesiil valamelyik fenti feltétel,
médositani kell a protézistokon, vagy a megfeleld mddositéssal ismételten le kell gyartani.

HASZNALAT

Felhelyezés

Vigyazat: Ne hasznéljon a csonkon testapol6t kozvetleniil az eszkoz felhelyezése el6tt. Az
eszkoz kdrosoddsanak elkeriilése érdekében a csonknak tisztanak és szaraznak kell lennie.
Vigyazat: A nyilt sebeket vagy a sériilt bért faslival vagy mas megfeleld feddanyaggal kell
lefedni, hogy ez megakadélyozza a seb és az eszkoz kizvetlen érintkezését.

Vigyazat: Gydzddjon meg arrdl, hogy az eszkoz belseje tiszta, szaraz és mentes minden olyan
idegen térgytdl/anyagtol, amely hérirritaciét okozhat.

Aliner felhelyezése
1. Fogja meg beliilrdl az eszkoz felsd részét, és a kezén dthlzva teljesen forditsa ki (3. dbra).
Ugyeljen arra, hogy kbzben ne sértse meg a krmével.
2. Miutén szabadda tette az eszkoz disztalis végének a lehetd legnagyobb részét, illessze az
eszkozt a csonk disztélis végéhez (4. abra).
. Enyhe nyomast alkalmazva, felfelé irdnyul6 gorgetd mozdulatokkal helyezze fel az eszkozt
teljesen a végtagcsonkra (5. abra).
Vigyazat: Ne rangassa és ne hizza a liner felsé végét, amikor az eszkozt felfelé iranyuld
gorgetd mozdulatokkal felhelyezi a végtagcsonkra. Ettdl ugyanis megfesziilhet a bér, ami
hdlyagok vagy kiiitések kialakuldsahoz vezethet.
Ellendrizze, nem alakultak-e ki Iégbuborékok. Ha Iégbuborékokat taldl, vegye le, és tegye fel
ljra az eszkozt.
. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a vakuumgyir(i a teljes keriilete mentén megfeleléen illeszkedik
és vizszintes helyzetben van (6. abra).

w

bl

wv

A protézistok felhelyezése

Megfeleléen konfiguralt liner (és vakuumgyiir(i) esetén Iépjen bele a tokba, ezzel kinyomva az
osszes levegdt, amig teljes mértékben nem csatlakozik a végtag a disztalis véghez (7. dbra).
Vigyazat: Ne hasznéljon krémet vagy testapol6t a protézistok felhelyezésének segitésére, mert
annak hatdséra az eszkdz idével megpuhul és kitdqul.

Megjegyzés: Textilborits nélkiili (Easy Glide bevonatt) eszkdzhdz ne haszndljon alkoholos
sprayt a felvétel megkonnyitésére, mert az tonkreteheti a kis sirlddasd bevonatot, és
csokkentheti az eszkdz midkodoképességét.

Tisztitds és dpolds
Rendkiviil fontos a csonk napi tisztitdsa. Kiméld, semleges pH-értékd, 100%-ban illat- és
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szinezékmentes, folyékony szappan hasznélata ajanlott. Ha széraz a bére, hasznaljon semleges
pH-értékd, 100%-ban illat- és szinezékmentes testapoldt a bdr egészségének megtartdsa, ill.
a bor puhitdsa érdekében.

Tisztitsa meg az eszkdzt naponta hasznélat utdn és az elsd hasznélat el6tt.

- Forditsa ki az eszkozt (3. abra).

+ Mossa ki semleges pH-értékd, 100%-ban illat- és szinezékmentes, folyékony szappannal.
Mosés utén alaposan dblitse le az eszkozt meleg vizzel (8. abra), és szoszmentes
torlékenddvel mindkét oldalat tordlje szérazra.

Az eszkoz mosdgépben is moshatd (40 °C-on) kimél6 mosdszerrel és alacsony fordulatszamu
centrifugdldssal. Textiloblitok, fehéritdk és mas termékek vagy tisztitdszerek karosithatjék
az eszkozt, ezért nem ajdnlott a haszndlatuk.

Az eszkéz mér kozvetleniil azutan haszndlhatd, hogy lemosta és szoszmentes torlGkenddvel
és mindkét oldaldt szérazra tordlte.

Tisztitds utén azonnal fogditsa vissza a kiforditott eszkozt. Ne térolja kiforditva, mert azzal
az eszkoz karosoddsat okozhatja.

+ Azeszkdzt nem szabad kitenni tdlzott hének vagy napfénynek.

« Haszndlat el6tt a tomitésnek tisztanak és szennyezddésektdl mentesnek kell lennie.

Figyelem: A tilzott izzadds veszélyeztetheti a stabilitést és/vagy a fiiggesztést. Ha sziikséges,
vegye le az eszkozt, és szdritsa meg az eszkozt és a csonkot is.

Vigyazat: Naponta ellendrizni kell, hogy egészséges-e a bér. Rendellenes tiinetek esetén
azonnal hagyja abba az eszkoz hasznélatat, és forduljon egészségiigyi szakemberhez.
Vigyazat: Felhivjuk a figyelmét, hogy a szokdsos haztartasi vagy tisztélkodasi szerek, példaul
szappanok, dezodorok, parfiimok, suroldszerek, aeroszolos vagy alkoholos spray-k irritalhatjak
a bért, vagy hozzdjarulhatnak a bér irritaciéjéhoz.

Vigyazat: Sos és/vagy kloros vizzel val6 érintkezés utdn mossa le az eszkdzt csapvizzel!

Karnyezeti feltételek

Ha dvatos, az eszkoz biztonsdgosan hasznalhaté vizallo komponensekkel.

Figyelem: Vizbe meritése utdn az eszkzt le kell venni, és jaras el6tt a csonkot, a liner bérrel
érintkezd feliiletét, valamint a protézistokot meg kell szaritani.

Figyelem: Veszélyezteti a fiiggesztést, ha viz keriil a bér és az eszkoz, illetve a tomités és

a protézistok kozé.

Vigyazat: Ha gyakran érintkezik s6s és/vagy klros vizzel, az befolydsolhatja az eszkz tartéssagat.

Csak a 4Seal Classic esetében.
Vigyazat: A s6s és/vaqgy kléros viznek vald hosszan tartd kitettség rontja a textilboritds
elektromdagneses hatdsokkal szembeni drnyékoldsat.

KIEGESZITG ESZKOZOK
Az Ossur Seal vakuumgyiiriis linerekkel a kivetkezd tartozékok hasznalhatok.
Tovabbi informacidk, példaul a méretekrdl, az Ossur kataldguséaban talalhatok.

Iceross’ Distal Cup

Az eszkoz egy protézis-csatoldfeliilet, amelyet egy hidnyzd alsé végtagot helyettesitd rendszer
részeként kell haszndlni.

Az eszkdz tovabbi parndzottsdgot biztosit a Iagyszovettel kevéshé takart, a disztlis végen kipos
végtagok szdmara. Felveszi a csonk formajat, ezért tlt6elemként hasznalhatd a szilikonliner és
a csonk kozotti teljes érintkezés biztositdsahoz.

Az eszkoz helyes illesztéséhez:
1. Mérje meg a csonk keriiletét 4 cm-rel annak disztdlis vége felett (1. abra).
2. Vdlasszon a mért értéknél egy vagy két mérettel kisebb eszkozt.
3. Gorgesse fel az eszkozt kozvetleniil a végtagra.
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4. Haalinerta disztalis védésapkaval egyiitt haszndlja, a linert akkor kell megmérni, amikor
a disztélis védésapka mar a helyén van (azaz a mérést a disztalis véddsapkan kell elvégezni).
5. Amegfeleld linerméretet a mar felhelyezett disztélis véddsapkaval végrehajtott mérés
alapjan vélassza ki.
Megjegyzés: A napi dpoldssal kapcsolathan olvassa el a Tisztitds és dpolds cim(i szakasz
utasitasait.

Iceross’ Pads

Az eszkdz egy protézis-csatoldfeliilet, amelyet egy hidnyzd alsé végtagot helyettesitd rendszer
részeként kell haszndlni.

Az eszkdz protetikai térfogatndvelésre hasznalhatd a disztalis végen tapasztalhaté
térfogatvesztés atmeneti kitoltése érdekében, tovabba a disztalis érintkezés felmérésére proba
protézistok felhelyezésekor.

Tegye a betétet a liner disztélis végébe vagy a protézistok disztélis végébe.

Megjegyzés: A napi dpoldssal kapcsolathan olvassa el a Tisztitds és dpolds cim(i szakasz
utasitasait.

Iceross Seal-In" Socks

Az eszkoz a csonk térfogatdnak csokkentésére szolgal.

Ha a beteg azt tapasztalja, hogy a csonk térfogatbeli ingadozésai befolydsoljék a fiiggesztés
hatékonysagat, akkor a protézistok megfeleld illeszkedésének helyredllitasa érdekében egy vagy
tobb csonkharisnydt is réhizhat a linerre.

Vigyazat: Amennyiben a térfogatbeli ingadozasok megfeleld kompenzalédsa nem oldhatd meg
ily médon, akkor a protézistokot ujra le kell gyartani megfelelden kisebb méretben.

Addig huzza az eszkdzt a linerre, amig a disztalis vége eléri a legfelsd vakuumgydirii proximalis
szélét (9. abra).

Vegye fel a protézist a szokdsos modon.

Vigyazat: A fiiggesztés megsziinhet, ha a csonkharisnya a vakuumgydr( folé helyezik.
Mosdgépben legfeljebb 40 °C-on mossa, vildgos ruhdkkal egyiitt. Ne centrifugézza!

Térfogatkompenzald csonkharisnyat is ajanlott hasznalni, hogy kompenzalja a csonk
térfogatcsokkentését. A helyes utasitasokat a térfogatkompenzél6 harisnya haszndlati
(itmutatdja tartalmazza.

