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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.

The device features a breathable silicone structure designed to reduce the build-up of moisture within the device during use and is used solely with the
AerofFit® Socket.

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.
When used in combination with the socket, the breathable nature of the device reduces moisture on the residual 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 high impact use, e.g., walking and occasional running.

The device should not be used by patients with the following conditions:

« Poor cognitive abilities that affect the proper use of the device.

« Drastic volume change within a short period of time, exceeding 6 ply.

« Anextremely short residual limb (See. Table 1).
Caution: The device might not be suitable for patients with deep invaginations (scars) that pass the seal area (between the distal end and the
breathable section).

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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.

Misuse of the device may result in loss of suspension.

Potential side effects are skin irritation/reaction problems.

The device must not come in contact with glass, carbon fibers, or other abrasive particles. Washing alone may not be sufficient to eliminate the
problem. If the device is exposed to abrasive substances or chemicals, it should be returned to a 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.
A too small/tight device can cause excessive pressure on the residual limb and increased pistoning.
Atoo large/loose device can influence the obtained suspension and cause excessive movement between the device and the residual limb.
Caution: If increased movement, pistoning, numbness, blistering, or rashes are experienced, the patient should stop using the device and contact
a healthcare professional immediately.
Refer to Table 1 for the minimum residual limb length required for each device size.

Table 1- Minimum Residual Limb Length Relative to Device Size

Device Size Minimum Residual Limb Length (mm)

23.5-28 200




Device Size Minimum Residual Limb Length (mm)
30-32 210
34-36 220
38-40 230
45 250
50 260
55 280

Residual limb length is measured from the ischial tuberosity to the distal end, with the tissue hanging down.

FITTING INSTRUCTIONS

Trimming Instructions

Ensure that the area of interior silicone with no micro-hole pattern is aligned to the groin or any area subject to higher pressure or force before
trimming (Fig. 2).

The device may be trimmed to increase range of motion, or for patient preference (Fig. 3). The Iceross® Curvemaster is a recommended tool, specifically
designed to produce a smooth, rounded edge when trimming.

If not available, use sharp scissors to trim the device to the desired shape and length.

When trimming the device, ensure that no sharp edges or notches are created, as these may cause tears in the material or lead to skin irritation (Fig. 4).
Do not trim the device below the proximal edge of the socket brim.

Ensure the device is not overlength to prevent the proximal edge from rubbing on the groin area.

Socket Fabrication Guidelines
Refer to the AeroFit Socket Instructions for Use for the fabrication of the socket.
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.
If feedback indicates any of the above conditions are not met, the socket will need to be adjusted or remade accordingly.

USAGE

Donning

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.

Liner Donning
The proximal area of the device includes a region without a micro-hole pattern on the interior silicone surface. This region should be aligned with the
groin or with any area subject to higher pressure or force to help reduce the risk of skin irritation (Fig. 2).
Caution: Follow the liner donning instructions provided carefully. Incorrect donning can result in skin reactions, such as blisters and rashes.
1. Grip the top of the device from the inside and slide it over the hand until the inner surface is fully exposed (Fig. 5). 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. 6).
3. With light compression, roll the device all the way upwards onto the limb (Fig. 7).
Do not tug or pull the upper end of the device when rolling it upwards onto the limb.
4. Check that no air pockets are present. If air pockets are found, reapply the device.
5. Ensure the seal sits correctly and horizontally around its full circumference (Fig. 8).



6. Ensure the seal is correctly positioned by running fingers around the seal and assessing the tension.

Socket Donning
Do not use lubricant spray as a donning aid for the device, as this can destroy the low-friction coating, making socket donning difficult.
With the device (and seal ring) correctly configured, step into the socket, expelling all air until fully engaged into the distal end (Fig. 9).

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.

Warning: The device and residual limb must be cleaned and inspected daily.

Before first use, the device must be cleaned and thoroughly inspected.

The device must be fully dried before use.

Machine Wash
+ Place the device in the provided wash bag with the textile facing outwards.
« Machine wash the device at 40°C with a mild detergent and at a low spin speed.
+ Allow the device to air dry using the liner stand.

The device must be machine washed after a maximum of 3 days of use.

Do not tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric softener.

Daily Cleaning After Use
+ Turn the device inside out (Fig. 5).
« Use a damp cloth or a wipe with water or a mild soap solution to clean the exposed interior surface.
- Either allow the device to air dry using the liner stand or pat dry 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.

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

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: When the device is used in circumstances or environments where excessive perspiration can be expected, such that stability or suspension are
compromised, it is recommended to remove the device and dry off both the device and the residual limb.

Warning: 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: If the device is submerged in water, remove it and ensure that the residual limb, the device’s skin contact layer, and the socket are dry before
ambulation.

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

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

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® Pads

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

The pad 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 in the distal end of the socket. If placed in the distal end of the liner, it may compromise suspension.

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 insecurity or decreased contact with the socket due to volume fluctuations, one or more socks can be pulled over the liner to
restore socket fit.
1. Invert the seal completely in the distal direction (Fig. 10).
2. Pull the sock over the inverted seal until the distal end of the sock is level with the proximal border of the seal (Fig. 11).
3. Reflect the seal over the end of the sock (Fig. 12).
4. 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.
Caution: If volume fluctuation cannot be adequately compensated for by this means, the socket will need to be remade to suitably reduced dimensions.

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 Aufhdngungssystem, bei dem unterhalb der Dichtungsebene eine distale Vakuumkammer
entsteht, die den Stumpf zuverldssig in der Prothese aufhéangt.

Das Produkt verfiigt iiber eine atmungsaktive Silikonstruktur, die die Ansammlung von Feuchtigkeit innerhalb des Produkts wahrend der Verwendung
reduziert. Es ist ausschlieBlich mit dem AeroFit®-Schaft zu verwenden.

VERWENDUNGSZWECK

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

In Kombination mit dem Schaft reduziert die atmungsaktive Eigenschaft des Produkts die Feuchtigkeitsbildung am Stumpf.

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 Extremitdt, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen, geeignet.

Das Produkt sollte nicht von Patient:innen mit folgenden Erkrankungen verwendet werden:

- Eingeschrénkte kognitive Fahigkeiten, die fiir die ordnungsgemaRe Verwendung des Produkts nicht ausreichen.

+ Drastische Volumendnderung innerhalb kurzer Zeit, die 6 Lagen iiberschreitet.

« Ein extrem kurzer Stumpf (siehe Tabelle 1).
Vorsicht: Das Produkt ist mdglicherweise nicht geeignet fiir Patienten mit tiefen Invaginationen (Narben), die iiber den Dichtungsbereich (zwischen
dem distalen Ende und dem atmungsaktiven Abschnitt) hinweg verlaufen.



ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt ein inhdrentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopddietechnische 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 Beschadigung
oder VerschleiB aufweist, die einer ordnungsgeméaBen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss
sich an eine orthopéadietechnische Fachkraft wenden.

Eine unsachgemédBe Verwendung des Produkts kann zu einem potenziellen Nachlassen des Haftvermdgens fiihren.

Magliche Nebenwirkungen sind Hautreizungen und -reaktionen.

Das Produkt darf nicht mit Glas, Kohlefasern oder anderen abrasiven Partikeln in Kontakt kommen. Waschen allein reicht mdglicherweise nicht aus, um
das Problem zu beseitigen. Das Produkt muss der medizinischen Fachkraft zuriickgegeben werden, wenn es abrasiven Stoffen 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 MaR ab.
Ein zu kleines/enges Produkt kann zu ibermaBigem Druck auf den Stumpf und verstarkter Hubbewegung fiihren.
Ein zu groBes/lockeres Produkt kann die Fixierung beeintrachtigen und zu iiberméaBigen Bewegungen zwischen Produkt und Stumpf fiihren.
Vorsicht: Falls verstarkte Bewegungen, Hubbewegungen, Taubheitsgefiihle, Blasenbildung oder Hautausschldge auftreten, sollte der/die Patient:in
die Anwendung des Produkts sofort abbrechen und sich umgehend an eine medizinische Fachkraft wenden.
Die Tabelle 1 gibt Auskunft iiber die erforderliche Mindestldnge des Stumpfs fiir die jeweilige ProduktgrdRe.

Tabelle 1 - Minimale Stumpflange relativ zur Produktgréfe

ProduktgroBe Minimale Stumpflange (mm)
23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230
45 250
50 260
55 280

Die Stumpflédnge wird vom Tuber bis zum distalen Ende gemessen, wobei das Gewebe nach unten hangt.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Anweisungen zum Kiirzen

Vor dem Zuschneiden muss sichergestellt werden, dass der innere Silikonbereich ohne Mikrolochmuster auf die Leiste bzw. den Bereich ausgerichtet ist,
der einem hoheren Druck oder einer hoheren Kraft ausgesetzt ist (Abb. 2).

Das Produkt kann zur Steigerung des Bewegungsumfangs oder Anpassung an die Praferenzen des Anwenders gekiirzt werden (Abb. 3). Der Iceross®
Curvemaster ist ein empfohlenes Werkzeug, das speziell entwickelt wurde, um beim Kiirzen eine glatte, abgerundete Kante zu erzielen.

Falls das nicht vorhanden ist, verwenden Sie eine scharfe Schere, um das Produkt auf die gewiinschte Form und Lange zuzuschneiden.

Beim Zuschneiden des Produkts ist darauf zu achten, dass keine scharfen Kanten oder Kerben entstehen, da diese zu Rissen im Material oder zu
Hautreizungen fiihren konnen (Abb. 4).

Schneiden Sie das Produkt nicht unterhalb der proximalen Kante des flexiblen Prothesenrands des Schafts ab.

Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht zu lang ist, damit die proximale Kante nicht in der Leistengegend reibt.

Richtlinien fiir die Schaftherstellung
In der Gebrauchsanweisung fiir den AeroFit-Schaft sind Informationen zur Schaftherstellung enthalten.
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 groRter 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.
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

Tragen Sie unmittelbar vor dem Anlegen des Produkts keine Lotion auf den Stumpf auf. Um eine Beschddigung 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.

Einsetzen des Liners
Am proximalen Teil des Produkts gibt es einen Bereich ohne Mikrolochmuster auf der inneren Silikonoberflache. Diese Region sollte mit der Leiste bzw.
dem Bereich, der einem hoheren Druck oder einer hdheren Kraft ausgesetzt ist, ausgerichtet sein, um das Risiko von Hautirritationen zu verringern
(Abb. 2).
Vorsicht: Befolgen Sie genau die mitgelieferte Anleitung zum Anlegen des Liners. Falsches Anlegen kann zu Hautreaktionen wie Blasen und
Hautausschlagen fiihren.
1. Fassen Sie die Spitze des Produkts an der Innenseite und stiilpen Sie diese iiber die Hand, bis die Innenflache vollsténdig sichtbar ist (Abb. 5).
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. 6).
3. Rollen Sie das Produkt mit leichtem Druck vollstandig nach oben auf die Extremitat (Abb. 7).
Zerren oder ziehen Sie nicht am oberen Ende des Liners, wenn Sie das Produkt nach oben auf die Extremitat rollen.
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. 8).
6. Vergewissern Sie sich, dass die Dichtung richtig positioniert ist, indem Sie mit den Fingern um die Dichtung fahren und die Spannung priifen.

Anlegen des Schafts

Verwenden Sie kein Schmierspray als Anlegehilfe fiir das Produkt, da dies die reibungsarme Beschichtung zerstdren kann, was das Anlegen des Schafts
erschwert.

Wenn der Liner (inklusive Dichtungsring) richtig konfiguriert ist, steigen Sie in den Schaft und verdréngen Sie dabei samtliche Luft, bis der Schaft fest
am distalen Ende sitzt (Abb. 9).

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.

Warnung: Das Produkt und der Stumpf miissen téglich gereinigt und tiberpriift werden.

Vor der ersten Benutzung muss das Produkt gereinigt und griindlich iiberpriift werden.

Das Produkt muss vor der Verwendung vollsténdig getrocknet sein.

Maschinenwdsche
« Legen Sie das Produkt mit der Textilseite nach auen in den mitgelieferten Wéschesack.
+ Waschen Sie das Produkt bei 40 °C mit einem milden Waschmittel und bei niedriger Schleuderdrehzahl in der Waschmaschine.
« Lassen Sie das Produkt mithilfe des Linerstanders an der Luft trocknen.

Das Produkt muss nach maximal drei Tagen Benutzung in der Waschmaschine gewaschen werden.

Nicht im Trockner trocknen, nicht biigeln, nicht bleichen und nicht mit Weichspiiler waschen.



Tagliche Reinigung nach dem Gebrauch
« Drehen Sie das Produkt um (Abb. 5).
+ Reinigen Sie die freiliegende Innenfléche mit einem feuchten Tuch oder einem Tuch mit Wasser oder einer milden Seifenlgsung.
« Lassen Sie das Produkt entweder auf dem mitgelieferten Linersténder an der Luft trocknen oder tupfen Sie es mit einem fusselfreien Tuch trocken.
+ 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 Gerat sollte nicht iberméBiger Hitze oder Sonnenlicht ausgesetzt werden.
« Die Dichtung muss vor der Verwendung sauber und frei von Schmutz sein.

Die Hautgesundheit und das Produkt sollten taglich tiberpriift werden. Stellen Sie bei abnormalen Symptomen die Verwendung des Produkts ein und
wenden Sie sich sofort an die orthopédietechnische Fachkraft.

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

Vorsicht: Wenn das Produkt unter Umsténden oder in Umgebungen verwendet wird, in denen iiberméaBiges Schwitzen zu erwarten ist, so dass die
Stabilitat oder Aufhangung beeintréchtigt wird, wird empfohlen, das Produkt abzunehmen und sowohl das Produkt als auch den Stumpf abzutrocknen.
Warnung: Waschen Sie das Produkt nach Kontakt mit Salz- 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 vor dem Gehen entfernt und der Stumpf sowie die Liner-Haut-Kontaktschicht und der
Schaft getrocknet werden.

Vorsicht: Die Fixierung wird beeintréchtigt, wenn Wasser zwischen Haut und Produkt bzw. zwischen Dichtung und Schaft gelangt.

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

ZUSATZLICHE PRODUKTE

Die folgenden Zubehbrteile konnen in Verbindung mit Ossur-Dichtungslinern verwendet werden.
Weitere Informationen, z. B. GréBenbestimmung, finden Sie im Ossur—Katang.

Iceross® Pads

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

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

Legen Sie die Pelotte in das distale Ende des Schaftes. Eine Platzierung im distalen Ende des Liners kann die Fixierung beeintréchtigen.

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 Patient:innen aufgrund von Volumenschwankungen ein unsicheres Gefiihl haben oder einen verminderten Kontakt mit dem Schaft feststellen,
kdnnen sie zusétzlich einen oder mehrere Socken iiber den Liner ziehen, um eine bessere Schaftpassform zu erzielen.
1. Drehen Sie die Dichtung vollstandig in distale Richtung um (Abb. 10).
2. Ziehen Sie das Gerdt iiber die umgedrehte Dichtung, bis das distale Ende des Strumpfes auf gleicher Héhe mit dem proximalen Rand der Dichtung
ist (Abb. 11).
3. Reflektieren Sie die Dichtung iiber das Ende der Socke (Abb. 12).
4. 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.
Vorsicht: Wenn Schwankungen des Stumpfvolumens auf diese Weise nicht angemessen kompensiert werden konnen, muss der Schaft mit
entsprechend reduzierten MaBen neu angefertigt werden.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

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

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



HAFTUNG

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

Ossur iibernimmt in den folgenden Féllen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht geméB 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.

Le dispositif est doté d'une structure en silicone respirante congue pour réduire I'accumulation d'humidité a l'intérieur du dispositif pendant I'utilisation
et est utilisé exclusivement avec I'emboiture Aerofit®.

UTILISATION PREVUE

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

Lorsqu'il est utilisé avec I'emboiture, Ia respirabilité du dispositif permet de réduire I'numidité sur le membre résiduel.

L'adéquation du dispositif a Ia prothese 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 faible a élevé, par exemple la marche et la course occasionnelle.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé par les patients dans les cas suivants :

- Faibles capacités cognitives qui affectent la bonne utilisation du dispositif.

« Variation de volume drastique dans un court laps de temps, de plus de 6 épaisseurs.

« Un membre résiduel extrémement court (voir Tableau 1).
Attention : le dispositif pourrait ne pas convenir aux patients présentant des invaginations profondes (cicatrices) qui dépassent la zone d'étanchéité
(entre I'extrémité distale et la section respirante).

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 : si 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 I'utiliser et contacter un professionnel de santé.

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

Les effets secondaires potentiels sont des problemes d'irritation/de réaction cutanée.

Attention : le dispositif ne doit pas entrer en contact avec du verre, des fibres de carbone ou d'autres particules abrasives. Laver le dispositif seul ne
suffira pas pour remédier a ce probléme. Le dispositif doit étre rapporté a un professionnel de santé s'il a été accidentellement exposé a des substances
ou a des produits chimiques abrasifs.

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.
Un dispositif trop petit ou trop serré peut entrainer une pression excessive sur le membre résiduel et une augmentation du pistonnage.
Un dispositif trop large ou desserré peut influencer la suspension et provoquer un mouvement excessif entre le dispositif et le membre résiduel.
Attention : en cas d'augmentation des mouvements, de pistonnage, d'engourdissement, de formation d'ampoules ou d'éruptions cutanées, le patient
doit cesser d'utiliser le dispositif et contacterimmédiatement un professionnel de santé.
Consulter le Tableau 1 pour connaitre la longueur minimum du membre résiduel requise pour chaque taille de dispositif.

Tableau 1- Longueur minimum du membre résiduel en fonction de la taille du dispositif

Taille du dispositif Longueur minimum du membre résiduel (mm)

23.5-28 200
30-32 210

34-36 220
38-40 230

45 250

50 260

55 280

Lalongueur du membre résiduel est mesurée de la tubérosité ischiatique a I'extrémité distale, avec les tissus mous.

INSTRUCTIONS DE POSE

Instructions de pose

S'assurer que la partie intérieure en silicone sans motif a micro-perforations est alignée sur |'aine ou toute zone soumise a une pression ou a une force
plus élevée avant de découper (Fig. 2).

Il est possible de découper le dispositif afin d'augmenter I'amplitude articulaire ou de répondre aux préférences du patient (Fig. 3).

L'lceross® Curvemaster est un outil recommandé, spécialement congu pour obtenir un bord doux et arrondi lors de la découpe.

Si ce n'est pas le cas, utiliser de bons ciseaux pour couper le dispositif  la forme et a la longueur souhaitées.

Lors de la découpe du dispositif, veiller a ne pas créer de bords tranchants ou d'encoches, car ceux-ci pourraient déchirer le matériau ou entrainer une
irritation cutanée (Fig. 4).

Ne pas couper le dispositif sous I'extrémité proximale du collet de I'emboiture.

Veiller a ce que le dispositif ne soit pas trop long afin d'éviter que son extrémité proximale ne frotte contre la zone de |'aine.

Directives de fabrication d’emboiture
Se reporter aux Instructions d'utilisation de I'emboiture Aerofit pour fabriquer I'emboiture.
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 contrdle et la suspension du manchon,
que I'emboiture soit bien congue.
« Laliste de vérification suivante doit &tre utilisée lors de la vérification de |'adaptation de I'emboiture :
« Le patient peut facilement enfiler I'emboiture sans utiliser de lubrifiant.
« Lesanneaux d'étanchéité doivent étre entierement 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.
Si la vérification indique que I'une des conditions ci-dessus n'est pas satisfaite, 'emboiture doit étre ajustée ou refaite en conséquence.

UTILISATION

Mise en place
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 et sec.
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.

Mise en place du manchon

La partie proximale du dispositif comprend une zone sans motif a micro-perforations sur la surface intérieure en silicone. Cette zone doit étre alignée

avec |'aine ou avec toute zone soumise a une pression ou a une force plus élevée afin de réduire le risque d'irritation cutanée (Fig. 2).

Attention : suivre attentivement les instructions de mise en place du manchon fournies. Une mise en place incorrecte peut entrainer des réactions

cutanées, telles que des ampoules et des éruptions.

. Saisir le haut du dispositif par l'intérieur et le faire glisser sur la main jusqu'a ce que la surface interne soit complétement exposée (Fig. 5). Veiller
ane pas endommager le dispositif avec les ongles.

. Apreés avoir exposé la plus grande partie possible de I'extrémité distale du dispositif, la positionner contre I'extrémité distale du membre résiduel
(Fig. 6).

. En exercant une Iégére compression, faire rouler le dispositif jusqu'en haut sur le membre résiduel (Fig. 7).

Ne pas tirer sur I'extrémité supérieure du manchon lors du déroulement du dispositif jusqu'en haut du membre.

S'assurer qu'il n'y a pas de poche d'air. En cas de poches d'air, réappliquer le dispositif.

. S'assurer que le Seal repose correctement et horizontalement sur toute sa circonférence (Fig. 8).

. S'assurer que le joint est correctement positionné en passant les doigts autour du joint et en évaluant la tension.
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Chaussage de I'emboiture

Ne pas utiliser de vaporisateur lubrifiant comme aide a la mise en place du dispositif car cela peut détruire le revétement a faible friction, ce qui
compliquerait la mise en place de I'emboiture.

Une fois le dispositif (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. 9).

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.
Avertissement : le dispositif et le membre résiduel doivent &tre nettoyés et inspectés quotidiennement.

Avant la premiere utilisation, le dispositif doit étre nettoyé et minutieusement inspecté.

Le dispositif doit étre complétement sec avant utilisation.

Lavage en machine
« Placerle dispositif dans le sac de lavage fourni, le textile vers I'extérieur.
- Laverle dispositif en machine a 40 °Cavec une lessive douce et a une vitesse d'essorage faible.
« Laisser sécher le dispositif a I'air libre sur le support pour manchon.

Le dispositif doit étre lavé en machine aprés 3 jours d'utilisation maximum.

Ne pas sécher en séche-linge, repasser, utiliser d'eau de Javel ou laver avec un assouplissant.

Nettoyage quotidien apres utilisation
+ Retourner le dispositif (Fig. 5).
« Utiliser un chiffon humide ou une lingette avec de I'eau ou une solution de savon doux pour nettoyer la surface intérieure exposée.
- Laisser sécher le dispositif a I'air libre a 'aide du support pour manchon fourni ou le sécher avec un chiffon non pelucheux.
« Toujours remettre le dispositif a son état neutre immédiatement apreés nettoyage. Ne pas le ranger a I'envers, car cela pourrait endommager le
dispositif.
« Ledispositif ne doit pas étre exposé a une chaleur excessive ou a la lumiére du soleil.
« Lejoint doit étre propre et exempt de saleté avant toute utilisation.

Lasanté de la peau et I'état du dispositif doivent étre surveillés quotidiennement. En cas de symptomes anormaux, cesser d'utiliser le dispositif et
contacter immédiatement un professionnel de santé.

L'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 : lorsque le dispositif est utilisé dans des circonstances ou des environnements ol une transpiration excessive est a prévoir, de sorte que la
stabilité ou la suspension sont compromises, il est recommandé de retirer le dispositif et de le sécher ainsi que le membre résiduel.

Avertissement : aprés tout contact avec de I'eau salée 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 : si le dispositif estimmergé dans I'eau, le retirer et s'assurer que le membre résiduel, la couche du dispositif en contact avec la peau et
I'emboiture sont secs avant 'ambulation.

Attention : 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 I'eau salée et/ou chlorée peut affecter la durabilité du dispositif.

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.

Coussins Iceross®

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

Le coussinet 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 I'extrémité distale lors de I'adaptation d'une emboiture de vérification.

Placer le coussinet a I'extrémité distale de I'emboiture. S'il est placé a I'extrémité distale du manchon, il peut compromettre la suspension.
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 est mal a l'aise ou ressent une perte de contact au niveau de I'emboiture en raison de variations de volume, il peut utiliser une ou
plusieurs chaussettes sur le manchon pour retrouver une bonne adaptation dans I'emboiture.
1. Retourner complétement le joint dans le sens distal. (Fig. 10).
2. Tirerle dispositif sur le joint retourné jusqu'a ce que I'extrémité distale de la chaussette soit au niveau du bord proximal du joint (Fig. 11).
3. Replacer le joint sur I'extrémité de la chaussette (Fig. 12).
4. 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 °C maximum avec les textiles de couleur claire. Ne pas sécher en séche-linge.
Attention : s'il n'est pas possible de compenser correctement la variation de volume de cette maniére, I'emboiture doit étre refaite a des dimensions
convenablement réduites.

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 '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.
- Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation, 'application ou I'environnement.

ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un liner transfemoral de silicona que cubre el mufidn y proporciona una interfaz entre el mufién y el encaje de la prétesis. El dispositivo
forma un sistema de suspensién en el que se crea una cdmara de vacio distal por debajo del nivel de la membrana, que suspende el mufidn en la prétesis
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de forma fiable.
El dispositivo cuenta con una estructura de silicona transpirable, cuya funcion es reducir la acumulacion de humedad en el interior del dispositivo
durante el uso; se emplea Gnicamente con el encaje AeroFit®.

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.

Cuando se combina con el encaje, la capacidad de transpiracién del dispositivo reduce la humedad en el mufién.

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 alto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.

Los pacientes que retinan las siguientes condiciones no deben usar este dispositivo:

« Capacidades cognitivas insuficientes que impidan el uso adecuado del dispositivo.

» Cambios drésticos de volumen durante un intervalo de tiempo breve, que superen las 6 capas.

+ Unmufién de longitud extremadamente corta (consulte la tabla 1).
Precaucion: Es posible que el dispositivo no sea adecuado para pacientes con invaginaciones profundas (cicatrices) que sobrepasen la zona de la
membrana (es decir, entre el extremo distal y la seccién transpirable).

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 seguro 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.

El uso incorrecto del dispositivo puede ocasionar la pérdida de la suspension.

Entre los posibles efectos secundarios, se incluyen irritacion de la piel y problemas de reaccion.

El dispositivo no debe entrar en contacto con vidrio, fibras de carbono u otras particulas abrasivas. Es posible que el lavado por si solo no sea suficiente
para eliminar el problema. Si el dispositivo se expone a sustancias abrasivas o productos quimicos, debe devolverse a un 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 tamaro de dispositivo correspondiente, redondee la
cantidad hacia abajo.
El uso de un dispositivo demasiado pequeiio o ajustado puede causar una presion excesiva sobre el muiion y un aumento del pistoneo.
Un dispositivo demasiado grande o con un calce demasiado holgado puede afectar a la suspensién obtenida y causar un movimiento excesivo entre el
dispositivo y el mufién.
Precaucion: Si se nota un aumento del movimiento, pistoneo, entumecimiento, ampollas o erupciones, el paciente debe dejar de usar el dispositivo
y ponerse en contacto con un profesional sanitario lo antes posible.
Para conocer la longitud minima obligatoria del mufién correspondiente a cada tamafo de dispositivo, consulte la tabla 1.

Tabla 1 - Longitud minima del muiién en relacion con el tamaiio del dispositivo

Tamaiio del dispositivo Longitud minima del muiién (mm)
23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230
45 250




Tamaiio del dispositivo Longitud minima del muiién (mm)
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50 260

55 280

Lalongitud del muiidn se mide desde la tuberosidad isquiatica hasta el extremo distal, con el tejido colgando hacia abajo.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Instrucciones de recorte

Antes de recortar, asegurese de que la zona interior de silicona sin microperforaciones esté alineada con la ingle, o bien con cualquier otra zona
expuesta a una mayor presién o fuerza (Fig. 2).

El dispositivo puede recortarse para aumentar el rango de movimiento o segun las preferencias del paciente (Fig. 3). El Iceross® Curvemaster es una
herramienta recomendada que se ha disefiado especificamente para producir un borde liso y redondeado al recortar.

Sino dispone de ello, recorte el dispositivo con unas tijeras afiladas hasta darle la forma y la longitud deseadas.

Al recortar el dispositivo, asegurese de que no se formen bordes ni muescas filosos, ya que estos pueden desgarrar el material o causar irritacion en la
piel. (Fig. 4).

No recorte el dispositivo por debajo del borde proximal del borde del encaje.

Afin de evitar que el borde proximal roce la zona de laingle, asegrese de que el dispositivo no sea demasiado largo.

Pautas para la fabricacion del encaje
Para fabricar el encaje, consulte las instrucciones de uso del encaje AeroFit.
El dispositivo es compatible con Unity®.

Ajuste del encaje
Lograr la funcién prevista del dispositivo depende del ajuste del encaje. El disefio correcto del encaje es fundamental para lograr una buena suspensin,
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.
Sino se cumplen las condiciones anteriores, serd necesario el ajuste o la repeticién del encaje en consecuencia.

Uso

COLOCACION

No aplique locién al mufién inmediatamente antes de la colocacién del dispositivo. Para evitar dafios al dispositivo, el mufidn 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.

Colocacion del liner
En la zona proximal del dispositivo, se incluye una region sin patron de microperforaciones sobre la superficie interior de silicona. Esta region se debe
alinear con la ingle o con cualquier zona sujeta a una mayor presion o fuerza, a fin de reducir el riesgo de irritacion en la piel. (Fig. 2).
Precaucion: Siga al pie de la letra las instrucciones de colocacién del liner proporcionadas junto con el dispositivo. Una colocacion incorrecta puede
causar reacciones en la piel, como ampollas y erupciones.
1. Sujete la parte superior del dispositivo desde el interior y deslicelo sobre la mano hasta que la superficie interna quede totalmente expuesta
(Fig. 5). Tenga cuidado de no dafar el dispositivo con las ufias.
2. Después de exponer el méximo extremo distal del dispositivo posible, coléquelo contra el extremo distal del mufién (Fig. 6).
3. Con una ligera compresion, desenrolle el dispositivo completamente hacia arriba sobre el mufién (Fig. 7).
No tire ni tire del extremo superior del liner cuando haga desenrolle el dispositivo hacia arriba sobre el mufion.
4. Compruebe que no se forman bolsas de aire. Si se observan bolsas de aire, vuelva a colocar el dispositivo.
. Asegurese de que la membrana se asiente correcta y horizontalmente alrededor de todo el contorno (Fig. 8).
6. Asegurese de que la membrana esté colocada correctamente. Para ello, pase los dedos alrededor de la membrana y evalde la tension.
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Colocacion del encaje

No use lubricante en aerosol para facilitar la colocacion del dispositivo, ya que se podria destruir el revestimiento de baja friccion y dificultar la
colocacién del encaje.

Cuando el dispositivo y la membrana de sellado estén colocados correctamente, introduzca el mufidn en el encaje expulsando el aire hasta su acople
completo en el extremo distal (Fig. 9).

Limpieza y Cuidado

La limpieza diaria del mufién es fundamental. Se recomienda el uso de un jabén liquido suave con un pH equilibrado y 100 % libre de fragancias
y colorantes. Sila piel estd seca, aplique una locién con un pH equilibrado y 100 % libre de fragancias y colorantes para nutrir y suavizar la piel.
Advertencia: El dispositivo y el mufidn se deben limpiar y revisar todos los dias.

Antes del primer uso, el dispositivo se debe limpiar y revisar detenidamente.