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt sdlyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatdsagoknak.

HULLADEKKEZELES
Atermék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgalasa biztositja, hogy rendeltetésszerii
hasznélatuk esetén biztonsagosak és eqymassal, valamint az Ossur-adapterekkel rendelkez6
egyedi gyartasu protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez6 esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati itmutatéban ismertetett karbantartast.
+ Haazeszkozt més gyartoktol szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
+ Haaz eszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon
haszndlja.
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bbJITAPCKN E3NK
MeauumHcko ugenve

ONMUCAHKE

/13penueto e TpaHchemMopaneH CUNMKOHOB NaitHep, KOTO MOKPUBA OCTATbYHUA KPAlHUK

1 0CUrypABa NOBBPXHOCT MEXAY 0CTaTbUHMA KpaliHUK v NPpUeMHaTa rusi3a Ha mpoTe3ata.
W3nenveto 0bpasyBa cucTema 3a 0kauBaHe, KbAETO ce (b3/aBa AUCTANHA BAKYyMHa kamepa
110/} HUBOTO Ha YMITbTHEHNETO, KOATO HAZLEXHO 0KauBa OCTATHYHNA KPaiiHUK B MpoTe3ata.

NPEAHA3HAYEHUE

W3genneTo e npoTe3Ha NOBBPXHOCT CbC (BOICTBA Ha OKauBaHe, NpeJiHa3HaueHa Aa e U3nos3ga
KaTo YacT 0T CUCTEMa, KOATO 3aMeCTBa INNCBALLY AONEH KPAilHUK.

MpUroAHoCTTa Ha M3LENNETO 3a NPOTe3aTa U NaLmeHTa TpAbBa fa ObAe oLeHeHa 0T
MeAMLMHCKM CMeLManuct.

3penueto TpA6Ba Aa 6bae MOHTUPAHO U PErYNIMPaHO OT MeSULMHCKM CeLManucT.

[okasanus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

+ 3aryba Ha fJoneH KpaitHK, amnyTauua uav feduumut

+ HAma u3BecTHN NpoTUBONOKA3aHNA
I13penueto e npepHa3HaueHo 3a ynoTpeda cbe cnabo 40 eKCTPEMHO HaTOBApBaHe, Hanpumep
X0zeHe, 6AraHe n cnopr.

OBLLUN UHCTPYKLMKN 3A BE3OMACHOCT

MpenynpexpeHue: [pn 3non3saHeTo Ha NPoTe3y 3a JONHUTE KPaitHULM CblLeCTBYBA
MPUCBLL PUCK OT NafiaHe, KOETO MOXe a I0BEfie 0 HapaHABaHe.

3ApaBHUAT cneumanucT Tpabaa aa MHHOPMUPa NaLMeHTa 3a BCUUKO B TO3W IOKYMEHT, KOETO

e HeobxoAnMmo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha ToBa U3genue.

Mpepynpexpaenne: Ako Bb3HIKHe NPOMAHA UK 3ary6a BbB GyHKLMOHANHOCTTA Ha
W3[eNNeTo UK aKo U3LeNueTo NoKassa Npu3HaLy Ha NOBpe/a Ui U3HOCBaHe, 3aTpyAHABALLM
HOpManHuTe My GyHKLUM, NaLMeHTHT TpABBA Aa cpe ynoTpebaTa Ha U3jenmeTo U fa ce
(BBPKE C MEAMLIMHCKM CELMANNCT.

Mpeaynpexpenue: HenpaBunHata ynotpeba Ha U3eNMeTo MOXe 1a OBEAE 0 3ary6a Ha
0KauBaHe.

MpeaynpexpeHue: V31enneto He TpA6Ba Aa e M3N013BA OT NALMEHTH C APACTUYHM NPOMEHM
B 06eMa 33 KpaTbK Nepuog 0T Bpeme, HaZiBULLIABALYY 3 MbTH.

BHumanue: [loteHumManim ctpaHnyHmM ehekTi ca npobnemu ¢ KoXHO pasppasHeHne/KoxHa
peakuus.

BHumaHue: V131enneto He TpAGBa 1a BNM3a B KOHTAKT CbC CTHKI0, BbINIEPOAHM BNaKHa

W Apyrin uyxam yacTuum. (amo U3MUBaHe MOXKe /1A He e 0CTaTbYHO 33 0TCTPaHABAHE Ha
npobnema. AKo U3Len1eTo e U3N0XeEHO Ha Yy M Cy6CTaHLMM unM XUMUKanu, To TpabBa aa ce
BbPHE Ha MEAVLIMHCKMA CNELManUCT.

W13genueTo e npegHa3HaueHo 3a ynoTpeba oT efUH NaLMeHT.

N3b0P HA U3AENUE
3a fa onpepenvTe NpaBuAHNA pazmep:
+ [3mepeTe 061KoNKaTa Ha OCTATHUHNA KPANlHUK Ha 4 CM OT AUCTanHuA kpait (¢ur. 1)
+ W3bepete cboTBETHUA pa3mep Ha u3aenneTo. AKO HanpaBeHOTo 3MepBaHe HAMa
CbOTBETEH Pa3Mep Ha M3JENNETO, 3aKPITIETE U3MEPBAHETO HAAONY.
3a6enexka: He u36upaiite pa3mep Ha U3[eNMETO, HAZBULLABALL U3MEPBAHETO, T.e. He
3aKpbIABAIATE Harope.
BHumaHue: TBbpae Manko/TBbpAe CTETHATO 3JeNue MoXe Aa AoBeAe A0 36y TBaHe,
U3TpbNBaHe UK 06pa3yBaHe Ha MeXypu UK Aa NPUYNHYU NPEKOMEPHO NPUCTATaHe Ha
YNABTHEHWETO OKOJI0 OCTAaTbYHIA KPAlHUK.
Brumanue: Tebppe ronamo/T8bpAe x1abaBo v3enve Moxe Aa I0BeAe A0 NOBULLEHO U3MOTABAHe
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1 IBUXKeEHMe Ha KpaliHuKa BBTPe B U3[eNNETO, KOETO MOXKe Aa NPUYMHI MeXypu 1 06puBm.

AKo ce oABY HAKOIA OT rOPeNnoCcoYeHITe CUMNTOMM UK HAKAKBY PYTY NPU3HALIM 33 HeMPaBUTHO
MpuUnAraHe, NALMEHTHT TPAOBA He3abaBHO a e CBBPXKE C MEAVLIMHCKIA CieLaniucT.
Mpepynpexpaenue: V13nenneto He TpA6Ba Aa ce U3N0ON3BA OT NALMEHTI C UKIOYUTENTHO KbC
0CTaTbyeH KpaiiHuK (BuxTe Tabauuara no-gony).

TpaHchemopaneH naiinep
Pasmep awsgenuero MuHUManHa AbMKMHA HA OCTATbYHNA
KpaitHuK (cm)
235-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19
50 20
55 21

[IbnKMHaTa Ha 0CTaTbYHMA KPAHMK Ce U3MepBa, KaKTo clepBa:
TpaHchemopaneH: 0T HUBOTO Ha CejanuLLHaTa rPanaBuHa 40 AMCTANHINA Kpail C TbKaH, BUCALA
Hagony.

WNHCTPYKLIUK 3A NOCTABAHE
BHumanne: W13genueto TpatBsa Aa 6b/e BHIMATENHO NpoBepeHo 3a AedeKTu npean
nocTaBsaHe.

Wnempykyuu 3a nodpszeate

W3genneTo moxe fa 6bae NOAPA3aHO 3a yBeNMYaBaHe Ha 06XBaTa Ha ABMKEHNE UK N0
npeAnoyMTaHye Ha nauvenTa (ur. 2). lceross Curvemaster e NpenopbyaH UHCTPYMEHT,
CMeumano NpoeKTUPaH 3a Cb3AaBaHe Ha MafbK, 3a06eH pb6 npu noapasBaLe.
BHumaHme: He n3pAa3Baiite M34€NMETO N0OA HUBOTO HA MATPULATA, NPe3 YNTbTHEHNATA UIN
M0A NPOKCUMANTHUTE IMHMK 33 NOAPA3BAHE HA NPpUeMHaTa run3a. lIpekoMepHOTO NoapA3BaHe
MOXe 1a HaMa/ 3aCMyKBAHETO MeX 1y U3ENNETO U KpaiiHIKa 1 1 HAPYLLIN OKAYBAHETO.

Hacoku 3a uszpaxdane Ha npuemHama 2unsa
[Tpenopbuan MaTepuany Ha npuemMHata run3a, 3a Aa ce 0CUrypy AbAroTpaiiHa ynabTHABALLA
DyHKUMA:

« Benuku PETG matepuanu

+ JIaMUHVPaHN NPUeMHY run3un

+ TepmonnacTuyHu MaTepuany Ha BbTPeLLHaTa NPUEeMHa run3a C nagka noBbpXHOCT
BbTpeluHaTa noBbpXHOCT Ha NpUeMHaTa rin3a TpAbBa A e XepMeTUYHa U Bb3MOXHO Hail-
rNajika He3aBMCMMO OT MaTepyana Ha NpUemMHata runsa.
3a 2 ce NOCTMrHe Bb3MOXHO Haii-rnajika MOBbPXHOCT HA TUMCOBUA NO3WTUBEH MOAeN, ce
npenopbyBa Aa ce U3n013Ba GuH abpasus 3a OKOHUATENHO M3FNaXAaHe, NoCneaBaH oT
CMNMKOHOB Cpeil.
/13non3BaHeTo Ha Mek/rnafbk NOANNATABALLY MaTepUan Ha NPUEMHATa rMn3a Lwe yAbAKM
YNTbTHABALLATA GYHKLNA HA U3fenueTo.
EnHonocouen knanaH ¢ dyHKLMA 3a 0cBo60X AaBaHe, Hanpumep Icelock cepua 500 unu 544, e ot
CbLLECTBEHO 3HaYeHIe 3a NPaBUNHOTO GYHKLMOHUPAHE HA OKAYBAHETO Ha YNTBTHEHMETO.
KnananbT Ha npuemHata run3a Tpabea a 6bAe pa3nonoxeH Bb3MOXKHO Hali-AUCTaNHo, NoHe
MOA YNAbTHEHNeTO.
W3genneto e cBMmecTUmo ¢ Unity”.