El dispositivo debe secarse por completo antes del uso.

Lavado a maquina
+ Coloque el dispositivo en la bolsa de lavado suministrada. Al hacerlo, asegrese de que el tejido quede hacia fuera.
- Lave el dispositivo a maquina a una temperatura de 40 °C con un detergente suave y a baja velocidad de centrifugado.
+ Deje que el dispositivo se seque al aire colocdndolo en el soporte de liner.

El dispositivo debe lavarse a maquina después de un maximo de 3 dias de uso.

No secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar con suavizante de ropa.

Limpieza diaria después del uso
+ Délavuelta al dispositivo (Fig. 5).
« Limpie la superficie interior expuesta con un pafio himedo o una toallita con agua o una solucién jabonosa suave.
« Deje que el dispositivo se seque al aire en el soporte de liner, o bien séquelo con un pafio que no deje pelusas.
« Siempre vuelva a colocar el dispositivo en su estado neutro inmediatamente después de su limpieza. No lo uarde invertido, ya que podria dafiarse.
« Eldispositivo no debe exponerse a un calor excesivo nia la luz solar.
+ Lamembrana debe estar limpia y exenta de residuos antes de su uso.

Se debe controlar a diario la salud de la piel y el estado del dispositivo. En caso de sintomas anémalos, deje de usar el dispositivo y péngase en contacto
con el profesional sanitario de inmediato.

Tenga en cuenta que algunos productos habituales del hogar o aseo pueden causar o contribuir a la irritacién, por ejemplo, jabones, desodorantes,
perfumes, limpiadores abrasivos y aerosoles con alcohol.

Precaucion: Si el dispositivo se utiliza en circunstancias o entornos donde puede esperarse una transpiracion excesiva tal que la estabilidad o la
suspension se vean comprometidas, se recomienda retirarlo y dejar secar tanto el dispositivo como el mufion.

Advertencia: Después de cualquier contacto con agua salada o con cloro, lave el dispositivo con agua corriente.

Condiciones medioambientales

El dispositivo es seguro si se utiliza con precaucion con componentes resistentes al agua.

Advertencia: Si el dispositivo se sumerge en agua, retirelo y asegtrese de que el mufion, la capa de contacto con la piel del dispositivo y el encaje estén
secos antes de caminar.

Precaucidn: La suspension se verd comprometida si entra agua entre la piel y el dispositivo o entre lamembrana y el encaje.

Precaucion: La exposicion frecuente a agua salada o con cloro podria afectar a la durabilidad del dispositivo.

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.

Almohadillas Iceross®

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

La almohadilla se puede usar para la gestion 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 dispositivo. Si se coloca en el extremo distal del liner, puede afectar negativamente la suspension.
Nota: Para el cuidado diario, consulte las instrucciones de limpieza y cuidado.

Calcetas Iceross Seal-In®
El dispositivo estd diseiado para adaptarse a la reduccién del volumen del mufidn.



Si el paciente experimenta inseguridad o un contacto insuficiente con el encaje debido a las fluctuaciones de volumen, deberd afiadir una o mas
calcetas sobre el liner para restablecer el ajuste del encaje.
1. Invierta la membrana completamente en direccion distal (Fig. 10).
2. Tire del dispositivo pasandolo sobre la membrana invertida hasta que el extremo distal de la calceta esté al mismo nivel que el borde proximal de la
membrana (Fig. 11).
3. Refleje la membrana sobre el extremo de la calceta (Fig. 12).
4. Coléquese la prétesis como de costumbre.
Precaucidn: Si se coloca la calceta encima de la membrana, la suspension puede verse afectada.
Lavelo a mdquina a un méaximo de 40 °C con ropa clara. No use secadora.
Precaucidn: Si las fluctuaciones de volumen no se pueden compensar por este medio, serd necesario rehacer el encaje con las dimensiones adecuadas.

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 o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles entre si y 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 segun 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, aplicacién o entorno recomendados.

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

II 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 cui si crea un alloggiamento distale sottovuoto, al di sotto del livello dell'anello, che mantiene il moncone
nella protesi in maniera sicura.

Il dispositivo € dotato di una struttura in silicone traspirante progettata per ridurre I'accumulo di umidita all'interno del dispositivo durante I'uso e viene
utilizzato esclusivamente con I'Invasatura AeroFit®.

DESTINAZIONE D'USO

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

Se utilizzato in combinazione con I'invasatura, la natura traspirante del dispositivo riduce I'umidita sul moncone.

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 ad alta come ad esempio una camminata e corsa occasionale.

Il dispositivo non deve essere utilizzato da pazienti con le sequenti condizioni:
« Scarse capacita cognitive che compromettono I'utilizzo corretto del dispositivo.
« Variazione drastica del volume in un breve periodo di tempo che supera i 6 strati.
« Un moncone estremamente corto (vedere la tabella 1).



Attenzione: il dispositivo potrebbe non essere adatto a pazienti con invaginazioni profonde (cicatrici) che interessano I'area disigillo (tra I'estremita
distale e la sezione traspirante).

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: 'uso di un dispositivo protesico per I'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 & 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.

I'utilizzo improprio del dispositivo puo causare una riduzione della funzione sospensoria.

| potenziali effetti collaterali riguardano l'irritazione/reazione cutanea.

Il dispositivo non deve entrare in contatto con vetro, fibre di carbonio o altre particelle abrasive. Il solo lavaggio potrebbe non essere sufficiente per
eliminare il problema. Se il dispositivo & esposto a sostanze abrasive o chimiche, deve essere restituito all'operatore sanitario.

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

+ Perdeterminare 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.
Un dispositivo troppo piccolo/stretto pud causare una pressione eccessiva sul moncone e un aumento del pistonaggio.
Un dispositivo troppo grande/allentato pud influenzare la sospensione ottenuta e causare movimenti eccessivi tra il dispositivo e il moncone.
Attenzione: se si verificano movimenti eccessivi, pistonaggio, intorpidimento, formazione di vesciche o eruzioni cutanee, il paziente deve
interrompere |'utilizzo del dispositivo e contattare immediatamente un operatore sanitario.
Consultare la Tabella 1 per la lunghezza minima del moncone richiesta per le diverse dimensioni del dispositivo.

Tabella 1- Lunghezza minima del moncone in relazione alle dimensioni del dispositivo

Misura del dispositivo Lunghezza minima residua del moncone (mm)

23.5-28 200

30-32 210

34-36 220

38-40 230

45 250

50 260

55 280

La lunghezza del moncone & misurata dalla tuberosita ischiatica all'estremita distale mantenendo i tessuti pendenti.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Istruzioni per larifilatura

Prima di tagliare, assicurarsi che I'area di silicone interno senza microfori sia allineata all'inguine o a qualsiasi area soggetta a maggiore pressione
o forza (Fig. 2).

Il dispositivo puo essere rifilato per aumentare il range di movimento o se il paziente lo preferisce (Fig. 3). Iceross® Curvemaster & uno strumento
consigliato, specificamente progettato per produrre un bordo liscio e arrotondato durante la rifilatura.

Se non & disponibile, utilizzare forbici affilate per rifilare il dispositivo a seconda della forma e della lunghezza desiderate.

Quando si rifila il dispositivo, assicurarsi che non si creino bordi taglienti o incavi perché potrebbero strappare il materiale o provocare irritazioni
cutanee (Fig. 4).

Non rifilare il dispositivo al di sotto delle linee del bordo prossimale dell'invasatura.

Assicurarsi che il dispositivo non sia troppo lungo in modo da evitare che il bordo prossimale faccia attrito contro la zona inguinale.

Linee guida per la fabbricazione dell'invasatura

Consultare le istruzioni d'uso dell'invasatura AeroFit per il suo corretto montaggio.
Il dispositivo & compatibile con Unity®.
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Montaggio dell'invasatura

Il raggiungimento della funzione prevista del dispositivo dipende dalla vestibilita dell'invasatura. Un design dell'invasatura corretto & fondamentale
per ottenere sospensione, controllo e comfort.

La seguente lista di controllo dovrebbe essere usata quando si controlla la vestibilita dell'invasatura:

L'utente puo indossare facilmente I'invasatura senza I'uso di ausili lubrificanti.

Pieno contatto tra I'anello (Seal) e la parete interna dell'invasatura.

Non si formano bolle d'aria quando I'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.

Qualora non si verificasse una delle condizioni sopra descritte, I'invasatura dovra essere opportunamente rettificata o rifatta di consequenza.

UTILIZZO

Indossare l'invasatura

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 perimpedire il contatto
diretto fra la ferita e il dispositivo.

Indossare la cuffia
La zona prossimale del dispositivo comprende una zona priva di microfori sulla superficie interna di silicone. Questa zona dovrebbe essere allineata
all'inguine 0 a qualsiasi area soggetta a maggiore pressione o forza in modo da ridurre il rischio diirritazione cutanea (Fig. 2).
Attenzione: seguire attentamente le istruzioni fornite per il montaggio della cuffia. Se siinserisce in modo scorretto possono sorgere reazioni
cutanee, come vesciche ed eruzioni.
1. Afferrare la parte superiore del dispositivo dall'interno e farlo scorrere sulla mano fino a quando la superficie interna & completamente esposta
(Fig. 5). Fare attenzione a non danneggiare il dispositivo con le unghie.
2. Dopo aver esposto il it possibile I'estremita distale del dispositivo, posizionarla contro I'estremita distale del moncone (Fig. 6).
3. Esercitando una leggera pressione, srotolare completamente il dispositivo verso I'alto sul moncone (Fig. 7).
Non strattonare o tirare I'estremita superiore della cuffia al momento di srotolare il dispositivo verso l'alto sul moncone.
4. Controllare che non siano presenti bolle d'aria. Se vengono rilevate sacche d'aria, & necessario indossare la cuffia di nuovo.
5. Assicurarsi che lamembrana (Seal) sia posizionata correttamente e orizzontalmente su tutta la sua circonferenza (Fig. 8).
6. Assicurarsi che 'anello di tenuta sia posizionato correttamente facendo scorrere le dita attorno all'anello per valutare la tensione.

Indossare I'invasatura

Non utilizzare un lubrificante spray per indossare il dispositivo perché pud distruggere lo strato a basso attrito e diventa difficile indossare I'invasatura.
Seil dispositivo (e I'anello di tenuta) sono configurati correttamente, indossare I'invasatura espellendo tutta I'aria fino ad innesto completo della parte
distale (Fig. 9).

Pulizia e Cura

La pulizia quotidiana del moncone & essenziale. Si consiglia 'uso di un sapone liquido delicato con pH neutro, totalmente privo di profumi e coloranti.
Sela pelle  secca, applicare una lozione con pH neutro, totalmente priva di profumi e coloranti, per nutrirla e ammorbidirla.

Avvertenza: il dispositivo e il moncone devono essere puliti e controllati quotidianamente.

Prima di utilizzarlo per la prima volta, il dispositivo deve essere pulito e ispezionato accuratamente.

Il dispositivo deve essere completamente asciutto prima dell'uso.

Lavare in lavatrice
« Inserire il dispositivo nell'apposita sacca per il lavaggio con il tessuto rivolto verso I'esterno.
« Lavare il dispositivo in lavatrice a 40 °C con un detersivo delicato e con bassa velocita di centrifuga.
- Lasciare asciugare il dispositivo all'aria utilizzando il supporto per cuffia.

I dispositivo deve essere lavato in lavatrice dopo massimo 3 giorni di utilizzo.

Non asciugare in asciugatrice, non stirare, non candeggiare né lavare con ammorbidenti.

Pulizia giornaliera dopo I'uso
« Capovolgere il dispositivo (Fig. 5).
« Utilizzare un panno umido, una salvietta con acqua o una soluzione di sapone neutro per pulire la superficie interna esposta.
- Lasciare asciugare il dispositivo all'aria utilizzando il supporto per cuffia fornito o tamponandolo 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.
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- 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.

Lasalute della pelle e il dispositivo dovrebbero essere monitorati quotidianamente. In caso di sintomi anomali, interrompere I'uso del dispositivo

e contattare immediatamente ['operatore sanitario.

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

Attenzione: quando il dispositivo viene utilizzato in circostanze o ambienti in cui & prevedibile una traspirazione eccessiva, tale da compromettere la
stabilita o la sospensione, si raccomanda di rimuoverlo e asciugarlo insieme al moncone.

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

Condizioni ambientali

I dispositivo & sicuro da usare facendo attenzione con i componenti impermeabili.

Avvertenza: se il dispositivo viene immerso in acqua, & necessario rimuoverlo e verificare che il moncone, lo strato della pelle a contatto conil
dispositivo e I'invasatura siano asciutti, prima della deambulazione.

Attenzione: se I'acqua penetra tra la pelle e il dispositivo o tra I'anello di tenuta e I'invasatura, la sospensione & compromessa.

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

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

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 cuscinetto puo essere utilizzato per gestire il volume protesico al fine di compensare temporaneamente la perdita del volume dell'estremita distale
e per valutare il contatto distale durante il montaggio di un'invasatura di prova.

Posizionare il cuscinetto all'estremita distale dell'invasatura. Se posizionato all'estremita distale della cuffia, pud comprometterne la sospensione.
Nota: per la cura quotidiana, fare riferimento alle istruzioni per la cura e la pulizia.

Calze Iceross Seal-In®
Il dispositivo & progettato per consentire I'adattamento alla riduzione di volume del moncone.
Se l'utente avverte insicurezza o una diminuzione del contatto con l'invasatura a causa di fluttuazioni di volume, € possibile aggiungere una o pit
calze sopra la cuffia per ripristinare la vestibilita dell'invasatura.
1. Invertire lamembrana (Seal) completamente in direzione distale (Fig. 10).
2. Tirare il dispositivo sopra la membrana (Seal) invertita finché I'estremita distale della calza non & a livello con il bordo prossimale della membrana
(Seal) (Fig. 11).
3. Riposizionare la membrana (Seal) sull'estremita della calza (Fig. 12).
4. 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.
Attenzione: in caso di impossibilita di compensazione delle fluttuazioni di volume con questo sistema, I'invasatura dovra essere sostituita con una di
dimensioni opportunamente ridotte.

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

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

RESPONSABILITA
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.
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« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.

NORSK
Medisinsk utstyr

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 forseglingsnivaet, som pa en pélitelig mate suspenderer stumpen i protesen.
Enheten har en pustende silikonstruktur som er utviklet for & redusere oppbyggingen av fuktighet inne i enheten under bruk, og brukes utelukkende
med Aerofit®-hylsen.

TILTENKT BRUK

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

Nar den brukes i kombinasjon med hylsen, reduserer enhetens pustende natur fuktigheten pa huden pd stumpen.

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 hay belastning, f.eks. gding og sporadisk leping.

Enheten skal ikke brukes av pasienter med falgende tilstander:

« Nedsatte kognitive evner som pavirker riktig bruk av enheten.

« Drastisk volumendring som overstiger 6 lag, pd kort tid.

« Enekstremt kort stump (se tabell 1).
Forsiktig: Enheten er kanskje ikke egnet for pasienter med dype innsunkne arr som krysser forseglingsomradet (mellom den distale enden og den
pustende delen).

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

Feil bruk av enheten kan potensielt fore il tap av suspensjon.

Potensielle bivirkninger er hudirritasjon og hudreaksjoner.