Hanaceare Ha npuemHama 2unsa

MNocTuraneTo Ha NpesHa3HaueHaTa GYHKLNA Ha M3FENNETO 3aBUCH OT HANACBAHETO Ha
npvemHaTa run3a. loAxoAAWMAT AN3ailH Ha NPUEMHATA TMN3a € 0T CLLECTBEHO 3HAYEHNE 3a
MOCTUTaHe Ha OKauBaHe, KOHTPON 1 KOMGOpT.
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CnesiHMAT KOHTPONEH CNMCHK TPAGBA J1a ce U3N0N3Ba NPV NPOBEPKa Ha HanacBaHeTo Ha
npuemHaTa runsa:

MNoTpebuTenaT MoXe NecHo Za CIoXM NpueMHaTa run3a, 6e3 fa u3non3sa CMasouHiu
CpepcTBa.

[TbieH KOHTAKT MeX Ay MOBBPXHOCTUTE Ha YITTHEHUETO U BBTPELLHATA (TEHa Ha
npuemHaTa runsa.

KoraTo naumeHTbT HaToBapy npoTe3ata, He ce 06pasyBaT Bb3AyLIHN Axo0608e.
Hama byTanoBuaHo ABMXEHME B run3ata

Hama BUANMO ABUXEHNE NPU U3LbPNBaHE Ha MpoTe3aTa.

Bb3MOXHO e MbHO ABUXeHNe, 63 Ja (e HapyLLaBa 0KauBaHETO.

BHumaHue: Ako 06paTHaTa Bpb3ka N0oKa3Ba, ue HAKoe 0T ropecnomeHaTuTe ycnoBua He
€ U3NMbJIHEHO, NpUeMHaTa run3a we Tpabsa aa bbae kopurupana unu npepaboteHa no
CbOTBETHUA HAUMH.

YNOTPEBA

Nocmassne

BHumanue: He HaHacAliTe TOCUOH BbPXY 0CTAaTbUHUA KPaiiHUK HEMoCpeiCTBEHO NPeyt
MOCTaBAHETO Ha 3AenneTo. 0CTaTbUHMAT KpaliHUK TPAGBA Aa ObAe UNCT U CyX, 3a Aa ce
npedoTBPaTY NOBPEAA N0 U3AEUETO.

BHUMaHuUe: 0TBOpeHUTe paHu UM HapaHeHaTa koxa TpA6Ba Aa 6bAAT NOKPUTM C NPeBPb3Ka
WA APYro NOAXOAALLO NOKPUBALLO CPEACTBO, 33 J1a (& NPEAOTBPATU ANPEKTEH KOHTAKT MEXAY
paHata v u3genueto.

BHuMaHue: YBepeTe e, ue BLTPELLIHOCTTA Ha U3JENUETO € YNCT, CyXa U 6e3 HUKAKBU uyXan
NpeaAMETH, KOUTO MOTaT A NPUYMHAT APA3HEHE Ha KOXKaTa.

MocraBaAHe Ha naiiHep

. XBaHeTe ropHata YacT Ha U3ZieN1eTo 0T BBTPELLHATa CTPaHa U F0 MTb3HETe N0 pbKaTa,
[0KaTo BbTPeLLIHaTa NOBBPXHOCT ce MoKaxe HambiHo (¢ur. 3). Buumasaiite Aa He
MOBPeAUTE U3LENUETO C HOKTH.

. (nef KaTo ce NOKaxe Bb3MOXHO Hail-MHOT0 0T AMCTANHUA Kpail Ha n3penveTo, nocTasete
r0 CpeLLy ANCTaNHNA KPail Ha 0CTaTbYHMA KpaitHuK (pur. 4).

. ( NeKo HaTUCKaHe HaBUiiTe U3LeNNeTo 0Kpail Harope BbPXY KpaitHuka (¢ur. 5).

BHumanme: He sbpnaiite ropHua Kpait Ha naiiHepa, KoraTo HaBMBaTe U3JenneTo Harope

10 KpaitHuka. ToBa MOXe 2 J0BeZe 0 OMTbBAHE Ha KOXKaTa v 1 NPUUNHM MeXYpH Ui

06pusy.

lpoBepeTe fanu HAMa Bb3AYLWHM AX060Be. AKo 6baaT OTKPUTU Bb3AYLLIHN AX060Be,

nocTaBeTe U3JeNneTo 0THOBO.

. YBepere ce, ye yNbTHEHNETO e NOCTABEHO NPABUIHO U XOPU3OHTANHO N0 LAnaTa My
obukonka (¢wur. 6).

—_
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NocTaBsAHe Ha npuemMHaTa runsa

CnpaBunHO KOHGUIypUpaH naiiHep (M yNTbTHUTENEH NPbCTEH), CTbReTe B run3aTa,
U3TNACKBAINKN BCUYKNA BB3AYX, I0KATO ANCTANHUAT Kpail He e HanbAHO 3aaeiicTBaH (pur. 7).
BHumaHue: He u3non3gaiite Kpemose Unu NOCUOHY 3a NOANOMAraHe Ha NOCTaBAHETO Ha
rUn3aTa, Thil KaTo C TeYeHue Ha BpeMeTO TOBA LLie A0Befle 10 OMEeKBaHe I pa3LLnpABaHe Ha
YCTPOIACTBOTO.

3ab6enexka: He u3non3gaiite ankoxoneH cnpeil Kato NOMOLLHO CPeACTBO NP NOCTABAHE HA
YCTpoiicTBO 663 TekcTunHo nokpuTme (c Easy Glide), Tbil kato ToBa MoXe Aa paspywum
MOKPUTUETO C HUCKO TPUEHE U 1a NOHUXKM GYHKLIMOHANHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO.

loyucmeare u 2puxu

EXe/iHeBHOTO NOYNCTBAHE HA OCTATbYHUA KPAIHUK € OT CbLUeCTBEHO 3HaueHue. penopbysa ce
U3M0N3BaHETO Ha MeK TeueH canyH ¢ pH 6anaHc, 100% 6e3 apomatu u ougeTuTenn. AKO KoXaTa
e cyxa, HaHeceTe nocuoH ¢ pH 6anatc, 100% 6e3 apomaty v oUBeTUTENN, 33 A NOAXPaHUTE

11 OMEKOTHTE KoXaTa.
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MNouncTBaiite u3penneTo Bceku AeH cnef ynotpeba v npeau nbpeara ynotpeda.

06bpHeTe U3AENNETO ¢ BBTPELLHATA CTPaHa HaBbH (¢wur. 3).

/13muiiTe ¢ Teuew canyH ¢ pH 6ananc, 100% 6e3 apomatui 1 ouBeTUTENM.

Cnep u3muBaHe u3nnakxete aobpe n3genuero c tonna Boaa (ur. 8) u noacywere ot Asete
CTpaHu CKbpna 6e3 BRacuHKy.

3nenueto moxe Aa ce nepe u B nepanta (40°C) ¢ mek npenapart v Npyu HCkM 060poTH Ha
LeHTpodyripane. OmekoTuTenn, bennHa v Apyri NPOAYKTI/pa3sTBOPY 32 NOUNCTBAHE HA
JApexy Moxe Aa IOBeAAT 0 NOBPe/a N0 U3AeNNeTo U He TpAOBA Aa Ce U3NON3BAT.
YCTpoiicTBOTO MOXE Aa Ce U3N0N3Ba IMPEKTHO CNef U3MUBAHE 1 4a Ce MOACYLLV OT BeTe
CTpaHm CKbpna be3 BnacuHKy.

BuHary BpbluaiiTe u3penneTo B HeroBOTO HeyTpanHo ChCTOAHME BefiHara cnep
nouncTBaHe. He CbxpaHABaiiTe C BbTpelLHaTa CTPaHa HAaBbH, Thil KATO MOXe Ja Bb3HUKHe
noBpe/a Ha u3aenuero.

3nenueTo He TpAGBa Aa ce 3n1ara Ha NPeKOMePHa TOMAIMHA UK CTbHYEBA CBETAMHA.
YnnbTHeHueTo TpAGBa Aa e uncTo 1 6e3 3ambpCABaHUA Npey ynoTpeda.

Mpepynpexpaenne: lIpekomepHOTO U3N0TABaHE MOXe Aa KOMNpoMeTMpa cTabunxoctTa u/
unu okausakerto. o Bala npeLieHKa ceaneTe u3aenneTo 1 NoAcylLeTe KaKTo U3AeNUeTo, TaKa
11 0CTaTbYHMA KPaIHUK.

BHuMaHwme: 31paBeTo Ha KoxxaTa TpA6Ba Aa ce Cliefiu exeHeBHO. B cnyuaii Ha HeobuuaitHm
CMMNTOMY NpeKpaTeTe ynotpebata Ha U3AeANETO U He3abaBHO Ce CBBPXKETe C MeANLIMHCKIA
Cnewyanucr.

BHumaHue: VimaiiTe npesiBua, Ye YecTo CpelLanuTe JOMaKUHCKM NPOAYKTI 1 NPOAYKTY 3a
6aHA Moxe Z1a NPUUMHAT MW 1A JOMPUHECAT 3a iPa3HEHe Ha KoXaTa, Hanpumep canyHu,
11e3070paHTy, napdromu, abpasuBHI NOYNCTBALLY NPenapaTy, aepo30aHI UAN ANKOXONHI
cnpeiiose.

BHumaHnume: (nefi KOHTAKT CbC CONEHa u/unu Xxnopupaxa Boaa, U3nnakHeTe u3penneto
CYelMAHA BOAA.