Enheten ma ikke komme i kontakt med glass, karbonfibre eller andre slipende partikler. Vask alene er kanskje ikke tilstrekkelig for @ eliminere
problemet. Hvis enheten eksponeres for slipende stoffer eller kjemikalier, skal den 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 enhetsstgrrelse, rundes malingen ned.
En for liten/stram enhet kan fordrsake for stort trykk pa stumpen og gkt stempelbevegelse.
En for stor eller Igs enhet kan pavirke festeevnen og fordrsake overdreven bevegelse mellom enheten og stumpen.
Forsiktig: Hvis det oppleves okt bevegelse, stempelbevegelse, nummenhet, blemmer eller utslett, ber pasienten slutte a bruke enheten og kontakte
helsepersonell umiddelbart.
Se tabell 1 for krav til minimumslengde for stumpen for hver enhetsstarrelse.
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Tabell 1 - Minstekrav til stumplengde i forhold til enhetsstarrelse

Enhetsstarrelse Minstekrav til stumplengde (mm)
23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230
45 250
50 260
55 280

Gjenvarende lemlengde males fra sittebensknuten til den distale enden, med vevet hengende ned.

TILPASNINGSANVISNING

Beskjaeringsanvisninger

Sorg for at det innvendige omrdadet med silikon uten mikrohullmenster er pa linje med lysken eller andre omrdader som er utsatt for hayere trykk eller
kraft, for beskjeering (fig. 2).

Enheten kan beskjares for & ske bevegelsesrekkevidden eller iht. pasientens preferanser (Fig. 3). Iceross® Curvemaster er et anbefalt verktay, spesielt
designet for & gi en jevn, avrundet kant nar du beskjaerer.

Hvis dette ikke er tilgjengelig, brukes en skarp saks for & beskjaere enheten til gnsket form og lengde.

N&r du beskjarer enheten, ma du serge for at det ikke lages skarpe kanter eller hakk, da disse kan fore til rifter i materialet eller gi hudirritasjon (Fig. 4).
Ikke beskjer enheten under den proksimale kanten pa hylsens rand.

Sorg for at enheten ikke er for lang, for & unnga at den proksimale kanten gnisser mot lyskeomradet.

Retningslinjer for fremstilling av hylser
Seibruksanvisningen til Aerofit-hylsen for informasjon om fremstillingen.
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 nar du sjekker hylsens passform:
« Pasienten kan enkelt sette pa hylsen uten bruk av smgremidler.
+ Full kontakt mellom tetningsringene og hylsens indre veqg.
« Ingen luftlommer utvikler seq ndr pasienten legger vekt i protesen.
« Ingen stempling i hylsen
+ Ingen synlig bevegelse nar du trekker i protesen.
« Full bevegelse mulig uten & g pa akkord med suspensjonen.
Hvis tilbakemelding indikerer at noen av de ovennevnte forholdene ikke er oppfylt, mé hylsen justeres eller omgjores deretter.

BRUK

Tapd hylsen

Ikke bruk fuktighetskrem p& stumpen umiddelbart fer du tar pa deg enheten. Stumpen ma veere ren og torr for a forhindre skader pa enheten.
Forsiktig: Apne sir eller skadet hud mé tildekkes med en bandasje eller andre passende dekkematerialer for 3 unnga direkte kontakt mellom séret og
enheten.

Hvordan ta pa liner
Det proksimale omradet pd enheten har et omrade uten mikrohullmenster pa den indre silikonoverflaten. Dette omradet bor justeres etter lysken eller
ethvert omrdde som utsettes for hoyere trykk eller kraft, for & redusere risikoen for hudirritasjon (Fig. 2).
Forsiktig: Folg ngye den medfalgende anvisningen for & ta pa lineren. Hvis den tas feil pa, kan det oppsta hudreaksjoner som blemmer og utslett.
1. Tatak overst pd enheten fra innsiden og for den over hdnden til den indre overflaten er helt eksponert (Fig. 5). Veer forsiktig sa du ikke skader
enheten med neglene.
2. Etter at sa mye som mulig av enhetens distale ende har blitt eksponert, posisjonerer du den mot stumpens distale ende (Fig. 6).
3. Med lett kompresjon ruller du enheten helt oppover pa stumpen (Fig. 7).
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Ikke dra i eller trekk i den gvre enden av lineren ndr du ruller enheten oppover pd stumpen.
4. Kontroller at det ikke finnes noen luftlommer. Hvis det finnes luftlommer, ma du sette pa enheten pa nytt.
5. Forsikre deg om at tetningen sitter riktig og vannrett rundt hele omkretsen (Fig. 8).
6. Forsikre deg om at tetningen er riktig plassert ved & kjenne etter med fingrene rundt tetningen og vurdere spenningen.

Ta pé hylsen

Ikke bruk smeremiddelspray som et hjelpemiddel for  ta pa enheten, da dette kan gdelegge lavfriksjonshelegget, noe som gjor det vanskelig & ta pé hylsen.
Med enheten (og tetningsringen) riktig konfigurert gar du ganske enkelt inn i hylsen og presser ut all luft inntil stumpen sitter helt inne i den distale
enden (Fig. 9).

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 nzring og gjere den mykere.

Advarsel: Enheten og stumpen ma rengjores og inspiseres daglig.

For farste gangs bruk ma enheten rengjgres og inspiseres grundig.

Enheten ma torkes helt for bruk.

Maskinvask
« Plasser enheten i den medfalgende vaskeposen med tekstilet vendt utover.
« Vask enheten i maskin pd 40 °Cmed et mildt vaskemiddel og ved lav sentrifugehastighet.
« Laenheten lufttorke ved & bruke linerstativet.

Enheten ma vaskes i maskin etter maks 3 dagers bruk.

Ikke tork i torketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med skyllemiddel.

Daglig rengjoring etter bruk
« Snuenheten pa vrangen (fig. 5).
« Bruken fuktig klut eller en vatserviett med vann eller en mild sdpelgsning il & rengjgre den innvendige overflaten.
« Laenheten enten lufttarke ved & bruke linerstativet, eller klapp den terr 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 mé vaere ren og fri for smuss far bruk.

Hudens tilstand og enheten br overvakes daglig. Hvis det oppstar unormale symptomer, avbryt bruken av enheten og kontakt helsepersonell umiddelbart.
Brukeren ma vaere klar over at andre vanlige husholdningsprodukter eller kosmetikk kan fordrsake eller bidra til hudirritasjon, f.eks. sdper, deodoranter,
parfymer, skuremidler, aerosol- eller alkoholspray.

Advarsel: Nar enheten brukes i omstendigheter eller miljoer der overdreven svette kan forventes, slik at stabiliteten eller suspensjonen er
kompromittert, anbefales det & fjerne enheten og terke av bdde enheten og det gjenvaerende lemmen.

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

Miljobetingelser

Enheten kan brukes med forsiktighet med vanntette komponenter.

Advarsel: Hvis enheten har veert nedsenket i vann, ma du ta den av og serge for at stumpen, enhetens hudkontaktlag og hylsen er torre for du
begynner a ga.

Forsiktig: Festemekanismen svekkes hvis det kommer vann mellom huden og enheten eller mellom tetningen og hylsen.

Forsiktig: Hyppig eksponering for salt- og/eller klorvann kan pavirke enhetens holdbarhet.

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

Iceross® Pads

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

Puten kan brukes til protetisk volumhandtering for midlertidig & imatekomme tapt distalt endevolum, samt for a vurdere distal kontakt mens du
tilpasser en kontrollhylse.

Plasser puten i hylsens distale ende. Hvis den plasseres i den distale enden av lineren, kan det kompromittere opphenget.

Merk: For daglig pleie, se Rengjerings- og stellinstruksjoner.
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Iceross Seal-In® Socks
Enheten er ment & brukes til & ta hensyn til volumreduksjon i stumpen.
Hvis pasienten opplever ustabilitet eller redusert kontakt med hylsen pa grunn av volumsvingninger, kan én eller flere sokker dras over lineren for
a gjenopprette hylsens passform.
1. Vreng HSM forseglingen helt i distal retning (Fig. 10).
2. Trekk-Seal i strampen over den vrengte HSM tetningen inntil den distale enden av sokken er p& niva med den proksimale kanten av tetningen
(Fig. 11).
3. Reflekter tetningen over enden av sokken (Fig. 12).
4. Trekk protesen pd 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.
Forsiktig:Hvis det ikke kan kompenseres tilstrekkelig for volumsvingninger pa denne méten, ma hylsen tilpasses for & passe med reduserte
dimensjoner.

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 miljaforskriftene.

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 seg 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 daekker 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.

Enheden har en dndbar silikonestruktur udformet til at reducere opbygningen af fugt i enheden under brug og bruges udelukkende sammen med
AeroFit®-hylsteret.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

Nar enheden anvendes i kombination med hylsteret, reducerer dens andbare egenskaber fugten pd stumpen.

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug med lav til hgj belastning, f.eks. gang og let Isb.

Enheden bor ikke anvendes af patienter med falgende tilstande:
« Nedsatte kognitive evner, der pavirker den korrekte brug af enheden.
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+ Meget store volumenandringer inden for kort tid, der overstiger 6 lag.

+ Enekstremt kort stump (se tabel 1).
Forsigtig: Enheden er muligvis ikke egnet til patienter med dybe invaginationer (ar), der passerer forseglingsomradet (mellem den distale ende og
den andbare del).

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzrer en iboende risiko for fald, som kan fare til skader.

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opné sikker brug af denne enhed.

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

Forkert brug af enheden kan medfare tab af suspension.

Potentielle bivirkninger er problemer med hudirritation og -reaktion.

Enheden ma ikke komme i kontakt med glas, kulfibre eller andre slibende partikler. Vask alene er muligvis ikke tilstraekkeligt til at handtere problemet.
Hvis enheden er blevet eksponeret for slibende midler eller kemikalier, skal den returneres til sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

« Sadan bestemmes den rette storrelse:

« Mél omkredsen af stumpen 4 cm fra den distale ende (Fig. 1)

+ Veelg en enhed med den pagldende storrelse. Hvis der ikke findes en enhed med en starrelse, der svarer til malingen, skal malingen rundes ned.
En enhed, der er for lille eller tetsluttende kan fore til for stort tryk pa stumpen og eget pumpebevagelse.
En for stor/los enhed kan pavirke den opndede suspension og fordrsage overdreven bevaegelse mellem enheden og stumpen.
Forsigtig: Hvis der opleves aget bevaegelse, pumpebevaegelse, folelseslgshed, blaeredannelse eller udslt, skal patienten stoppe brugen af enheden
og straks kontakte sundhedspersonale.
Se tabel 1 for den mindste stumplaengde, der kraeves for hver enhedsstarrelse.

Tabel 1 - Minimumslangde pa stump i forhold til enhedsstorrelse

Enhedsstorrelse Minimumslaengde pa stump (mm)
23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230
45 250
50 260
55 280

Stumplangden males fra hoftebenets tubergsitet til den distale ende, med vavet hangende ned.

PASATNINGSVEJLEDNING

Tilpasningsvejledning

Serg for, at omradet med indvendig silikone uden mikrohulsmenster er justeret efter lysken eller ethvert omrade, der udsattes for hgjt tryk eller kraft,
for trimning (fig. 2).

Enheden kan tilpasses for at age bevageligheden eller for atimgdekomme brugerens praferencer (Fig. 3). Iceross® Curvemaster anbefales som
vaerktj, da det er specialdesignet til at give en glat og afrundet kant ved tilpasningen.

Hvis dette ikke er til radighed, kan du bruge en skarp saks il at tilpasse enheden til den gnskede form og lzengde.

Nar du tilpasser enheden, skal du serge for, at der ikke opstar skarpe kanter ellerindhak, da disse kan forarsage revner i materialet eller fgre til
hudirritation (Fig. 4).

Tilpas ikke enheden neden for den proksimale kant af hylsterkanten.

Sorg for, at enheden ikke er for lang, s& den proksimale kant ikke gnider mod lyskeomradet.

Retningslinjer for fremstilling af hylster
Se brugsanvisningen til Aerofit-hylsteret for fremstilling af hylsteret.
Enheden er Unity®-kompatibel.
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Hylstertilpasning
Hylsterets pasform er afgarende for, om enheden opnér den enskede funktionalitet. Korrekt udformning af hylsteret er afggrende for at opna
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.
« Derer fuld kontakt mellem tetningslaberne og hylsterets indervag.
« Derdannes ingen luftiommer, ndr patienten tager protesen pa.
+ Derforekommeringen pumpebevagelse i hylsteret.
« Dereringen synlig bevagelse ved traek i protesen.
« Fuld bevaegelse er mulig uden at kompromittere suspensionen.
Hvis patientens tilbagemelding tyder pd, at nogen af ovenstdende betingelser ikke er opfyldt, skal hylsteret justeres eller laves om tilsvarende.

BRUG

Pdsatning

Der md ikke smgres lotion pa stumpen, umiddelbart for enheden pasattes. Stumpen skal vare ren og tor for at forhindre beskadigelse af enheden.
Forsigtig: Abne sar eller beskadiget hud skal daekkes med en bandage eller anden egnet afdaekning for at forhindre direkte kontakt mellem séret og
enheden.

Pasaetning af lineren
Enhedens proksimale omrade omfatter et omrdde uden et mikrohulsmenster pé den indvendige silikoneoverflade. Dette omrade skal justeres med
lysken eller ethvert omrade, der udszttes for hgjt tryk eller kraft for at mindske risikoen for hudirritation (Fig. 2).
Forsigtig: Folg de medfolgende instruktioner i pdsztning af liner ngje. Forkert pasaetning kan resultere i hudreaktioner som blaerer og udslaet.
1. Tag fat om toppen af enheden fra indersiden, og lad den glide ned over handen, indtil indersiden er helt blotlagt (Fig. 5). Pas pd ikke at beskadige
enheden med neglene.
2. Narsd meget som muligt af den distale ende af enheden er blotlagt, anbringes den mod den distale ende af stumpen (Fig. 6).
3. Tryk let om enheden, mens den rulles hele vejen op pa stumpen (Fig. 7).
Undga at hive eller traekke i den gverste ende af lineren, ndr du ruller den op pa stumpen.
4. Kontrollér, at der ikke er luftlommer. Hvis der findes luftlommer, skal enheden paszttes igen.
5. Serg for, at forseglingen sidder korrekt og vandret hele vejen rundt (Fig. 8).
6. Serg for, at forseglingen er placeret korrekt ved at kere fingrene rundt om forseglingen og vurdere spandingen.

Péasatning af hylsteret

Brug ikke smarende spray som hjelpemiddel ved pasatning af enheden, da dette kan adeleegge lavfriktionshelagningen og vanskeliggere pasatning
af hylsteret.

Nér enheden (og forseglingsringen) er korrekt konfigureret, skal du bare treede ned i hylsteret og presse al luften ud, indtil der er fuld kontakt i den
distale ende (Fig. 9).

Rengaring og Vedligeholdelse

Daglig renggring af stumpen er afggrende. Det anbefales at bruge en mild, pH-neutral flydende sabe, 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 nare og bledgere huden.

Advarsel: Enheden og stumpen skal renggres og inspiceres dagligt.

For forste anvendelse skal enheden renggres og inspiceres grundigt.

Enheden skal véere helt tor for brug.

Maskinvask
« Placer enheden i den medfglgende vaskepose med tekstilet vendt udad.
« Enheden skal maskinvaskes ved 40 °C med et mildt vaskemiddel og ved lav centrifugeringshastighed.
- Lad enheden luftterre ved hjelp af det medfalgende linerstativ.

Enheden skal maskinvaskes efter maksimalt 3 dages brug.

Ma ikke terretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.

Daglig renggring efter brug
+ Vend enheden med vrangen udad (fig. 5).
« Brug enfugtig klud eller en serviet med vand eller en mild sabeoplgsning til at rengere den blotlagte indvendige overflade.
« Lad enten enheden lufttorre ved hjalp af linerstativet, eller dup den ter med en fnugfri klud.
« Anbring altid enheden i neutral tilstand umiddelbart efter renggringen. Enheden ma ikke opbevares med vrangen udad, da den i sa fald kan tage skade.
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« Enheden ma ikke udsaettes for kraftig varme eller sollys.
« Forseglingen skal vare ren og fri for snavs far brug.