Yenosus Ha okonHama cpeda

I13nenueTo e 6e3onacHo 3a U3non3sakxe C BOAOYCTORYUBU KOMNOHEHT MPU NOBULLIEHO BHUMAHME.
Buumanue: (niefi notansHe Ha U3[eNueTo BbB BOAA, TO TpAGBA Aa Ce OTCTPaHH, @ 0CTaTbUHUAT
KpaitHWK 1 KOHTAKTHUAT CNOIA Ha NaiiHepa C KoXaTa v THe3[0TO Aa Ce U3CYLIAT Npeav ambynauua.
Buumanue: OkauBaHeTo e KOMNPOMETHPAHO, aKo MoNaZHe BOZA MEX Y K0XaTa v U3[enneTo
WNM YNTBTHEHNETO U THE3Z0TO.

BHumanme: YecToTo U3naraHe Ha conieHa u/uam xnopupaHa BoJa Moxe Aa nosnuse Ha
U3APBKAUBOCTTA HA U3AENNETO.

OTHaca ce camo 3a 4Seal Classic.
BHumanme: [IpoabaxnTenHoTo U3naraHe Ha Con u/uan XnopupaHa Boga koMnpomeTipa
€KPaHMPaHETO Ha TEKCTUHOTO NOKPUTUE CPeLLly eneKTPOMArHUTH BINAHMA.

JOMBJIHUTENHU U3AENNA
AKcecoapuTe No-A10/Ty MOFaT 4a Ce M3MON3BaT 3ae[IHO C yNTLTHUTENHNTe NaitHepn Ossur.
BuTe katanora Ha Ossur 3a noeue MHGOpMaLWA, HaNPUMeEp Opa3mepsBaHe.

Iceross’ Distal Cup

W3genveTo e npoTe3Ha NOBbPXHOCT, NPeHA3HAYeHa Aa Ce U3M03Ba KATO YacT OT CACTEMA,
KOATO 3aMeCTBa NINMCBALL A0fIEH KPATIHUK.

W3genneTo ocurypaBa AOMbAHUTENHO OMEKOTABAHE 33 AUCTANHO KOHMYHM KDAIHULM C NOLIO
NOKPUTYE Ha MeKuTe TbKaku. To NpUAAra KbM opMata Ha 0CTaTbuHUSA KpaiiHuK

Y Ce0BATENHO MOXE Ja (e U3M0NI3BA KATO 3aNbAIBALL eNIEMEHT, 33 A (e 0CUTYPH LANOCTEH
KOHTAKT MEX /1y CUIMKOHOBIA NAIIHEP U OCTATbYHNSA KPAMHUK.

3a 4a nocTaBuTe NPaBUAHO U3[eNNeTO:
1. M3mepeTe 061KoNKaTa Ha OCTATbYHUA KPAIHIK 4 CM Haj BUCTanHuA Kpait (¢ur. 1).
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2. U3bepeTe u3genue c eluH Unu Ba pasmepa no-Masko 0T M3MepBaHeTo.
3. Hasuiite n3aenneTo AMPEKTHO BBHPXY KpailHuKa.
4. Korato u3non3Bate naitHep B KOMOMHALWUA ¢ AUCTaITHA YalLKa, U3MePBaHETO Ha NaiiHepa
TpA6Ba fia ce HanpaBy C NOCTaBeHaTa AMCTaNHa YaluKa (T. e. Haj AUCTaNHATa YallKa).
5. U3bepeTe npaBunHuA pa3mep Ha naitHepa Bb3 0CHOBA Ha U3MepBAHETo, NOyYeHo
CMoCTaBeHaTa NCTaHa Yallka.
3abeneka: 3a exeiHEBHA FPUKA BUXKTE HCTPYKLMUTE 32 NOYUCTBAHE U TPUXKa.

Iceross’ Pads

I13penueTo e npoTe3Ha NOBBPXHOCT, NPe/iHa3HaUEH 1a Ce U3N0/3Ba KATO YaCT OT CUCTEMa,
KOATO 3aMeCTBa NINMCBALL A0IEH KPATTHUK.

I13penueTo Moxe f1a Ce M3N0N3Ba 32 NPOTE3HO KOHTPOAMPAHE Ha 06eMa 32 BPEMEHHO
npucnocobasane npu 3arybex 06em B AUCTANHUA KPail, KAKTO U 32 OLEHKA Ha ANCTANHMA
KOHTAKT NPy NOCTaBAHE Ha NPUEMHa r13a 3a NpoBepKa.

MocTaBeTe NOANOXKKATA MM B AMCTANHIS KPaii Ha NlaiiHepa, WK B AMCTNHUA Kpail Ha
npuemHata runsa.

3abenexka: 3a exeHEBHA FPUXA BUXKTE UHCTPYKLMUTE 32 NOYMCTBAHE U TPUXKA.

Iceross Seal-In’ Socks

I13genneTo e npegHa3HaueHo Aa Ce U3n0/3Ba 3a NoemMaHe Ha NOHMXaBaHeTo Ha obema Ha
0CTaTbYeH KpaitHuK.

AKo NaLMeHTBT U3NUTBA HApYLUEHO 0KauBaHe, IPUUMHEHO OT KonebaHus B 0bema Ha
0CTaTbYHNA KPaliHUK, BbPXY NailHepa MoraT Aa 6bAAT CNOXeEHN eANH UK HAKONKO Yopana, 3a
[1a Ce Bb3CTaHOBY HaNaCBaHETO HA MPpUeMHaTa runsa.

Buumanue: Ako konebanuata B obema He morat ia 6bAaT KOMNEHCUPaHM afeKBaTHO N0 TO3U
HauuH, NpUeMHaTa run3a wwe Tpabea Aa 6bAe npepaboTeHa KbM NOAXOAALL0 HAMANEHN
pa3mepu.

I13Ternete n3penneTo BbpXy NaiiHepa, A0KaTo AMCTANHUAT Kpaii ce U3paBHU C NPOKCUMaNHA
pb0 Ha Hali-ropHoTo ynnbTHeHue (ur. 9).

MNocTaBeTe npoTe3ara kakTo 06MKHOBEHO.

Buumanue: Moxe a Bb3HUKHe 3ary6a Ha okauBaHe, ako BbpXy YNTbTHEHUETO Ce NoCTaBu
yopan.

V13nupaiite B nepanta npu makc. 40°C cbc cBeTNN Ha LBAT TbKaHW. He cywweTe B CyWMHA.

To3u yopan 3a KoMneHcaLua Ha 06ema ce NpenopbYBa U C Lien NpUcnocobaBaHe Ha
0CTaTbYHOTO HAManABaHe Ha 06ema Ha KpaitHuuwTe. BuxTe UHCTPyKUMUTe 3a ynoTpeba Ha
yopana 3a KomneHcaLua Ha 06ema 3a NpaBUITHUTE UHCTPYKLMY.

CbOBLLIABAHE 3A CEPUO3EH UHLMAEHT
Bceky cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C M3[eNneTo TpA6Ba A4a 6b/e CboOLLeH Ha
NPOU3BOAUTENS U CbOTBETHUTE OPraH.

M3XBBHPNAHE
W35enueto u onakoBkara TpsifBa Aa e U3XBHPNIAT CbITIACHO CHOTBETHUTE MECTHI WU
HaLOHaNHN HOPMATUBHM yPeaGH 3a OKONHaTa Cpeja.

0TrOBOPHOCT

Mpote3nuTe n3nenus Ha Ossur ca NPOEKTUPaHM 1 NPOBEpeHN 33 6e30NaCHOCT 1 CHBMECTUIMOCT
B KOMOMHALWA NOMEX Y (U 1 C U3PaBOTeHN MO NOPbYKA NPOTE3HU NPUEMHI TUI3M C AZANTOPU
wa Ossur, npu ycnoBue ye ce U3N0N38aT B CHOTBETCTBUE C NPE/HA3HAYEHUETO UM,

Ossur He noema 0TFOBOPHOCT B CNIEAHHTE CTyuau:
« U3penueto He ce noAAbPa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMUTE 3a yrioTpeba.
+ M3penueto e crnobeHo C KOMMOHEHTY OT ApYTY NPOU3BOAUTENN.
« W3penueto ce n3non3sa B papes c NpenopbUUTENHUTE YCIIOBUA, PUNOKEHNE U CPefa Ha
ynotpeba.
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SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je transfemoralna silikonska obloga, ki pokriva preostali ud ter predstavlja vmesnik
med preostalim udom in leZis¢em proteze. Pripomocek tvori suspenzijski sistem, pri katerem se
pod ravnjo tesnila ustvari distalna vakuumska komora, kar zagotavlja zanesljivo suspenzijo
preostalega uda v protezi.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je proteticni vmesnik z lastnostmi suspenzije, predviden kot del sistema, ki
zamenjuje manjkajoci spodnji ud.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
» lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do iziemni stopnji sile, npr. pri hoji, teku in drugih Sportih.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuuje povezano tveganje za
padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem
vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati
uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Neustrezna uporaba pripomocka lahko povzrociizgubo suspenzije.

Opozorilo: Pripomocka ne smejo uporabljati bolniki z drasticno spremembo prostornine

v kratkem casu, ki presega 3 slojev.

Pozor: Mozni nezeleni ucinki so tezave zaradi draZenja koZze/reakcij.

Pozor: Pripomocek ne sme priti v stik s steklom, ogljikovimi vlakni ali drugimi tujki. Zgolj pranje
morda ne bo zadostovalo. Ce je pripomoéek izpostavljen tujim snovem ali kemikalijam, ga morate
vriti zdravstvenemu delavcu.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

IZBIRA PRIPOMOCKOV
(e Zelite dolociti pravo velikost:

« |zmerite obseg preostalega uda 4 cm od distalnega konca (slika 1).