Hudens sundhed og enheden skal overvéges dagligt. | tilfelde af unormale symptomer skal du afbryde brugen af enheden og straks kontakte
sundhedspersonalet.

Var opmaerksom pa, at almindelige husholdnings- og badeprodukter kan forérsage eller bidrage til hudirritation, f.eks. saeber, deodoranter, parfume,
slibende rengaringsmidler, aerosol- eller alkoholbaserede sprayprodukter.

Forsigtig: Nar enheden anvendes i situationer eller omgivelser, hvor omfattende transpiration kan forventes, som forringer stabiliteten eller
suspensionen, anbefales det at fjerne enheden og aftgrre bade enheden og stumpen.

Advarsel: Efter kontakt med salt- og/eller klorvand skal enheden vaskes med postevand.

Omgivende forhold

Enheden er sikker at bruge med vandtatte komponenter, ndr der udvises forsigtighed.

Advarsel: Hvis enheden nedsankes i vand, skal den tages af, og det skal sikres, at stumpen, enhedens hudkontaktlag og hylsteret er tort, for enheden
anvendes igen.

Forsigtig: 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.

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

Iceross®-puder

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

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

Placér puden i den distale ende af hylsteret. Hvis den placeres i den distale ende af lineren, kan det kompromittere suspensionen.

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

Iceross Seal-In°-sokker
Enheden er beregnet til at tage hgjde for den resterende ekstremitets volumen.
Hvis patienten oplever usikkerhed eller nedsat kontakt med hylsteret pa grund af volumenudsving, kan én eller flere sokker traekkes over lineren for at
genoprette hylsterets pasform.
1. Vend forseglingen helt i den distale retning (Fig. 10).
2. Trek enheden ud over den vendte forsegling, indtil sokkens distale ende er pa niveau med forseglingens proksimale kant (Fig. 11).
3. Fold forseglingen over sokkens ende (Fig. 12).
4. Tag protesen pd som normalt.
Forsigtig: Der kan opsta suspensionstab, hvis en sok placeres over forseglingen.
Kan maskinvaskes ved maks. 40 °Csammen med lyst tgj. Ma ikke torretumbles.
Forsigtig: Hvis der ikke kan kompenseres tilstraekkeligt for volumenudsving med denne metode, skal hylstret laves om med passende mindre mal.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig hendelse 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 vare 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, derikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formél eller miljger.
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

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

i protesen.

Enheten har en andningsbar silikonstruktur som &r utformad for att minska ansamling av fukt under anvandning och anvands endast tillsammans med
AeroFit®-hylsan.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten dr en kroppsndra proteskomponent med suspensionsegenskaper avsett att anvandas som en del av ett system som ersdtter en saknad nedre
extremitet.

Nér enheten anvands tillsammans med hylsan kommer dess andningsformaga att medfara att amputationsstumpens fuktighet minskar.
Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kénda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk Ipning.

Enheten ska inte anvandas av patienter med foljande tillstand:

« Nedsatta kognitiva formagor som paverkar korrekt anvandning av enheten.

+ Drastisk volymforéndring inom en kort tidsperiod, som dverstiger 6 lager.

« Enextremt kort amputationsstump (se tabell 1).
Varning: Enheten kanske inte &r lamplig for patienter med djupa invaginationer (drr) som passerar tatningsomradet (mellan den distala &nden och
den andningsbara delen).

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 forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar
dess normala funktioner, ska patienten sluta anvénda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Felaktig anvandning av enheten kan leda till forsmrad suspension.

Potentiella biverkningar dr hudirritations-/reaktionsproblem.

Enheten farinte komma i kontakt med glas, kolfibrer eller andra slipande partiklar. Det kanske inte racker att bara tvatta linern for att bli av med
problemet. Enheten ska returneras till sjukvardspersonal om den utsatts for slipande amnen eller kemikalier.

Enheten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

ENHETSVAL
For att faststalla den korrekta storleken:
- Mét omkretsen pd amputationsstumpen 4 cm fran den distala danden (Bild 1)
« Vilj den motsvarande enhetsstorleken. Om matningen som gjorts inte har en motsvarande enhetsstorlek, avrunda métningen nedat.
En for liten/trdng enhet kan orsaka dverdrivet tryck pa amputationsstumpen och dkade pumprérelser.
En for stor/los enhet kan paverka den erhdllna suspensionen och orsaka dverdriven rérelse mellan enheten och amputationsstumpen.
Varning: Om patienten upplever dkad rérelse, pumprdrelser, domningar, blsbildning eller hudutslag ska patienten sluta anvénda enheten och
omedelbart kontakta sjukvardspersonal.
Se tabell 1 for minsta ldngd pa amputationsstumpen som kravs for varje enhetsstorlek.
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Tabell 1 - Amputationsstumpens langd i forhallande till protesens storlek

Enhetens storlek Amputationsstumpens minimilangd (mm)

23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230

45 250

50 260

55 280

Amputationsstumpens ldngd mats fran sittbenskndlen till den distala anden med stumpens mjukdelar hangande rakt nedat.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Instruktioner for trimning

Sakerstall att det invandiga silikonet utan mikrohdlsmonster dr justerat efter ljumsken eller annat omrade som &r utsatt for hogre tryck eller kraft
innan det klipps av (bild 2).

Enheten kan trimmas for att 6ka rorelseomfanget eller efter patientens dnskemadl (Bild 3). Iceross® Curvemaster ar ett rekommenderat verktyg,
speciellt utformat for att ge en jamn, rundad kant vid trimning.

0Om det inte finns tillgangligt ska du anvanda en vass sax for att klippa av enheten till 5nskad form och léngd.

Nér enheten klipps av ska du sakerstalla att inga vassa kanter eller hack skapas, eftersom de kan orsaka slitage i materialet eller leda till hudirritation
(Bild 4).

Klipp inte enheten kortare &n den proximala @nden av hylsans kant.

Se till att enheten inte ar for lang for att forhindra att den proximala dnden gnider mot ljumskomradet.

Riktlinjer for tillverkning av hylsa
Se bruksanvisningen till AeroFit-hylsan for information om tillverkningen av hylsan.
Enheten &r Unity®-kompatibel.

Inpassning av hylsa
Astadkommande av enhetens avsedda funktion ir beroende av hylsans inpassning. En lamplig hylsutformning &r avgorande for att uppné forankring,
kontroll och komfort.
- Foljande checklista bor anvandas vid kontroll av hylsans passform:
- Patienten kan enkelt sétta pa hylsan utan att anvanda smdrjmedel.
« Full kontakt mellan tétningslapparna och hylsans inre vagg.
« Inga luftfickor utvecklas nér patienten laddar protesen.
+ Ingen kolvrérelse i hylsan
« Ingen synlig rorelse nar man drar i protesen.
+ Full rdrelse mjlig utan att forsémra suspensionen.
Om aterkoppling indikerar att ndgot av ovanstdende villkor inte &r uppfyllt méste hylsan justeras eller gdras om for att atgarda detta.

ANVANDNING

Pdtagning

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

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

Patagning av liner
Enhetens proximala omréde omfattar ett omrdde utan mikrohdlsmanster pa den invandiga silikonytan. Detta omrdde bor vara i linje med ljumsken
ellermed andra omraden som utsatts for hogre tryck eller kraft for att minska risken for hudirritation (Bild 2).
Varning: Folj de medfoljande anvisningarna for linerpatagning noga. Felaktig patagning kan leda till hudreaktioner, som blasor och utslag.
1. Tatagiovankanten av enheten fran insidan och vréng den dver handen tills den inre ytan &r helt synlig (Bild 5). Var forsiktig sa att du inte skadar
enheten med naglarna.
2. Nér sa mycket av den distala dnden av enheten som méjligt ar synlig placeras den mot den distala anden av amputationsstumpen (Bild 6).
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3. Behall ett latt tryck och rulla enheten hela vagen upp pa benet (Bild 7).
Slit eller dra inte i den dvre dnden av linern nar du rullar enheten uppat pa benet.
4. Kontrollera att det inte finns ndgra luftfickor. Om luftfickor hittas ska enheten sattas pa igen.
5. Sékerstall att tatningen sitter korrekt och horisontellt runt hela sin omkrets (Bild 8).
6. Se till att tatningen &r korrekt placerad genom att dra fingrarna runt tatningen och bedma spanningen.

Péatagning av hylsan

Anvénd inte smdrjmedelsspray som ett patagningshjalpmedel for enheten eftersom detta kan forstora Iagfriktionsbeldggningen, vilket kan gora det
svart att ta pa hylsan.

Nér enheten (och tétningsringen) har konfigurerats korrekt behdver du bara kliva i hylsan och darmed trycka ut all luft tills den distala &nden sitter
korrekt (Bild 9).

Skotsel och Rengdring

Det dr mycket viktigt att rengdra amputationsstumpen varje dag. Det rekommenderas att en mild, pH-balanserad, 100 % luktfri och ofdrgad flytande
tval anvénds. Om huden dr torr appliceras en pH-balanserad, 100 % luktfri och oférgad hudlotion for att mjuka upp och ge huden néring.

Varning: Enheten och amputationsstumpen maste rengdras och inspekteras dagligen.

Fore forsta anvandningen maste enheten rengoras och inspekteras noggrant.

Enheten mdste vara helt torrinnan den anvénds.

Maskintvatt
« Ldgg enheten i den medfdljande tvattpasen med textilskiktet vént utdt.
« Maskintvétta enheten i 40 °Cmed ett milt tvattmedel och Iag centrifughastighet.
« Latenheten lufttorka med hjalp av linerstativet.

Enheten maste tvattas i maskin efter maximalt tre dagars anvéndning.

Farinte torktumlas, strykas, blekas eller tvattas med skdljmedel.

Daglig rengoring efter anvandning
« Vénd apparaten ut och in (bild 5).
« Anvénd en fuktig trasa eller torkduk med vatten eller mild tvallosning for att rengdra den exponerade inre ytan.
« Latenheten lufttorka med hjalp av det medfdljande linerstativet eller klappa den torr med en luddfri trasa.
« Rterstéll alltid enheten till sitt neutrala lige omedelbart efter rengéring. Forvara den inte in- och utvind, eftersom det kan skada enheten.
« Enheten farinte utsattas for stark varme eller solljus.
- Tatningen maste vara ren och fri fran smuts fore anvandning.

Hudens hélsa och enheten ska dvervakas dagligen. | hdndelse av onormala symtom ska du sluta anvanda enheten och kontakta sjukvardspersonal
omedelbart.

Tank pd att vanliga hushalls- eller badprodukter, t.ex. tval, deodoranter, parfymer, slipande rengéringsmedel, aerosoler eller alkoholsprayer, kan ge
upphov till eller bidra till hudirritation.

Varning: Nar enheten anvénds under omstandigheter eller miljder ddr omfattande perspiration kan forvéntas, sa att stabiliteten eller suspensionen
dventyras, rekommenderar vi att enheten tas av och att bade amputationsstumpen och enheten torkas av.

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: Om enheten har sankts ned i vatten ska du ta av den och sékerstalla att amputationsstumpen, enhetens hudkontaktskikt och hylsan &r torra
innan du bdrjar ga.

Varning: Suspensionen &ventyras om vatten tranger in mellan huden och enheten eller mellan tatningen och hylsan.

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

KOMPLETTERANDE ENHETER
Féljande tillbehor kan anvandas tillsammans med Ossur tatningsliners.
Se Ossur-katalogen for mer information, t.ex. om storlekar.

Iceross® Pads
Enheten &r en kroppsndra proteskomponent avsett att anvéndas som en del av ett system som ersétter en saknad nedre extremitet.
Kudden kan anvéndas som volymkompensation for tillfélligt minskad distal andvolym samt for att bedoma distal kontakt vid inprovning av en testhylsa.
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Placera kudden pa hylsans distala @nde. Om den placeras pa linerns distala dnde kan det gora att suspensionen inte fungerar som den ska.
Obs! For daglig vard, se instruktioner for rengdring och skotsel.

Iceross Seal-In®-sockor
Enheten &r avsedd att anvandas for att medge volymminskning av amputationsstumpen.
Om patienten upplever osdkerhet eller minskad kontakt med hylsan pa grund av volymfluktuationer kan en eller flera sockor dras dver linern for att
aterstalla hylsans passform.
1. Vénd tétningen helt i distal riktning (Bild 10).
2. Draenheten dver den inverterade tétningen tills strumpans distala ande ar i jamnhojd med den proximala kanten pé tétningen (Bild 11).
3. Vdnd ner tétningen dver strumpans @nde (Bild 12).
4. Ta pd protesen som vanligt.
Varning: Forlust av suspension kan uppsta om en strumpa placeras ver tatningen.
Maskintvétta vid max 40 °Cmed ljust tyg. Torktumla inte.
Varning: Om det inte gdr att erhdlla tillrdcklig kompensation for volymfluktuationer pa detta sétt behdver hylsan géras mindre sa att den passar
battre.

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 miljobestimmelser.

ANSVAR
Protesenheter frén Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt anpassade
proteshylsor med adaptrar frén Ossur, samt nar de anvéinds i enlighet med sin avsedda anvindning.

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 miljder.

EAAHNIKA

latpoteyvohoyiko mpoiov

NEPITPAOH

To mpoidv ivat pia pnplaia mévéuon oINKGVNG Tou KAAOMTTE TO UTOAEPPATIKG OKENOC Kat rapéxel pia Stemagn petadl Tov umoleppatikol okéAoug Kat
¢ umodoxr¢ tne mpdabeang. H ouokeun amotelei éva aboTnpa avdptnong 6mou o mepipepikdc BaAapog kevol mou Snptoupysitat KATw amoé 1o eminedo
¢ didtagng ateyavomoinang avaptd aflomata o umoAemopevo okéNog 0Ty mpoBeon.

To mpoidv dtabétel avamvéovoa Sopr GLAKOVIG Mo £xEL OXEOIAOTEL YIa va HELWVEL TN GUOCWPEVON LYPAGIAG Héoa 6TO TPOIOV Katd Tn XprRon Kat
Xpnotpomoleitar amokAeloTikd pe T Brjkn AeroFit®.

NPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoiov eivat ia mpoaBeTIKA Slemagn e 1610TNTEC avapTnong mou mpoopileTal va xpnotpomoinBei wg TUAHA EVOC UOTHHATOC TTOU aVTIKaBIoTd éva
eMeimov KATw akpo.

'0tav xpnotponolgitat o Guvduacpd pe ™ BN, N avanvéouoa UoN TOU MPOTOVTOC PEWVEL TNV UYPasia 6To UTOAEIMOpEVO dKpo.

H kataAnAéTnTa autol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai tov aoBevi mpémet va adlohoynBouv amo évav emayyehpartia vysiag.

To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCetar amokAeloTikd amé emayyeApatia vyeia.

Evéeieic ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog
+ Anwlela, akpwTNPLAGPOC ) AVEMAPKELD KATW AKPOV
« Aev umapyouv yvwotég avtevdeigeic
To mpoidv mpoopiletar yla xprion o€ xaunAd éwc uynAd emimeda katamévnong, m.x. MePTATNHA KAl MEPLOTACLAKO TPESIHO.
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H ouokeun dev mpémet va ypnotponoleitat amé aoBeveic pe Tic akohouBeg mabrioeig:

+ Melwpévee yvwotikéc IKavoTnTeg mou emmpedlouv T opbr Xpron e cUGKEUNC.

+ Apaotikn aMayn 6ykou o alvTopo Xpovikd Sidatnpa, n omoia umepPaivel Ta 6 GOAAa.