« Izberite ustrezno velikost pripomocka. Ce za opravljeno meritev ni ustrezne velikosti

pripomocka, meritev zaokroZite navzdol.

Opomba: Ne izherite velikosti pripomocka, ki presega meritev, tj. ne zaokroZujte navzgor.
Pozor: Premajhen/pretesen pripomocek lahko povzroci premikanje lezis¢a, otrplost ali pojav
mehurjev ali preveliko napetost tesnila na preostalem udu.
Pozor: Prevelik/preohlapen pripomocek lahko povzroci povecano znojenje in premikanje uda
v pripomocku, zaradi cesar se lahko pojavijo mehurji in izpuscaji.
Ce se pojavijo zgoraj navedeni simptomi ali kakr3en koli drug znak neustreznega prileganja, se
mora bolnik takoj obrniti na zdravstvenega delavca.
Opozorilo: Bolniki z izredno kratkim preostalim udom ne smejo uporabljati pripomocka (glejte
spodnjo preglednico).
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Transfemoralna obloga
Velikost pripomock jmanjsa dolzina p lega uda (cm)
235-28 16
30-34 17
36-40 18
45 19
50 2
55 21

Dolzina preostalega uda se meri na naslednji nacin:
Transfemoralno: od sednicne grce do distalnega konca, skupaj s tkivom, ki visi navzdol.

NAVODILA ZA NAMESTITEV
Pozor: Pripomocek je treba pred name3canjem temeljito pregledati zaradi napak.

Navodila za obrezovanje
Pripomocek se lahko obreZe zaradi povecanja gibljivosti ali na Zeljo bolnika (slika 2). Priporoca se
orodje Iceross Curvemaster, ki je posebej zasnovano za gladke, zaobljene robove pri obrezovanju.
Pozor: Pripomocka ne reZite pod nivojem matrice, skozi tesnila ali pod proksimalnimi linijami
obrezovanja lezis¢a. Prekomerno obrezovanje lahko zmanjsa silo sesanja med pripomockom in
udom ter ogrozi suspenzijo.

Smerniceza izdelavo leZiséa
Priporoceni materiali za leZis¢e, ki zagotavljajo dolgorocno tesnjenje:

« Vsi materiali PETG

« Laminirana lezisca

« Termoplasticni materiali za notranje lezidce z gladko povrsino
Notranja povrsina leziS¢a mora biti nepredusna in ¢im bolj gladka, ne glede na material leZisca.
Da bi dosegli cim bolj gladko povrsino na mavénem modelu, se za kon¢no glajenje priporoca
uporaba finega brusiva in nato silikonskega razprsila.
Uporaba mehkega/gladkega materiala za oblogo leZi3¢a podalj3a tesnjenje pripomocka.
Enosmerni ventil s funkcijo za sprostitev, kot je Icelock serije 500 ali 544, je bistvenega pomena za
pravilno delovanje suspenzije tesnila. Ventil leziS¢a mora biti namescen ¢im bolj distalno, vsaj
pod tesnilom.
Pripomocek je zdruzljiv z Unity".

Namestitev lezisca
Doseganje predvidene funkcije pripomocka je odvisno od prileganja lezis¢a. Ustrezna zasnova
lezisca je bistvenega pomena za doseganje suspenzije, nadzora in udobja.

« Bolnik zlahka namesti leZiSce brez uporabe maziv.

+ Med robovi tesnila in notranjo steno lezis¢a je popoln stik.

+ Ko bolnik obremeni protezo, ne nastanejo zracni zepi.

« Vleziscu ne prihaja do premikanja.

« Privlecenju proteze nividno premikanje.

+ Mogoca je popolna gibljivost brez ogroZanja suspenzije.
Pozor: Ce povratne informacije kaZejo, da kateri koli od zgornjih pogojev ni izpolnjen, je treba
lezi3ce ustrezno prilagoditi ali predelati.

UPORABA

Namescanje

Pozor: Ne nanasajte losjona na preostali ud neposredno pred names¢anjem pripomocka.
Preostali ud mora biti cist in suh, da prepreite poSkodbe pripomocka.

Pozor: Odprte rane ali poskodovano koZo je treba prekriti s povojem ali drugo ustrezno zascito,
da se prepreci neposreden stik med rano in pripomockom.

Pozor: Notranjost pripomocka mora biti Cista, suha in brez tujkov, ki bi lahko draZili kozo.
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Namescanje obloge

. Primite vrh pripomocka z notranje straniin ga povlecite prek roke, dokler ni notranja
povrsina povsem izpostavljena (slika 3). Pazite, da pripomocka ne poskodujete z nohti.

. Ko jeizpostavljen veji del distalnega konca pripomocka, ga namestite na distalni konec
preostalega uda (slika 4).

. Zrahlim stiskanjem odvijte pripomocek do konca navzgor na ud (slika 5).

Pozor: Ko odvijate pripomocek navzgor na ud, ne vlecite za zgornji rob obloge. To lahko

povzrodi tenzijo na kozi, zaradi cesar nastanejo mehurji ali izpuscaji.

Preverite, ali so nastali zracni Zepi. Ce najdete zratne Zepe, znova namestite pripomocek.

. Poskrbite, da je tesnilo namesceno pravilno in vodoravno po celotnem obsegu (slika 6).

—_
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Namescanje lezisca

Ko je obloga (s tesnilnim obrockom) ustrezno konfigurirana, stopite v leZiS¢e tako, da iztisnete
ves zrak ter doseZete popolno prileganje distalnemu koncu (slika 7).

Pozor : Za pomoc pri namescanju leZisca ne uporabljajte krem ali losjonov, saj se tako pripomocek
stasoma zmeh¢a in razsiri.

Opomba: Za pomo¢ pri names¢anju pripomocka brez tekstilne prevleke (s tehnologijo Easy
Glide) ne uporabljajte alkoholnega razprsila, saj se lahko tako unici premaz z majhnim trenjem in
zmanj3a ucinkovitost delovanja pripomocka.

(iscenjein nega

Pomembno je, da se preostali ud vsak dan ocisti. Priporoca se uporaba blagega tekocega mila
znevtralnim pH-jem, povsem brez disav in barvil. Ce je koZa suha, uporabite losjon z nevtralnim
pH-jem, povsem brez diSav in barvil, da koZo nahranite in zmehcate.

Pripomocek o€istite vsak dan po uporabi in pred prvo uporabo.

« Pripomocek obrnite od znotraj navzven (slika 3).

« Operite ga s tekocim milom z nevtralnim pH-jem, povsem brez diSav in barvil.

+ Po pranju pripomocek temeljito sperite s toplo vodo (slika 8) in ga na obeh straneh obrisite

do suhega s krpo, ki ne pusca viaken.

« Pripomocek lahko tudi operete v pralnem stroju (40 °C) z blagim detergentom in pri nizki
hitrosti oZemanja. Mehcalci, belila in drugi izdelki/raztopine za ¢i$¢enje lahko poskodujejo
izdelek in se jih ne sme uporabljati.

Pripomocek se lahko uporabi takoj po pranju in brisanju obeh strani do suhega s krpo, ki ne

pusca viaken.

« Pripomocek takoj po ciscenju vedno vrnite v nevtralno stanje. Pripomocka ne shranjujte
obrnjenega od znotraj navzven, saj se lahko poskoduije.

+ Pripomocek ne sme biti izpostavljen prekomerni vrocini ali son¢ni svetlobi.

« Tesnilo mora biti pred uporabo Cisto in brez ostankov umazanije.

Opozorilo: Prekomerno znojenje lahko ogrozi stabilnost in/ali vzmetenje. Odstranite
pripomocek in osusite pripomocek in preostali ud.

Pozor: Stanje koze je treba spremljati vsak dan. Ce pride do nenormalnih simptomov,
pripomocek prenehajte uporabljati in se takoj obrnite na zdravstvenega delavca.

Pozor: Upostevajte, da lahko drugi obicajni izdelki za gospodinjstvo ali kopanje, npr. mila,
deodoranti, parfumi, abrazivna €istila, aerosolna ali alkoholna razprsila, povzrocijo drazenje koze
ali prispevajo k temu.

Pozor: Pripomocek po stiku s slano in/ali klorirano vodo izperite z vodo iz pipe.

Okoljski pogoji

Pripomocek je varen za uporabo z vodoodpornimi komponentami, pri cemer je potrebna
previdnost.

Opozorilo: Ko pripomocek potopite v vodo, ga je treba odstraniti, pred premikanjem pa osusiti
preostali ud, plast obloge, ki je v stiku s koZo, in leZi3¢ce.

Opozorilo: BlaZenje je ogrozeno, ¢e voda pride med koZo in pripomocek ali tesnilo in leZisce.
Pozor: Pogosta izpostavljenost slani in/ali klorirani vodi lahko vpliva na trpeznost pripomocka.
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Velja samo za 4Seal Classic.
Pozor: Dalj3a izpostavljenost slani in/ali klorirani vodi ogrozi zascito tekstilne prevleke pred
elektromagnetnimi vplivi.

DODATNI PRIPOMOCKI
Naslednja dodatna oprema se lahko uporablja skupaj s tesnilnimi oblogami Ossur.
Za vetinformacij, na primer za izbiro velikosti, glejte katalog podjetja Gssur.

Distalna longeta Iceross’

Pripomocek je proteticni vmesnik, predviden kot del sistema, ki zamenjuje manjkajoci spodnji ud.

Pripomocek zagotavlja dodatno blaZenje udov distalno stoz¢aste oblike s slabo pokritostjo
zmehkim tkivom. Prilega se preostalemu udu ter se zato lahko uporablja kot polnilo za
zagotavljanje popolnega stika med silikonsko oblogo in preostalim udom.

Pravilna namestitev pripomocka:

1. lzmerite obseg preostalega uda 4 cm nad distalnim koncem (slika 1).

2. Izberite pripomocek, ki je za eno ali dve velikosti manjsi od meritve.

3. Pripomocek odvijte neposredno nad udom.

4. Priuporabi podloge v kombinaciji z distalno longeto je treba meritev obloge izvesti

znamesceno distalno longeto (tj. nad distalno longeto).

5. Izberite pravo velikost obloge na podlagi meritev, pridobljenih z namesceno distalno longeto.

Opomba: Za vsakodnevno nego glejte navodila za ¢iScenje in nego.

Blazinice Iceross’

Pripomocek je proteticni vmesnik, predviden kot del sistema, ki zamenjuje manjkajoci spodnji ud.

Pripomocek se lahko uporablja za uravnavanje proteticne prostornine za zacasno prilagoditev
nihanj v prostornini na distalnem koncu ter za oceno distalnega stika pri namestitvi preskusnega
leZis¢a.

Blazinico poloZite na distalni konec obloge ali na distalni konec leZi3ca.

Opomba: Za vsakodnevno nego glejte navodila za ciScenje in nego.

Iceross Seal-In" Socks

Pripomocek je namenjen prilagajanju zmanjsanja prostornine preostalega uda.

(e je suspenzija pri bolniku ogrozena zaradi nihanj v prostornini preostalega uda, lahko ¢ez
oblogo potegnete eno ali ve¢ nogavic, da se leZis¢e znova prilega.

Pozor: Ce nihanja v prostornini ni mogoce ustrezno kompenzirati na ta nacin, je treba leZisce
predelati na ustrezne manjSe mere.

Pripomocek povlecite prek obloge, dokler se distalni konec ne poravna s proksimalnim robom
najvisjega tesnila (slika 9).

Namestite protezo kot obicajno.

Pozor: Ce nogavico namestite ¢ez tesnilo, lahko pride do izgube suspenzije.

Strojno pranje pri najvec 40 °Cs svetlimi tkaninami. Ne susite v suSilnem stroju.

V primeru zmanjsane prostornine preostalega uda se priporoca tudi nogavica za
kompenzacijo prostornine. Za pravilen postopek glejte navodila za uporabo nogavice za
kompenzacijo prostornine.

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.
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ODGOVORNOST
Proteticni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in zdruzljivi med seboj in s po

meri izdelanimi protetiénimi leZi$¢i z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno
uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

YKPATHCbKA
Meauunuit Bupi6

onuc

MpucTpiit ABNA€ coboto TpaHchemopanbHUil CUNIKOHOBMIA NaiiHep, AKMIl NOKPUBAE KYKCY Ta
3abe3neuye inTepdelic Mix Kykcolo Ta rinb3oto npote3a. Mpuctpii yTBoptoe cuctemy dikcauii, ae
Mif piBHEM YLLiNbHI0BaYa CTBOPIETHCA INCTANbHA BaKyyMHa kamepa, Aka HapiitHo ikcye
KyKCy B npoTesi.

LIINbOBE BUKOPUCTAHHA

MNpuctpiit ABNA€ coboto npoTe3Huii inTepdeiic i3 BnacTuocTAMM dikcauii, npusHauenmii ana
BUKOPUCTAHHA B CKNAZi CUCTEMU, LLIO 3aMIHIOE BTPAUeHY HIKHIO KiHLiBKY.

MpuaaTHiCTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALEHTOM Ma€
OLIHUTI MeAMYHMI daxiBelb.

MpucTpiit Mae 6yTh BCTaHOBNEHO Ta HaNALUTOBAHO MeANYHUM NPaLiBHUKOM.

lokasaxHa do 3acmocysanHa ma yinvoed 2pyna nayieHmie

+ Brpata, amnyTaLiia abo Bazia HUXHBOT KiHLiBKI

+ [poTUnoKasaHHA HeBigoMmi
MpucTpiit npu3HaueHmil ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKMX 0 eKCTPeMAsIbHUX
YAAPHUX HaBaHTaXXeHb, HaNpuUKnag, Npu xoAb6u, nig yac biry Ta 3aHATL CNOPTOM.

SATANIbHI NPABWIA BE3NEKKN

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HUKHBOT KIHLBKN NOB'A3aHe

3 PU3NKOM NafiHHA, AKe MOXe NPU3BECTY 0 TPaBMU.

Mezauuruii paxisewb Mae noBiZoMUTH BClo iHdopMaLito B LbOMY AOKYMEHTI, AKa BUMara€eTbCa
AnA 6e3neyHoro BUKOPUCTAHHA LIbOr0 MPUCTPOI0.

MonepepKeHHA: AKLLO BiAbynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLiOHaNbHOCTi NPUCTPOLD, 360 AKILO
NPUCTPiil M€ 03HAKI NOLIKOZKEHHSA UM 3HOLUEHHS, L0 NepeLUKOKa€ iioro HopManbHiil poboTi,
NALiEHT Ma€e NPUNUHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA 10 MeMYHOTO paxiBLA.
MonepemkeHHA. HenpaunbHe BUKOPUCTAHHA NPUCTPOD MOXe NPU3BECTY 10 BTPATY dikcaLii.
MonepepkeHHa. MpUCTpiil He NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCA NALiEHTaMN 3 Pi3KIMIN 3MiHAMK
06'eMy NPOTATOM KOPOTKOr0 Nepiofy uacy, Lo nepeBuLLYHTH 3 Wapy.

3acrepexeHHa. MoxnuBumm nobiuHMMM epekTamu € NoAPa3HeHHA WKipu / npobnemu

3 peaKuieto WKipy.

3acrepemeHna. MpUCTpiit He NOBUHEH KOHTAKTYBATH 3i CKNOBOOKHOM, BYrNeLeBIM
BONOKHOM 260 iHLIMMM CTOPOHHIMM YaCTUHKaMIA. [INA yCYHeHHA npobnemu 0fHOTO uLLe MUTTA
MoxXe 6yTi HepocTaTHBO. fKIL0 NPUCTPIil 3a3HaB BNAIMBY CTOPOHHIX PeYoBIH 360 XiMiuHMX
NpOAYyKTiB, #0ro Cif NOBEPHYTU MeAnuHOMY daxiBLio.

Anapart npu3HaueHuii ANA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.
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BUBIP MPUCTPOID
LL{o6 BM3HAuMTH NpaBUAbHYIA pO3Mip:

+ Bumipaiite oKpyXHiCTb KyKCv B 4 CM Bifj ANCTaNbHOTO KiHLA (puc. 1)

« MNinbepitb npucTpiii BiANOBIAHOTO po3mipy. AKLLO pe3yNbTaTin BUMIPHBAHHA He

BiANOBIAAIOTb PO3MiPY MPUCTPOIO, OKPYTNITb OTPUMAHY BENNYMHY 0 MEHLLOTO 3HAYEHHA.

MpumiTka. He 06upaiite po3mip npucTpoto, L0 NepeBuLLyeE BUMIpAHe 3HaueHHs, T06TO He
OKpYrNAiiTe 3HaYeHHA B BinbLUy CTOPOHY.
3acTepeeHHA. 3aHaATO Manuit/Tyruii NPUCTPIil MoXe NPU3BECTH A0 NiCTOHYBAHHS, OHIMIHHA
60 yTBOPEHHA NYXUPIB, a TAKOX A0 HAZAMIPHOTO KiNbLIEBOro TUCKY Ha KYKCY Yepe3 yulifibHIoBay.
3acrepeeHHA. 3aHaATo BENMKNIA/HeLLiNbHO NPUNATaloYMii IPUCTPIRl MOXe Npu3BeCTU A0
NiABULLEHOr0 NOTOBUAINEHHA Ta PYXY KiHLIBKI B IPUCTPOI, LLO MO3Xe CMPUYUHUTM YTBOPEHHA
nyXupis Ta BUCKNy.
Mpu BUHMKHeEHHi 6yAb-AKOro 3 NepepaxoBaHuX BULLE CUMNTOMIB abo 6yAb-AKMX iHLIMX 03HaK
HenpaBUAbHOr0 NPUAATAHHA NALIEHTY CiJ HeraliHo 3BePHYTUCA A0 MeANYHOTO daxiBLA.
MonepepKeHHA. [pucTpiii He CNiA BUKOPUCTOBYBATY NaLliEHTaM i3 Haf3BUYAIHO KOPOTKOK
KyKColo (AB. TabnuLto HUXYe).

TpancpemopanbHuii naitiep
Po3mip npuctpoto MinimanbHa poBxMHa KyKcH (cm)

23.5-28 16
30-34 17

36-40 18

45 19

50 2

55 pil

Jl0BKMHA KYKCW BUMiPIOETbCA TAKUM YNHOM:
TpaHchemopanbHuii: Bif CiAHUYHOrO rop6a 4o AMCTANbHOTO KiHWA, 3i 3BUCAHHAM TKAHUHW.

IHCTPYKLLIA 3 MPUNACYBAHHA
3acrepexeHH. llepef ycTaHOBNEHHAM NpUCTPiii He0OXiAHO peTenbHO NepesipuTyH Ha
HaABHICTb AedeKTiB.

IHcmpykyii'3 06pisku

[lna 36inbLueHHA Aiana3oHy pyxis abo 3a 6axaHHAM navjieHTa NpUCTPiil MOXHa 0bpizaTy

(puc. 2). Iceross Curvemaster — Lie pekoMeH/0BaHWI IHCTPYMeHT, cnelianbHo po3pobnenuit
ANA OTPUMAHHA TNaAKMX 3aKPYINEHNX KpaiB Mg yac 06pi3Ku.

3acrepexeHHA. He po3pi3aiite npucTpiit HUXYe piBHA MaTPuL, KPi3b yLLiNbHEHHA 360 HuXYe
NPOKCUMaNbHUX NiHiit 06pi3ku rinb3u. HaamipHa 06pi3ka Moxe 3MEHLIMTM NPUCMOKTYBAHHA
MiX NPUCTPOEM i KIHLIBKOIO Ta MOFipLwTL dikcavito.