« E§aipetikd kovtd umoheimopevo dakpo (BA. Mivaka 1).
Mpogoxn: To mpoidv evdéyetatva pnv ivat katdAAnlo yia aoBeveic pe fabiéc eykoedoeig (ouhéc) mou iépyovtat and Ty meptoxr ogpdytong (petago
TOU TIEPLPEPLKOL AKPOU KAl TOV AVAMVEOVTOC THAUATOC).

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

Mpogidomoinon: Hyprion mpdBeong KATw AKPou EVEXEL EyYevT KivOLVO TTWONG OV Umopei va 0dnyHoeL o€ TpaUpATIONO.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evnuepwoet Tov aoBevr yia OAeg TIC 0dnyie mou mepIAapBavel To mapov €yypago Kat oL omoieg pEmeL va TnpovvTal
yla v ac@ali xprion AUt Tou mPoioVToC.

Mpozidonoinon: Edv mapatnpnOei ahhayn i} anaheta tng AettoupyikdTnTag TG oUOKEUN 1y €V 1) 6UoKeLN Tapouatdlet onpddia BAaBng i eBopdg mou
epmodiCouv T Kavovikée Aertoupyieg Tng, 0 aoBevri¢ Ba mpémel va 0TapATAOEL T XpRoN TNG GUOKEVAC KAl va EMKOVWVAGEL e évav emayyehpatia vyeiag.
H eapahpévn xprion Tou mpoidvto pmopei va odnyrioel oe anwlela avaptnong.

O1mBavég mapevépyeleg eivar o epeBiopoc Tou déppatoc/mpoPArpata deppatiknc avtidpaong.

To mpoidv dev mpémet va épyetal o€ magr pe yuahi, avBpakovipata i dAa amodeoTikd owpatidia. To mbetpo amd povo Tov pmopei va pny ival apketo
yiava e§aheipe to mpoPAnpa. Edv To mpoidv extebei o amoeatikéc ovaie i xnpkd, Ba mpémel va emoTpagei og évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpoopiletat yla xprion amé évav povo acdevn.

ENIAOTH NPOIONTOX

« NavanpoodiopioeTe 10 0woTO pPéyeBog:

+ Metpnote TNV mepLpEpeLa TOU UMIOAEIPHATIKOU 0kENOUC 4 cm amd To mepLepiké akpo (Etk. 1)

« EmAé€te To avtioTotyo péyeBog mpoidvtog. Edv n pétpnon Sev €xel avtioTolyo péyeBog mpoiovToc, 0TpOYYUNOTOLGTE T PETPNON TPOC TA KATW.
Edv To mpoiov eivar umepBolikd pikpd/epappoaTd, pmopei va mpokAnBei umepBolikr mion 6o umoletmopEVo akpo Kat av§npévn mahwdpopikn kivnon.
Edv to mpoiov €ivat moAd peyaho i xahapo, pmopei va emmpeactei Suopevwg 1) avaptnon mou emTuyxdvetat kaiva mpokAnBei umepBoliki kivnon petady
TOU TIPOIOVTOG Kal TOU UTTOAEMOHEVOU dKpOU.

Mpoooxn: Edv mapatnpnBei avénpévn kivntikétnta, mahivdpopikr kivnon, povdlacya, epgdvion Auktavwy i e§avlnudtwy, o asBevi Ba mpénetva
SlaKOYEL TN XPRON TG CUOKEVNC KAL VA EMKOWVWVROEL APESLIC HE Evav emayyeApartia vyeiag.
Avatpé€te otov Mivaka 1 yia To eAdx10To prjkog umoAetmépevou dkpou mou amaiteital yia kdbe péyeBog mpoiovrog.

Mivakag 1- EAdx10to umoletmopevo pjkog dkpou G€ 60N e To péyeBog Tou MPoiovTog

MéyeBoc mpoiovrog | EAdY10TO pijkog UmOAEUTOPEVOY dKpou (mm)

23.5-28 200

30-32 210

34-36 220

38-40 230

45 250

50 260

55 280

To prjkog Tou UTOAEIMOPEVOU AKPOU PETPATAL AT TO LOYIAKO KUPTWHA £0)C TO AMKTEPO AKPO, I TOV L0TO VA KPEUETAL PO TA KATW.

OAHTIEZ TOMOGETHZHE

00nyis¢ mepikomii¢

BeBaiwbeite 0T n meployn TG E0LTEPIKRAG GIAKOVNG XWpi 0XEd10 pikpo-omav eival euBuypappiopévn pe T BouBwvikn xwpa 1y omoladAmoTe meployn
Tov umokeLtal o€ vPnAdtepn migon 1y Sovapn mpwv amé Ty mepikom (Ewk. 2).

Eivat Suvati n mepikomm Tou mpoidvTog yia Ty avénon Tov eVpoug Kivnang i avdhoya pie Tig mpotipnoel; Tou aoBevr (Eik. 3). To Iceross® Curvemaster
€ivat éva ouvioTapevo epyaeio, e11ka oxedlaopévo yla va mapdyet éva Aeio, 6TpoyyuAeEvo aKpo Kata To KoYpo.

Eav 8ev SiatiBetal, xpnotpomotote atyunpd Yahidt yia va KOYETE T0 mPoidv 0To MBUKNTO G KA Kal HiKOC.

Kata tv mepikomn tou mpoiovroc, BePatwbeite 61t dev dnpioupyolvtar ayunpd dkpa i eykoméc, kaBwe autd pmopei va mpokahégouv ox1oipata oTo
VAIKG 1y va mpokahéoouy deppatiké epediopo (Eik. 4).

Mnv mepikOmTETe TO MPOIOV KATW AMG TO €yYUC AKPO ToU Xeihoug TG BRKNC.

BeBatwBeite dTi o mpoidv dev éxet umepPohikd prkog yia va amotpanei To evoeXopEvo TPIBRC TOU eyyl¢ dkpou Ty mepLoxn TG BouBwviKig xwpag.
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KatevBuvtijpiec ypappéc kataokeviic Orikng
Avatpé€te otic odnyieg xpriong tng Brikng AeroFit yia Ty katackeur Tng BAKng.
H ouokeun eivar oupBatn pe o Unity®.

Epappoyrj Orikng
H emitevén e Aettoupyiag yia Ty omoia mpoopiletat n guokevr e€aptdrat amd v epappoyn T Bikng. 0 katdAnog oxediacpoc T Brkng eivat
amapaitTog MPOKEIPEVOL va EMTEVYDei n avdpTnon, 0 éNeyxoq Kat n dveon.
H akdhouBn Niota eNéyyou mpémet va xpnolpomoleital katd Tov éNeyxo TG EQappoyn Te BRKng:

« 0 aoBevi¢ pumopei va tomoBerioel T Biikn e0koha wpic TN Xpron AmavTikav.

+ M\jpn¢ emagn avdpeoa oa yeiAn oTeyavomoinang Kat Tov 6wTEPIKO ToiX0 TNG BAKNC.

« Aev avantvooovtat B0akeg aépa dtav o acbeviic TomoBetei Ty mpdabean.

« Xwpic mahvdpoptk kivnon oy 61k

« Aevumdpyel opati kivnon katd to TpdPnypa tng mpdabeang.

« M\jpng kivnon duvati xwpic supPiBacpolc otnv avdptnon.
Eav o1 evdeieic umodeikviouv 6Tt dev minpolvtat kdmoteg and Tig mapandvw mpoiimoBéoeic, n Brkn Ba mpémei va puBpioTei i va avadiapopewbei
avdoya.

XPHIH

Epappoyr

Mnv epappdlete hogidv oo umoAelppaTikd okEAOC apéowe mpv amd T epapuoyr Tne oukeuric. Ma Ty amoguyn {NpIA 6T P06V, To UTOAEPHATIKO
okéNog Ba mpémel va eival kaBapd Kal oTeyvo.

Mpogooxn: Tuxdv avorytd Tpavpata fy moyov d¢ppa Ba mpémet va kahumrovtal pe emideopio f Ao katdAnAo kdAuppa woTe va amo@edyetat n dpeon
EMAQN TOU TTPOTBVTOG HE TO TPAUNA.

E@appoyn emévéuong
To eyy0¢ TURpa TOL TPOTOVTOC MepAapBavel pia mepLoxN xwpic HoTifo Hikpo-omwv 0TV E0WTEPIKN EMAvela athikovng. AuTti n meplox1 Ba mpémel va
eivat euBuypappiopévn pe T BouPwviki xwpa r Le omotadrimote meployr mov umokeLtal o uPnAdTEPN micon f SUvapn, yla va pelwBei o kivouvog
deppatikov epebiopov (Ek. 2).
Mpoooxn: AkohouBriote mpooeKTIKA TIC mapeyOpeves 0dnyie epappoyne tn emévduanc. Tuxov AavBaopévn epappoyn pmopei va mpokahéael
deppatikéc avtidpacelg, omuw¢ GAUKTaIves kat eEavlnpata.
1. Thdote 10 €Mdvw PEPOC TOU MPOIOVTOC AMO TNV EGWTEPIKI MAEUPA KAl TEPATTE TO MAVW AT TO XEPL, HEXPL N ECWTEPIKI EMPAVELD va gival TARPw
ekteBepévn (Eik. 5). Mpooégte va pnv mpokaléoete {npid 0o mpoidv e Ta voyla.
2. Apo0 ekBéaete 660 TO SuVaTOV PEYaNITEPO T TOU TIEPLPEPIKOU AKPOU TOU TIPOTOVTOC, TOMOBETHOTE TO EMAVW 0TO AMWTEPO ONEiD TOU
umoAetppatikol okéAoug (Eik. 6).
. Mée ehagpta oupmicon, meploTpéPte To mpoiov mpog ta ndvw oo dkpo (Ewk. 7).
Mnv tpaBdte To mdvw dkpo TG EmévEuong KAt Ty KUAON TOU TPOIOVTOC TPOG Ta MAVW 0TO GKENOG.
4. BeBawwBeite 611 dev umdpyouv BOAakeg aépa. Ev BpeBotv BUNakes aépa, pappooTte Savd To mpoiov.
. BeBatwBeite 0T1n 0gpdyton eival owoth kat opt{dvTia yopw amd T mipn meptoépeta (Eik. 8).
6. BeBawwBeite 611N 0ppdyion eivat tomoBeTnpévn 6waTa mepvavTag Ta 6ayTUN oag yipw amd T 6epdaylon yla va afloloynoete T éviaon.

w

wv

MéBodo¢ epappoyng OKng

Inpeiwon: Mnv xpnotpomoteite MmavTiko ompét w¢ BorBnpa yia tn Xprion Tou mpoiovog, KaBwg auto pmopei va KataoTpépel T EMioTpwon XapnAig
TPIBRG, kabloTwvTag S0okoAn TV Epappoyr T¢ BiKnG.

Mé to mpoidv (kat Tov dakTUMo aTeyavomoineng) og owoth dlapdpewon, pmopeite va el6éNBeTe 0N Bk e§wBwVTag GAov Tov aépa, éwg 6Tou EMTUKETE
TARPN TPoodpTnon aTo mePIPePIKO akpo (Eik. 9).

KaBapioudc kai Opovrida

0 kaBnpeptvoc kabapopdg Tou umoelppaTiko) okéNoug eival amapaitnTog. Luvigtatat n XpRon evos ATou uypol camouviol e l0oppomnpévo pH,
100% Goapou Kat dypwpou. Xe mepimtwon Enpodeppiag, epappoote hoatov ieoppomnuévou pH, 100% doopn kat dxpwpn, yia va Bpépet kai va
HoAaKKGEL TO 6€ppa.

Mpogdomoinon: To mpoidv kat To umoheimopevo dkpo mpémet va kabapiCovtar kat va mbewpoivtat Kabnpepwvd.

Mpw amd Ty mp@Tn Xprion, To mpoidv mpémel va kaBaploTei kai va eheyxBei ie§odika.

To mpoidv mpémet va oTeyvwael MANPwE TTPIV TN Xprion.

M\von oo muvtiplo
+ TomoBeTnote 10 Mpoi6v 0NV mapexdpevn 6akoUAa MUGIHATOC e T HPATA GTPAPHEVO TIPOC Ta E§W.
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« MM\Ovete 10 Mpoidv oo mMuvtnplo 0Toug 40°C pe Ao amoppumavTike kat o€ xapnAn TayuTnTa oTugipatog.
« A@RoTe T MPOIOV va 0TEYVWOEL 0TOV aépa YPNOIHOTTOLVTAS TNV TapexOpevn Bdon emévduong.

To mpoidv mpémet va mAévetal 6To mMuVTAPLO PETA amd To oAU 3 nuépeq xprong.

Mnv xpnotpomoteite oTeyvwrplo, GI0EPAVETE, XpnaIpomoleite YAwpivn i MAEVETE e PAAAKTIKO VQATPATV.

KaBnpepvog kaBapiopog petd t xpiion
« TupioTe 10 £0WTEPIKO TOU TTPOIOVTOC TTPOG Ta €€w (ELK. 5).
« Xpnotpomorote éva mavi i) pavtnAdki votiopévo pe vepo 1y SidAupia fymou eamouviol yia va kaBapioete T extebelpévn e0wTePIKN Em@Avela.
+ A@RoTe T MPOIOV va 0TEYVWOEL 0TOV aépa XPNOIHOTIOVTAS TNV TIapeXOpevn Bdon eméviuong iy 0TEYVWOTE TO e éva mavi mou dev agrvel xvoudt.
« Emotpépete mdvta to mpoiov atnv ovdétepn KatdoTaon apéowe petd Tov Kabapiopo. Mnv to uAdooeTe yuplopévo avamoda (to péoa £§w), kabwg
KAt TéTol0 evbéxeTat va mpokahéael {nuid 6To mpoiov.
« Hovokeun dev mpémetva extibetal o€ umepBoikil Beppotnta f nMako Qug.
« Hogpayion npémeiva ivat kabapn kat amalaypévn and akabapoie¢ mpwv and tn xprion.

H vyeia tou d¢ppatog kat To mpoidv mpémet va mapakohouBolvtat kaBnpepwvd. Le mepinTwan yn QUGIONOYIKWY CUNMTWHATWY, S1aKOYTE TN Xprion Tou
TIPOIOVTOC KAl EMKOWVWVAOTE APESWG [E TOV EMayyeApatia vyeiag.

Oampémel va yvwpiete 6Tt MO Kowva mpoidvTa mou BpiokovTal 6To OmiTi I} TO HMAvIo, Y. 6amolvia, amoopnTIkd, apwyata, SlafpwTikd kabaploTikd,
ompét agpohdpatoc i ahkooAng, evoéxeTal va mpokahégouv i va embevwoouv deppatikoig peBiopou.

Mpocoyn: Otav to mpoidv xpnotpomoteitat umd ouvBnke iy oe meptBarhovta dmou avapévetat umepPohikn epibpwan, oe Pabud mou Ba Tebei o kivouvo
1 01aBepdTnTaA 1y ) AVAPTNON TOU TTPOIOVTOC, GUVIOTATAL VO APAIPECETE TO TTPOIOV KAl VA GTEYVWOETE TOG0 TO MPOTIGV 600 Kat To UMOAEIPPATIKG dKpo.
Mpogidomoinan: Meta and emagn pe alpupod f/kat YAwplwpévo vepd, TAOVETE T0 IPOTOV e TPEXOUHEVO VEPO.

NepiPardovtiké ouvBiikeg

H guokeun eivat acpahng yia xprion pe mpogoy 1 e adidppoya e§aptipara.