PekomeHdayii w000 KOHCMpyKuyii 2ine3u
PekomeHp0BaHi MaTepiany rinb3 Ana 3abe3neyeHHa J0BroTpUBaN0i repMeTUYHOCTI:

« Yci matepianu 3 NETT

+ JlamiHoBaHi rinb3n

+ TepmonnacTyHi MaTepiany BHYTPILLHbOI TiNb31 3 IMaAKoK NOBEpXHelo
BHyTPpiluHA noBepxHA rinb3u1 NoBUHHA By T repMeTUYHOI Ta AKOMOTa biNbLu raaKoo
He3anexHo Bif Matepiany ii BUrOTOBNEHHSA.
[lnA 0TpUMaHHA MaKCMManbHO rnaaKoi NoBEpXHi Ha rincoBili No3UTUBHIA Mogeni
PeKOMeHJYETbCA BUKOPUCTOBYBATU APiOHO3epHUCTMIl abPa3uB ANA 0CTATOUHOTO NOMIPYBaHHSA,
a noTiM HaHeCTU CUNIKOHOBII cnpeil.
BukopuctanHa m'akoro/rnagkoro matepiany Ana nigknaaKm rinb3u nofoBXuTb GYHKLil0
YIWiNnbHeHHA NPUCTPOK.
0pHOCTOPOHHIli KNanaH i3 dyHKLieto po36nokyBaHHa, Ak-oT cepii lcelock 500 abo 544,
€ HeOOXiAHUM ANA HaneXHOro GyHKLOHYBaHHA repMeTUYHOI NiABicky. KnanaH rinb3u noBuHeH
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6yTv po3TaLL0BaHuil AKOMOra AUCTANbHILLE, NPUHAIMHI HIKYE YLLiNbHEHHA.
Npucrpiii € cymichum i3 Unity”.

Mpunacyeanns 2inv3u
NlocarnenHa nepep6ayyBaHoi GyHKLIT NPUCTPOIO 3aNeXMTb Bif NPaBUNbHOMO PO3TaLLyBaHHA
rinb3u. BianoigHa KOHCTPYKLiA riNb3n Ma€ BaXUBE 3HAUEHHA ANA JOCATHEHHA ikcavii,
KOHTPONI0 Ta KOMGOPTY.
[pu nepeBipui npunacyBaHHA rinb3u Cnif KepyBaTUCA HACTYMHUM KOHTPONIHUM CIACKOM:

« TlauieHT Moxe nerko HapAraTy rinb3y 6e3 BUKOPUCTAHHA 3MaLLYBaNbHIX 3ac06iB.

+ [MoBHWI KOHTAKT MiX KpaAMI yLLiNbHIOBaYa Ta BHYTPILUHbBOIO CTIHKOIO TiNb3u.

« Tlig yacycraHoBNEHHA NALIEHTOM NPOTe3a He YTBOPIOKTHCA NOBITPAHI NPOLLAPKM.

+ BipcyTHicTb NiCTOHYBaHHA B riNb3i

« BipcyTHicTb BUAUMOrO pyXy NPU HATArYBaHHI NpoTe3a.

+ [MoBHuiA pyx MoXNMBHIA 6€3 Wwkoaw ana dikcauii.
3acrepemeHHA. fKLo BIATyKM BKa3yHTb Ha Te, o Oyb-AKa 3 BILLE3a3HAYEHUX YMOB He
BUKOHYETbCA, TiNb3y HeobXigHo OyAe BiANOBIAHMM YMHOM BiperynioBaTh abo nepepobuTi.

BUKOPUCTAHHA

Hadszanna

3acrepexeHHA. He HaHOCbTe N10CbIlOH Ha KYKCY Be3nocepeiHbo Nepes HaAaraHHAM
npuctpoto. LLlo6 3anobirTv nowuKoAXeHHI0 NPUCTPOI0, KyKCa Ma€ By TH UncTolo Ta cyxoto.
3acrepexeHHA. Bigkputi paHu abo nowwKoKeHy WKIpY Cnifi HAKPUBATY NOB'A3KOK0 260 iHWMM
BiANOBIAHMM NMOKPUTTAM, LL06 3an06irT NPAMOMY KOHTAKTY paHy 3 IPUCTPOEM.
3acrepexeHHa. llepekoHaiiTecs, o BHYTPILUIHA YaCTUHA NPUCTPOI YNCTA, CYXa Ta He MICTUTb
CTOPOHHIX NPe/IMETIB, AKI MOXYTb BUKNMKATU NOAPA3HEHHA LWKIpy.

HapAranua naitHepa

. Bi3bMiTbCA 32 BEPXHI0 YaCTUHY NPUCTPOIO 3CEPeANHY Ta NOCYHbTE /Oro No pyLi, AOKN
BHYTPILLHA NoBepXHA He Byze noBHicTIo BigkpuTa (puc. 3). byabTe 06epexHi, wob He
MOLIKOAUTM NPUCTPIf HIrTAMU.

. Ticna oroneHHA AKomora 6inbLUoi YaCTUHN AMCTANbHOTO KiHLA NPUCTPOLo, po3TalLyiiTe ioro
HaBNPOTY AUCTANbHOTO KiHLA KyKcu (puc. 4).

. 3n1erka HaTuCKalouy, NOBHICTIO HACYHbTE NPUCTPIli 3HU3Y Bropy Ha KiHwiBky (puc. 5).

3acrepexenna. [lig yac HacyBaHHA NPUCTPOIO Bropy Ha KiHLIBKY He TATHITD i He CMUKaiiTe

32 BePXHiil KiHelb naiiHepa. Lie Moxe npu3BecTy 10 TUCKY Ha LLKIPY, O CIPUYUHAE

YTBOPeHHA nyxupis abo Bucuny.

lepeBipTe, un Hemae NOBITPAHUX NPOLLAPKIB. [Tp1 BUABNEHH] NOBITPAHUX NPOLLAPKIB

NOBTOPHO YCTaHOBITb NPMCTPiil.

. [lepekoHaliTecs, 140 yiWinbHIOBaY po3TallOBaHMil NPaBUIbHO Ta FOPU3OHTAbHO MO BCiil
OKpYXHoCTi (puc. 6).
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HapArauua rinbsu

lpaBuabHO HanalwTyBaBLuM Naiikep (i yLinbHIOBaNbHe KinbLie), BCTaBTe HOTY B FiNlb3y

il BUTUCKaIITe 3 Hei BCe NOBITPA 10 NOBHOTO BXOJKEHHA B ANCTaNbHUIA Kieub (puc. 7).
3acrepeeHHA. He BUKOPUCTOBYIiTe Kpemin b0 10CbIiOHN ANA NONETLIEHHA HAAATAHHA
rinb3u, 0CKINbKM Lie 3 YacoM MOXe NPU3BECTH [0 PO3M'AKLUEHHS Ta PO3LUNPEHHSA NPUCTPOID.
MpumiTka. He BuKopucToByiiTe cnupToBMii CNpeit AK 3aci6 ANA HaAATaHHA NpucTpolo 6e3
TeKCTUNbHOTO Yoxna (3 Easy Glide), ockinbKu Lie MoXe NOWKOANTY MOKPUTTA 3 HU3bKUM
KoeqillieHToM TepTA Ta 3HU3UTH GYHKLIOHANbHICTb NPUCTPOLD.

OyuwieHHs ma 002190

BaxnuBo LWOAHA YNCTUTY KYKCY. PekoMeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATI M'AKe PiAKe MU0 3i
36anaHcoBaHuM piBHeM pH, Lo He MicTUTb apomaTi3aTopiB i 6apBHUKiB. AKLLO WKipa cyxa,
HaHeCiTb NOCbitoH 3i 36anaHcoBaHUM piBHem pH, L0 He MicTUTb apomaTin3aTopiB i 6apBHUKIB,
ANA KUBEHHA Ta NOM AKLLIEHHA WKipu.
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LlloaHs ounyiiTe NPUCTPIt NiCNA BUKOPUCTAHHA Ta Nepes NepLIMM BUKOPUCTAHHAM.
BuBepHitb npucpiii HagusopiT (puc. 3).

MuTu cnip pigkium Munom 3i 36anaHcoBaHum pisHem pH, Lo He MiCTUTb apomaTu3aTopiB

i 6apBHUKIB.

Micna MUTTA peTenbHo NpomuiiTe NpucTpili Tennoto Bopoko (puc. 8) Ta NPOMOKHITL Hacyxo
3 000X 60KiB 6€3B0PCOBOIO TKAHUHOK.

MpucTpiil TakoX MoXKHa NpaTin B NpanbHiii MawwuHi (40 °C) 3 BUKOPUCTaHHAM M'AKOTO
MIKYOrO0 3306y Ta NPy HN3bKiil LUBUAKOCTI BigXuUMy. [oM'AKLLYBaYi ANA TKaHWH,
Bif6intoBayi Ta iHLi 3ac061/PO3UNHIN ANA YNLLEHHA MOXYTb NPU3BECTI 0 NOLIKOAXKEHHSA
NPUCTPOIO, i iX He C11if} BUKOPUCTOBYBATH.

Mpuctpiit MOXHa BUKOPUCTOBYBATY 0APa3y NiCNA MUTTA, NPOMOKHYBLN 3 060X 60KiB
6€3B0PCOBOI0 TKAHUHO.

3aBx /v NoBepTaiiTe NPUCTPIil y HeilTpanbHUii CTaH oapasy Nicna oumileHHs. He 36epiratu
HaBMBOPIT, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTU A0 NOLIKOAXKEHHA NPUCTPOL.

He cnip ningasatv npuctpiit BnuBy HagMipHoro Tenna abo CoHAYHOro CBITNa.

Mepes BUKOPUCTAHHAM YLLiNbHIOBaY Ma€ By TIn uuCTUM i BINbHUM Big OpYAY.