Mpogidomoinon: Edv to mpoidv Bubiotei oo vepd, agaipéote To Kat SlaopalioTe 6Tt To umoAeImOpEVO AKpo, N EMEvEUON TOU TPOTGVTOC TOU £pyETal o€
emaQn pe 1o déppa, KaBwg kat n Biikn, £xouv 6TEYVAGEL TPV amd Ty adion.

Mpoooxn: H avaptnon tibetai o€ kivuvo edv eloxwpnoet vepo petadd Tov S€ppatog Kat Tng 6uakeui¢ 1 petagl Tng oppdytong kar tng BAxng.
Mpocoyn: H auxvi ékBeon o ahpupo vepo 1y Y\wplwpévo vepo Hmopei va emnpedoet Ty avBEKTIKOTNTA TNE CUOKEVAC.

IYMIAHPQMATIKA IPOTONTA
Ta ak6houBa e€aptipata umopoly va xpnatpomondody o€ suvduacpd e emevbvoeic aspahiong Ossur.
Avatpé€re atov katdhoyo Ossur yia nepioodTepeg mAnpogopieg, .. péyeoc.

Embépara Iceross®

To mpoidv eivat pia mpooBeTikn Stemagn mou mpoopiletat va xpnotpomotnBei w¢ TURpa vog ouoTAHEATOC MoU avTikabioTd éva eAeimov kATw dKpo.

To enifepa pmopei va xpnotponoindei yia ™ Siayeipion Tov mpoaBeTikol GyKou yia mpocwpivr) KAAVYN TOU Yapévou OyKou TOU TEPIPEPIKOU AKPOU,
KkaBw¢ katyia v a§loAdynen g meplpepIkng emagrc katd tnv tomoBETnon wa Brikng eAéyxou.

TomoBetrote T0 emiepa 0o MePLPEPIKO AKpo TG Brikng. Edv TomoBetnBei aTo mepipepiko dkpo TG emévouang, pmopei va umoPadyioet tnv avdptnon.
Inpeiwon: Na kabnpepwi gpovtida, avatpédte oTic 0dnyie¢ kabapiopou kat gpovtidag.

KdAraec Iceross Seal-In®
To mpoidv mpoopiletat aTo va xpnotpomoteital yia tn dtevBétnon Tg umoAetmopevng peiwong Tou GyKou Tou aKpou.
Edv 0 aoBeviic aiobavBei avaopdhea i petwpévn emagn pe T Biikn Adyw dlakupdvaewv dykov, eivat Suvato To TpaBnyua piag i meploooTepwy KAATOWV
Tavw amd T emévouon, yla Ty anokataeTacn TG Epapuoyns TG BAKng.
1. Avamodoyupiote T ogpdyion Teheing oty dmw dievBuvon (Ewk. 10).
2. TpaPréte Tn ouoKevr MAvw amo TRV avamodoyuplopévn 6eAyLon €W 6TOU To AMOPAKPUOHEVO AKPO TG KAATOaG va ival emimedo pe To yyig
neplBwpto Te opaytong (Eik. 11).
3. Avtiototyiote Tn oppdyton mdve amé To dkpo tng kdAtoag (Ewk. 12).
4. TomoBetrote TV mpdaBeon Kavovika.
Mpocoyn: AnwAela avaptnong pmopei va avtipeTwmoTel edv pia kaktoa tomoBetnBei mavw amé T oppaylon.
M\votpo oo mMuvtrplo 61oug 40°CTo péyioTo e avolyToxpwpa updopata. Mn xpnotpomoteite oTeyvwTApto.
Mpocoyn: Edv n dlakdpaven dykou dev eivar Suvatév va avtioTabpioTel emapkwg pe autov Tov Tpomo, N Bjkn Ba mpémel va kataokevaoTei §ava oe
KatdAnAeq pikpoTepeC dlaoTacei.

ANA®OPA LOBAPOY NEPIZTATIKOY

Omotodrimote coPapd supPdv o€ oxéon pe TO POV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH KAl GTIC APHOSIEC ApXEC.
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ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppimTovTal CUMPWVA [E TOUC aVTIOTOLXOUC TOMKOUC T €BVIKOUE mePIBANNOVTIKOUG KAVOVIGHOUC.

EYOYNH
Oumpoabéaeic g Ossur éxouv oxediaotei kat emaAnBevtei w¢ aopaheic kai oupatéc oe oUVLATKO PETASH TOUC KABAC Kal ie TPOAPHOTHEVES
TpooBeTikéc Brikeg e mpooappoyeic T Ossur, kai 6tav xpnotpomotobvTal sOpQwVA e T Xpron yia T omoia mpoopilovTat.

H Ossur Sev avalapBavet kapia euBovn yia Ta akéhovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oup@wva pe Tic 0dnyieg xpriong.
« JUvappoAdynon Tov mpoi6vTog pe e€apTpata AAAWY KATAGKEVAOTWV.
« Xprion Tou mpoIOVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, papuoync i mepiBarlovtoc.

SUOMI
Ladkinnallinen laite

KUVAUS

Laite on transfemoraalinen silikonivuoraus, joka suojaa raajantynkaa ja toimii raajantyngén ja proteesin holkin valisend liiténténd. Laite toimii
liitdntdmekanismina, jossa tiivisteen alapuolelle muodostuu distaalinen alipainekammio, joka liittdd raajantyngén luotettavasti proteesiin.
Laitteessa on hengittava silikonirakenne, jonka tarkoituksena on vahentdd kosteuden kertymistd laitteen sisén kdyton aikana, ja sitd kdytetaan
yksinomaan AeroFit®-holkin kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on proteesikokoonpano, jossa on kiinnitysominaisuudet ja joka on tarkoitettu kdytettdvaksi osana puuttuvan alaraajan korvaavaa jérjestelmaa.
Yhdessd holkin kanssa kdytettdessd laitteen hengittévyys vahentda raajantyngalle muodostuvaa kosteutta.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sédtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kayttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kdyttoon, esim. kavelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.

Laitetta eivdt saa kdyttad potilaat, joita koskevat seuraavat tekijat:

- laitteen asianmukaiseen kdyttoon vaikuttava kognitiivisten kykyjen heikkous

- tilavuuden jyrkkd muuttuminen lyhyessé ajassa (yli kuusi kerrosta)

« raajantyngan erityinen lyhyys (katso taulukko 1).
Huomio: Laite ei ehka sovellu potilaille, joilla on syvid tuppeumia (arpia), jotka kulkevat tiivistealueen lapi (distaalisen paén ja hengittévén osan
vélilld).

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 tietda pystyakseen
kdyttamadn téta 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 yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Laitteen kdyttdminen vaarin voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen.

Ihodrsytys-/ihoreaktio-ongelmat ovat mahdollisia sivuvaikutuksia.

Laite ei saa joutua kosketuksiin lasin, hiilikuidun tai muiden hankaavien ainesten kanssa. Peseminen ei vélttdmatta yksin riita poistamaan ongelmaa.
Jos laite altistuu hankaaville aineille tai kemikaaleille, se on palautettava terveydenhuollon ammattihenkildlle.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

LAITEVALIKOIMA

« Oikean koon maarittaminen:
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- Mittaa raajantyngén ympérysmitta neljan senttimetrin etdisyydeltd distaalipaasta (Kuva 1).
« Valitse vastaava laitekoko. Jos saatuja mittoja vastaavaa laitekokoa ei ole, pydristd saadut mitat alaspdin.
Liian pieni tai tiukka laite voi aiheuttaa liiallista painetta raajantynkaan ja lisatd pumppausvaikutusta.
Liian suuri tai 1oysa laite voi vaikuttaa tehtyyn kiinnitykseen ja aiheuttaa liiallista liikettd laitteen ja raajantyngén valilla.
Huomio: Jos potilaalla ilmenee lisddntynytta liikettd, pumppausliikettd, tunnottomuutta, rakkuloita tai ihottumia, hdnen on lopetettava laitteen
kdyttd ja otettava yhteys terveydenhuollon ammattihenkiloon vélittomasti.
Katso taulukosta 1 kunkin laitekoon edellyttamd raajantyngdn véhimmadispituus.

Taulukko 1 - Raajantyngan vahimmaispituus suhteessa laitteen kokoon

Laitteen koko Raajantyngan vahimmaispituus (mm)

23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230

45 250

50 260

55 280

Raajantyngdn pituus mitataan istuinkyhmysta tyngan distaalipdéhén kudoksen riippuessa alaspdin.

PUKEMISOHJEET

Leikkaamisohjeet

Varmista, ettd sisapuolen silikonipintainen alue, jossa ei ole mikroaukkokuviota, on kohdistettu nivusiin tai muuhun sellaiseen alueeseen, johon
kohdistuu suurempi paine tai voima ennen trimmausta (kuva 2).

Laitetta voi leikata liikelaajuuden parantamiseksi tai potilaan tarpeen mukaan (Kuva 3). Iceross® Curvemaster on suositeltava tyokalu, joka on
kehitetty nimenomaisesti siledn, pydristetyn reunan aikaansaamiseen leikattaessa.

Ellei tamé ole mahdollista, leikkaa laite halutunmuotoiseksi ja -pituiseksi terdvilld saksilla.

Varmista laitetta trimmattaessa, ettei synny terdvid reunoja tai lovia, koska ndma voivat kuluttaa materiaalia tai drsyttad ihoa (Kuva 4).

Al trimmaa laitetta holkin proksimaalisen reunan alapuolelta.

Varmista, ettd laite ei ole ylipitkd, jotta proksimaalinen reuna ei hankaa nivusaluetta.

Holkinvalmistusohjeet
Katso AeroFit-holkin valmistusohjeet AeroFit-holkin kéyttdohjeista.
Laite on Unity®-yhteensopiva.

Holkin pukeminen
Laitteen aiotun toiminnan toteutuminen maaréytyy holkin istuvuuden mukaan. Holkin asianmukainen rakenne on olennaisen tarkeda kiinnityksen,
hallinnan ja kdyttdmukavuuden kannalta.
« Seuraavaa tarkistuslistaa tulisi kdyttaa pistorasian sovitusta tarkistettaessa:
« Potilas voi luovuttaa pistorasian helposti ilman voiteluaineita.
« Tiivisteen huulten ja pistorasian sisdseinan valinen taydellinen kosketus.
- Eiilmataskua, kun potilas lataa proteesia.
« Eimantaa pistorasiassa
« Eindkyvéa liikettd proteesia vedettdessd.
« Tdysi liike mahdollinen jousituksen vaarantamatta.
Jos palaute osoittaa, ettd jokin ylld olevista ehdoista ei téyty, pistorasia on muutettava tai tehtéva uudestaan.

KAYTTO

Pukeminen

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 siteella tai muulla asianmukaisella suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa valittomasti.
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Vuorauksen pukeminen
Laitteen proksimaalinen osa siséltéd alueen, jossa sisapuolen silikonipinnalla ei ole mikroaukkokuviota. Ihodrsytyksen riskin vahentdmiseksi (Kuva 2)
tdmd alue pitad kohdistaa nivusiin tai mihin tahansa alueeseen, johon kohdistuu suurempi paine tai voima.
Huomio: Noudata mukana toimitettuja pehmusteen pukemista koskevia ohjeita huolellisesti. Védranlainen pukeminen voi aiheuttaa ihoreaktioita,
kuten rakkuloita ja ihottumia.

1. Tartu laitteen yldosaan sisapuolelta ja tyonnd se kdden yli, kunnes sisapinta nékyy kokonaan (Kuva 5). Varo vahingoittamasta laitetta kynsillasi.

2. Kun laitteen distaalipddstd on mahdollisimman paljon esilld, aseta se raajantyngén distaalipadtd vasten (Kuva 6).

3. Rullaa laite raajan paalle taysin ylos asti kevyesti puristaen (Kuva 7).

Al4 nyi tai ved vuorauksen yldpaata rullatessasi laitetta ylospain raajan padlle.

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

5. Varmista, ettd tiiviste on paikallaan oikein ja vaakasuorassa koko ymparykseltaan (Kuva 8).

6. Varmista, ettd tiiviste on sijoitettu oikein tunnustelemalla tiivistettd ympariinsa sormillasi ja arvioimalla sen tiukkuus.

Holkin pukeminen

Ala kaytd puhdistusainesuihketta laitteen pukemisen apuna, koska se voi tuhota vahékitkaisen pinnoitteen, mika vaikeuttaa holkin pukemista.
Kun laite (ja tiivisterengas) on sovitettu oikein, tyonna raajantynka holkkiin, jolloin kaikki ilma poistuu ja raajantynké kytkeytyy distaalipaahan
(Kuva9).

Puhdistus ja Hoito

Raajantyngdn paivittdinen puhdistus on olennaisen tarkedd. Suosittelemme mietoa, nestemdistd, pH-tasapainotettua saippuaa, joka ei sisalla
hajusteita eikd variaineita. Jos iho on kuiva, kdyté ihoa ravitsevaa ja pehmentévad pH-tasapainotettua kosteusemulsiota, joka ei sisalla hajusteita eikd
vdriaineita.

Varoitus: Laite ja raajantynkd on puhdistettava ja tarkastettava paivittain.

Laite on puhdistettava ja tarkastettava perusteellisesti ennen ensimmaista kéyttokertaa.

Laite on kuivattava ennen kéyttda taydellisesti.

Konepesu
« Pane laite sen mukana toimitettuun pesupussiin tekstiili ulospdin.
+ Pese laite koneessa 40 °C:ssa mietoa pesuaineetta ja pientd linkousnopeutta kdyttaen.
« Anna laitteen kuivua pehmustetelineelld.

Laite on pestdvd koneessa viimeistdan kolmen kdyttopdivan jélkeen .

Ala rumpukuivaa, silitd, valkaise tai kdytd huuhteluainetta.

Péivittadinen puhdistus kayton jalkeen
« K&énna laite nurinpdin (kuva 5).
« Puhdista paljastunut sisdpinta kostealla liinalla tai pyyhkimélld vedelld tai miedolla saippualiuoksella.
« Anna laitteen joko kuivua mukana toimitetulla pehmusteelle tarkoitetulla telineell tai taputtele se kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.
» Palauta laite aina perusmuotoonsa valittomasti puhdistuksen jalkeen. Laitetta ei saa sdilyttad nurinpdin, koska se voi vaurioitua.
« Laitetta ei saa altistaa liialliselle Iimmalle tai auringonvalolle.
- Tiivisteen on oltava puhdas ja liaton ennen kdyttoa.

Ihon terveyttd ja laitetta pitaa tarkkailla joka péivd. Jos epatavanomaisia oireita ilmenee, lopeta laitteen kdyttd ja ota heti yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkiloon.

puhdistusaineet, aerosolit tai alkoholisuihkeet, voivat drsyttd ihoa.

Huomaa: Jos laitetta kdytetddn runsasta hikoilua mahdollisesti aiheuttavissa olosuhteissa tai ympéristdissa, jollaisissa laitteen vakaus tai kiinnitys
huonontuu, on suositeltavaa irrottaa laite ja kuivata seka se ettd raajantynka.

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

Kayttoolosuhteet

Laitetta on turvallista kdyttad, mutta vedenkestavien komponenttien kanssa on kuitenkin oltava varovainen.

Varoitus: Jos laite on uponnut veteen, se on otettava pois paikaltaan ja varmistettava, ettd raajantynka sekd vuorikankaan ihoa koskettava kerros ja
holkki ovat kuivat ennen kdvelemista.

Huomio: Kiinnitys vaarantuu, jos vetta padsee ihon ja laitteen tai tiivisteen ja holkin véliin.

Huomaa: Usein tapahtuva altistuminen suolaiselle ja/tai klooratulle vedelle saattaa vaikuttaa laitteen kestavyyteen.
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TAYDENTAVAT LAITTEET

Seuraavia lisdvarusteita voi kiyttad yhdessa Ossur Seal -vuorausten kanssa.
Katso Ossur-tuotekuvastosta lisatietoja esimerkiksi koon valinnasta.