MonepepkeHHa. HagmipHe noToBUaineHHA Moxe noriplwuty cTabinbHicTb i/abo dikcavit.
3HIMIiTb NpUCTPli | NpoCyLLiTh /Oro Ta KYKCY 3a HeobxiaHOCTi.
3acrepexenHa. (Nif LWOAHA CTEXUTY 3 CTAHOM LUKIpY. Y pa3i BAHUKHEHHS He3BUYHUX

CUMNTOMiB NPUNMHITL BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIO Ta HEraitHo 3BePHITbCA 40 MEANYHOTO GaXiBuA.

3acrepexeHHa. MaiiTe Ha yBa3i, 0 3BMYaitHi nobyToBi 3acobu abo 3acobu Ans BaHH MOXYTb
BUKNUKATH NOAPA3HEHHA WKipU a60 CNPUATY IA0T0 BUHWKHEHHIO, HANPUKNag, Mno,
ZAe3040paHTy, napdymu, abpazusHi 3acobu Ana unLLeHHs, aepo30bHi abo CIUpTOBMICHi cnpei.
3acrepemeHHs. [licna KOHTAKTY i3 CONOHOI Ta/abo XNopoBaHoI0 BOAOK MPOMUiiTe NPUCTiit
NPOTOYHOI0 BOAOK.

Ymogu HasKonuuwiHb020 cepeaoeuwa

Npuctpiit 6e3neyHuit Ans BUKOPUCTaHHA 3 06ePEXHICTIO 3 BOAOHENPOHUKHAMYU KOMMOHEHTaMM.

MonepemkeHHa. llicna 3aHypeHHA NPUCTPOI0 Yy BOAY 10r0 HEOOXiAHO 3HATH, A KyKCY, Lwap
naiiHepa, Lo KOHTAKTYE 3i WKIpoIo, i rinb3y NPoCcywWwTI nepes XoAb60t0.

Monepepkenna. Oikcavjia nopyLyeTbCa, AKLLO BOAA NOTPANNAE MiX LUKIPOI Ta NPUCTPOEM
b0 ywinbHioBauem i rinb3oto.

3acTepeeHHA. YacTuii KOHTAKT i3 CONOHOI0 Ta/ab0 XNI0POBaHOI BOJOIK MOXE HEraTUBHO
BMMHYTI HA AOBFOBIYHICTb NPUCTPOK.

3acTocoByeTbea nuwe and 4Seal Classic.

YBara. TpUBanuil KOHTAKT i3 CONOHOI0 Ta/abo XNOPOBAHOI0 BOAOK MOTipLUYE 3aXMCT
TEKCTUABHOTO Y0X/1a Bifj eNeKTPOMArHiTHUX BIAUBIB.

DONOMIXHI NPUCTPOT

3a3HaueHi fani akcecyapu MoXHa BUKOPUCTOBYBATU B MOEAHAHHI 3 YLLiNbHIOBANbHUMY
naiinepamu Ossur.

[lonaTtKoBi BiAOMOCTI, HaNpUKNag, WoA0 PO3MipiB, MOXHa 0TPUMATH B KaTanosi Ossur.

Iceross’ Distal Cup

Mpuctpiit ABAAE C06O NPoTE3HII iHTEPPEIiC, NPU3HAUEHIT ANA BUKOPUCTAHHA B CKNaAi
CUCTEMM, LLI0 3aMiHIOE BTPAUeHY HIKHIO KiHLBKY.

MpucTpiit 3a6e3neyye f0AaTKOBY aMopTH3aLito ANA ANCTANbHO KOHIYHMX KIHLIBOK i3 nOraHum
MOKPUTTAM M'AKUMY TKaHUHamu. BiH BianoBizae Gopmi Kykcu it Tomy Moxe
BUKOPUCTOBYBATUCA B AKOCTi 3aMOBHIOKYOT0 efleMeHTa AnA 3a6e3neyeHHA NOBHOr0 KOHTaKTY
MiX CUAIKOHOBUM NaitHEPOM i KYKCOH0.

[1nA npaBMNbHOTO NPUNAcyBaHHA NPUCTPOI BIKOHAIATe Taki Aii:
1. Bumipaiite OKpyXHiCTb KyKcv Ha 4 cM BULLE AUCTaNbHOTO KiHA (puc. 1).
2. NigbepiTb NpucTpiit Ha 0ANH abo Ba Po3Mipy MeHLLKIA 32 BUMIPAHWIA po3Mip.
3. HaparHiTb npuctpiit 6e3nocepesHbo Ha KiHLiBKY.
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4. Tlia yac BUKOPUCTAHHA NaiiHepa B NOEAHAHHI 3 ANCTANbHOIO YaLUKOK BUMiPIOBAHHA
naitHepa i BUKOHYBATU 3i BCTAHOBNEHOHK ANCTANbHOI0 YaLLKOI (T06TO, HaZ AMCTaNbHOK
YaLLKOI).

5. BubepiTb npaBunbHUiA po3mip naiiHepa, BUX0AAYN 3 BUMIPIOBAHHA, OTPUMAHOTO 3i
BCTAHOBJIEHOI0 AUCTAIbHOIO YaLLKOK.

Mpumitka. IHhpopmaLito WO LOAEHHOTO AOTNARY AUB. Y PO3AINI <IHCMPYKYIT 3 YuWeHHs ma
002780y».

Iceross’ Pads

Mpuctpiit ABAAE C06O NPoTE3HII iHTEPPEIiC, NPU3HAUEHIT ANA BUKOPUCTAHHA B CKNaAi
CMCTEMM, LLI0 3aMIHIOE BTPAUeHY HIKHIO KiHLBKY.

MpucTpiil MoXe BUKOPUCTOBYBATUCA ANA PEryioBaHHA 06'eMy npoTe3a, w06 TUMYacoBo
KOMMNEHCyBaTy BTpaueHuii 06'eM ACTaNbHOTO KiHLA, @ TAKOX ANA OLHIOBAHHA AUCTANbHOMO
KOHTaKTY Mifl YaC NPUNacyBaHHA KOHTPONLHOI Finb3Nn.

Po3Tawuyiite nigknagKky Ha AUCTanbHOMY KiHi naiiHepa abo rinb3n.

Mpumitka. IHhopmaLito WO LWOAEHHOTO AOTNAAY AUB. Y PO3AINI <IHCMPYKYIT 3 YuWeHHs ma
002180y».

Iceross Seal-In’ Socks

Mpuctpiit npu3HaueHmit ANA BUKOPUCTAHHA 3 METOI0 3MeHLLEeHHA 06'eMy KyKcu.

AKW0 y navienTa cnocTepiraeTbcA NopyLLeHHA dikcavii, CNpUUMHeHe KoAUBAHHAMM 06'emy
KYKCU, MOXHa HaTATHYTY Ha NaitHep 0fHY abo AeKinbKa LWKapneToK, 106 BiAHOBUTY
NpUNAraHHA rinb3u.

3acrepemeHHa. fKLo KoNMBaHHA 06'eMy He MOXYTb ByTH HaNEXHUM YUHOM KOMNEHCOBaHi
B TaKwil cnoci6, rinb3y HeobxiaHo byae nepepobuTy Ao BiANOBIAHO 3MEHLLEHNX PO3MIpIB.
[poTArHITb NPUCTPIli Yepe3 naitkep, AOKN ANCTANbHII KiHeLb He ONMHUTLCA Ha OAHOMY PiBHi
3 NPOKCUMANbHIM KPaeM BEPXHbOTO yiLlinbHIoBaua (puc. 9).

HapArHiTb npoTes Ak 3a3Bnyai.

3acrepemeHHa. Lo WKapneTKa byae po3TalioBaHa noBepx yLLinbHI0Baua, Lie MoXe
MpU3BeCTI A0 BTPATH diKcauii.

MatwuunHe npanHa 3a Temnepatypu Makcumym 40 °C 4na cBITAUX TKaHWH. He cywuT

B CyLIMAbHOMY 6apabaHi.

[1nA 3meHwweHHA 06'eMy KyKcu TaKoX pekomeHAYeTbeA BUukopuctosysatv Volume
Compensation Sock. 3BepHiTbca Ao iHCTPyKLili i3 BukopucTanHa Volume Compensation Sock
[ANIA OTPUMAHHA HaNeXHUX BKa3iBOK.

NOBIAOMUTU NPO CEPVO3HUIA IHLMAEHT
Mpo byab-AKwii cepiio3Huil IHLMAEHT, NOB'A3aHWI i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIZOMAATH BUPOOHUMKA
Ta BifANOBIifHi OpraHu.

YTUNIBALIA
MpucTpiid i ynakoBKy HeobxiAHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHMX MicLeBuX abo
HaLliOHaNbHUX eKONOTIYHUX HOPM.

BIANOBIAANbHICTb

MpotesHi npuctpoi Ossur po3pobneni Ta niaTBepAeHi Sk 6e3neuHi Ta CymicHi B NOEAHHHI 0ANH
i3 0iHUM Ta iHAMBIAYaNi30BaHUMI NPOTE3HUMY FiNb3amu 3 afanTepamu Ossur, a Takox nig uac
BMKOPVCTaHHA BiANOBIAHO 40 IXHbOTO NPU3HAYEHHA.

QOssur He Hece BigNOBIZANbHOCTI 3a TaKe:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAOYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUIT 3 BAKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KoMNAEKTYUMX IHILUX BUPOOHMKIB.
« Mpuctpiii BUKOPUCTOBYBABCA N03a peKOMEHA0BAHUMM YMOBaMIN BUKOPUCTAHHA, chepoto
3aCTOCYBaHHA 300 yMOBaMI HABKONMLLHBOTO CEPefOBHLLA.
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700
Irvine, CA 92618, USA

Tel: +1(949) 382 3883

Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0AS, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kdln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

UnitNo 1

SiPark

Hamilton Road

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

Ossur Nordic

Box 7080

16407 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Griéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espafia

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39.051692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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