Iceross®-pehmusteet

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

Pehmustetta voidaan kdyttdd proteettisen tilavuuden hallintaan valiaikaisesti kompensoimaan distaalipaan tilavuuden pienenemistd seka distaalisen
kontaktin arviointiin testiholkkia sovitettaessa.

Sijoita pehmuste holkin distaalipaahan. Jos se sijoitetaan pehmusteen distaalipdéhan, se voi vaarantaa kiinnittymisen.

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

Iceross Seal-In® Sock -sukat
Laite on tarkoitettu kdytettavaksi tyngan pienenemiseen mukauttamiseen.
Jos potilas tuntee olonsa epavarmaksi tai kosketuksen holkkiin huonontuneen tilavuudenmuutosten vuoksi, pehmusteen pélle voi pukea yhden tai
useamman sukan holkin istuvuuden palauttamiseksi.
1. Kaanna tiiviste taysin distaalisuuntaan (Kuva 10).
2. Vedd laitetta kddnnetyn tiivisteen paalle, kunnes sukan distaalinen paa on samalla tasolla tiivisteen proksimaalisen reunuksen kanssa (Kuva 11).
3. Siirrd tiiviste sukan suun paalle (Kuva 12).
4. Pue proteesi normaalisti.
Huomaa: Kiinnitys voi irrota, jos sukka pannaan tiivisteen paalle.
Konepesu enintaan 40 °C:n lampétilassa vaaleiden kankaiden kanssa. Ei rumpukuivausta.
Huomaa: Jos tilavuusvaihteluita ei pystyta riittavasti kompensoimaan télld tavalla, on valmistettava uusi holkki sopivasti pienennetyilld mitoilla.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettavd paikallisten tai kansallisten ymparistoméadraysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyéna
valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niitd kdytetdan 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 kdyttoymparistoa.

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.

Het hulpmiddel heeft een ademende siliconenstructuur die ontworpen is om de ophoping van vocht in het hulpmiddel tijdens het gebruik te
verminderen en wordt uitsluitend gebruikt met de AeroFit®-koker.

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.

Bij gebruik in combinatie met de koker vermindert het ademende karakter van het hulpmiddel het vocht op het restledemaat.
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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 hoge impact, bijv. wandelen en incidenteel rennen.

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten met de volgende aandoeningen:

« Verminderde cognitieve capaciteiten die kunnen verhinderen dat het hulpmiddel correct wordt gebruikt.

« Drastische volumeverandering binnen korte tijd, groter dan 6 lagen.

- Een extreem kort restledemaat (zie. Tabel 1).
Let op: het hulpmiddel is mogelijk niet geschikt voor patiénten met diepe invaginaties (littekens) die door het afdichtingsgebied (tussen het distale
uiteinde en het ademende gedeelte) lopen.

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.

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

Mogelijke bijwerkingen zijn huidirritatie en andere ongewenste reacties.

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL
« Ubepaalt als 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.
Een te klein/strak hulpmiddel kan leiden tot overmatige druk op het restledemaat en tot meer pistoning.
Een te groot/te los hulpmiddel kan de verkregen suspensie beinvioeden en kan overmatige beweging tussen het hulpmiddel en het restledemaat
veroorzaken.
Let op: als er sprake is van toegenomen beweging, pistoning, doof gevoel, blaarvorming of uitslag, moet de patiént stoppen met het gebruik van het
hulpmiddel en onmiddellijk contact opnemen met een zorgverlener.
Raadpleeg Tabel 1 voor de minimale lengte van het restledemaat die vereist is bij elke maat van het hulpmiddel.

Tabel 1- Minimumlengte van het restledemaat in verhouding tot de maat van het hulpmiddel

Hulpmiddelmaat Minimumlengte van restledemaat (mm)

23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230

45 250

50 260

55 280

De lengte van het restledemaat wordt gemeten van het tuberositas ischii tot het distale uiteinde, met het weefsel naar beneden hangend.
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PASINSTRUCTIES

Instructies voor het bijsnijden

Zorg ervoor dat het gedeelte van de siliconen aan de binnenkant zonder microgaatjespatroon uitgelijnd is met de lies of een ander gebied waar meer
druk of kracht wordt uitgeoefend voordat u gaat bijsnijden (afb. 2).

Het apparaat kan worden bijgesneden om het bewegingsbereik groter te maken of als de patiént dat prettiger vindt (Afb. 3). De Iceross® Curvemaster
is een aanbevolen instrument, speciaal ontworpen om een gladde, afgeronde rand te verkrijgen bij het bijsnijden.

Als dit er niet is, gebruik dan een scherpe schaar om het hulpmiddel in de gewenste vorm en lengte te knippen.

Zorg er bij het bijsnijden van het hulpmiddel voor dat er geen scherpe randen of inkepingen ontstaan, omdat deze scheuren in het materiaal of
huidirritatie kunnen veroorzaken (Afb. 4).

Snijd het hulpmiddel niet af onder de proximale rand van de rand van de koker.

Zorg ervoor dat het hulpmiddel niet te lang is om te voorkomen dat de proximale rand over de liesstreek schuurt.

Richtlijnen voor de fabricage van kokers
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de AeroFit-koker voor de fabricage van de koker.
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.
Als uit feedback blijkt dat niet aan alle bovenstaande voorwaarden wordt voldaan, moet de koker worden aangepast of opnieuw worden gemaakt.

GEBRUIK

Aantrekken

Breng geen lotion aan op het restledemaat kort voér het aantrekken van het hulpmiddel. Om 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.

Liner aantrekken
Het proximale gebied van het hulpmiddel bevat een gebied zonder microgaatjespatroon op het siliconenoppervlak aan de binnenkant. Dit gebied moet
worden uitgelijnd met de lies of met een ander gebied waar meer druk of kracht wordt uitgeoefend om het risico op huidirritatie te verminderen (Afb. 2).
Let op: volg de bijgeleverde instructies voor het aantrekken van de liner nauwkeurig op. Verkeerd aantrekken kan leiden tot huidreacties, zoals blaren
en uitslag.
1. Pak de bovenkant van het hulpmiddel vast aan de binnenzijde en schuif het over de hand totdat de binnenzijde volledig bloot ligt (Afb. 5). 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. 6).
3. Rol het hulpmiddel met lichte druk helemaal naar boven om het ledemaat (Afb. 7).
Trek niet aan het bovenste uiteinde van de liner wanneer u het hulpmiddel over het ledemaat rolt.
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. 8).
6. Controleer of de afdichting correct is geplaatst door met de vingers rond de afdichting te gaan en de spanning te beoordelen.

De koker aantrekken

Gebruik geen glijmiddelspray om het aantrekken van het hulpmiddel te vergemakkelijken; deze kan de coating met lage wrijving aantasten, waardoor
het aantrekken van de koker moeilijk wordt.

Zorg dat het hulpmiddel (en de afdichtingsring) op de juiste wijze zijn samengesteld en stap vervolgens in de koker. Laat alle lucht ontsnappen tot er
volledig contact is gemaakt met het distale uiteinde (Afb. 9).
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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.

Waarschuwing: het hulpmiddel en het restledemaat moeten dagelijks worden gereinigd en geinspecteerd.

Voor het eerste gebruik moet het hulpmiddel gereinigd en grondig geinspecteerd worden.

Het hulpmiddel moet voér gebruik volledig droog zijn.

In de machine wassen
+ Plaats het hulpmiddel in de meegeleverde waszak met de textielkant naar buiten.
+ Was het hulpmiddel in de wasmachine op 40 °C met een mild wasmiddel en een lage centrifugeersnelheid.
« Laat het hulpmiddel aan de lucht drogen met behulp van de linerstandaard.

Het hulpmiddel moet na maximaal 3 dagen gebruik in de wasmachine gewassen worden.

Nietin de droger drogen, strijken, bleken of wassen met wasverzachter.

Dagelijkse reiniging na gebruik
« Keer het hulpmiddel binnenstebuiten (afb. 5).
« Gebruik een vochtige doek of een doekje met water of een milde zeepoplossing om het blootgestelde binnenoppervlak te reinigen.
« Laat het hulpmiddel aan de lucht drogen met de bijgeleverde linerstandaard of dep het droog 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 véor het gebruik schoon en vrij van vuil zijn.

De huid en het hulpmiddel moeten dagelijks worden gecontroleerd. Bij abnormale symptomen moet u stoppen het hulpmiddel te gebruiken en
onmiddellijk contact opnemen met uw arts.

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

Let op: als het gebruik van het hulpmiddel plaatsvindt in omstandigheden of omgevingen waar overmatige transpiratie kan worden verwacht en
daardoor de stabiliteit of de bevestiging in gevaar komt, wordt geadviseerd het hulpmiddel te verwijderen en zowel het hulpmiddel als het
restledemaat af te drogen.

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

Omgevingsomstandigheden

Het apparaat kan voorzichtig worden gebruikt met waterdichte onderdelen.

Waarschuwing: als het hulpmiddel is ondergedompeld in water, moet het worden verwijderd en moeten het restledemaat, de laag van de liner die
contact maakt met de huid en de koker worden afgedroogd voordat u gaat lopen.

Let op: 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.

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® kussentjes

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

Plaats het kussentje in het distale uiteinde van de koker. Als het in het distale uiteinde van de liner wordt geplaatst, kan het de suspensie in gevaar
brengen.

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 last heeft van onzekerheid of verminderd contact met de koker door volumeschommelingen, kunnen één of meer sokken over de liner
worden getrokken om de kokerpasvorm te herstellen.
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1. Keer de seal volledig om in distale richting (Afb. 10).
2. Trek het hulpmiddel over de omgekeerde seal totdat het distale uiteinde van de sok gelijk ligt met de proximale rand van de seal (Afb. 11).
3. Keer de seal om over het uiteinde van de sok (Afb. 12).
4. Trek de prothese aan zoals u gewend bent.
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.
Let op: Als de volumeschommelingen niet voldoende kunnen worden gecompenseerd op deze manier, moeten de afmetingen van de koker worden
aangepast.

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

DES(RI([\O

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

0 dispositivo apresenta uma estrutura de silicone respirdvel concebida para reduzir a acumulacdo de humidade no interior durante o uso e é utilizado
exclusivamente com o AeroFit® Socket.

UTILIZAGAO 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.

Quando combinado com o encaixe, a natureza respiravel do dispositivo reduz a humidade no membro residual.

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

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

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo
+ Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a elevado, por exemplo, caminhadas e corridas ocasionais.

0 dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com as sequintes condic6es:

« Capacidades cognitivas reduzidas que afetem a utilizagdo adequada do dispositivo.

+ Mudancas drésticas de volume num curto periodo de tempo, superiores a 6 ply.

+ Um membro residual extremamente curto (consultar a Tabela 1).
Atengado: o dispositivo poderd ndo ser adequado para pacientes com reentrancias profundas (cicatrizes) que ultrapassem a drea de vedagdo (entre
a extremidade distal e a seccdo respirdvel).
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INSTRU(OES GERAIS DE SEGURANCA

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

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente documento necessarias para uma utilizaco sequra 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 funcdes normais, o paciente deve parar a utilizacdo do dispositivo e contactar um profissional de satde.

A utilizacdo incorreta do dispositivo pode resultar na perda de suspensdo.

As potenciais reacdes adversas sdo irritacdo da pele e outros problemas de reacao.

0 dispositivo nao deve entrar em contacto com vidro, fibras de carbono ou outras particulas abrasivas. A lavagem so por si podera ndo ser suficiente
para eliminar o problema. 0 dispositivo deve ser devolvido ao profissional de satide se for exposto a substancias abrasivas ou produtos quimicos.

0 dispositivo destina-se a utilizagdo num Gnico paciente.

SELECAO 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

amedicao para baixo.

Um dispositivo demasiado pequeno/apertado pode causar pressao excessiva no membro residual e 0 aumento do impacto do alongamento (efeito
pistao).
Um dispositivo demasiado grande/solto pode influenciar a suspensao obtida e causar movimento excessivo entre o dispositivo e o membro residual.
Atencao: em caso de aumento do movimento, impacto do alongamento (efeito pistdo), dorméncia, bolhas ou erupgdes cuténeas, o paciente deve
deixar de utilizar o dispositivo e contactar imediatamente um profissional de satide.
Consultar a Tabela 1 para obter o comprimento minimo do membro residual para cada tamanho de dispositivo.

Tabela 1 - Comprimento minimo do membro residual para cada tamanho de dispositivo

Tamanho do dispositivo | Compri inimo do b idual (mm)
23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230
45 250
50 260
55 280

0 comprimento do membro residual é medido desde a tuberosidade isquidtica até a extremidade distal com o tecido suspenso.

INSTRUCOES DE AJUSTE

Instrugdes de aparamento

Assegurar que a drea do silicone interior sem um padrdo de micro-orificios esté alinhada com a virilha ou com qualquer drea sujeita a maior pressao ou
forca durante o deshaste (Fig. 2).

0 dispositivo pode ser aparado para aumentar a amplitude de movimentos ou para se adaptar a preferéncia do paciente (Fig. 3). 0 Iceross®
Curvemaster é uma ferramenta recomendada, concebida especificamente para alisar e arredondar uma extremidade ao aparar.

Se indisponivel, utilizar uma tesoura afiada para aparar o dispositivo com a forma e o comprimento desejados.

Ao aparar o dispositivo, assegurar que ndo so criadas extremidades afiadas ou entalhes, visto que podem causar ruturas no material ou irritacao
cutanea (Fig. 4).

Néo aparar o dispositivo abaixo da extremidade proximal do rebordo do encaixe.

Assegurar que o dispositivo ndo é demasiado comprido, a fim de impedir que a extremidade proximal toque na drea das virilhas.

Diretrizes para o fabrico de encaixes

Consultar as instrugdes de utilizacdo referentes ao AeroFit Socket para obter informagdes sobre o fabrico do encaixe.
0 dispositivo é compativel com o produto Unity®.
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Ajuste do encaixe

Afungdo a que se destina o sistema do dispositivo depende do ajuste do encaixe. E essencial uma concecdo adequada do encaixe para obter suspensao,
controlo e conforto.

Deve ser utilizada a lista de verificagdo 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.

Nao se desenvolvem holsas de ar quando o paciente coloca a prétese.

Auséncia de impacto do alongamento no encaixe

Auséncia de movimento visivel ao puxar a protese.

Movimento total possivel sem comprometer a suspensdo.

Se o feedback indicar que alguma das condi¢des acima ndo é cumprida, o encaixe terd de ser ajustado ou reconstruido em conformidade.

UTILIZACAO

Colocagdo

Néo 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.

Colocagao do liner

A drea proximal do dispositivo inclui uma regido sem um padrao de micro-orificios na superficie interior de silicone. Esta regido deve estar alinhada com

a virilha ou com qualquer drea sujeita a maior pressao ou forca, a fim de ajudar a reduzir o risco de irritacdo cuténea (Fig. 2).

Atencao: sequir atentamente as instrucdes de colocacdo do liner fornecidas. Uma colocagdo incorreta pode resultar em reagoes na pele, como bolhas

e erupgdes cutaneas.
1. Segurar o topo do dispositivo pelo interior e deslizar o mesmo sobre a mao até que a superficie interna fique totalmente exposta (Fig. 5). Ter
o cuidado de ndo danificar o dispositivo com as unhas.

. Depois de expor a extremidade distal do dispositivo tanto quanto possivel, colocar o mesmo contra a extremidade distal do membro residual
(Fig. 6).

. Aplicando uma leve compressao, rodar o dispositivo totalmente para cima no sentido do membro (Fig. 7).

Néo forcar nem puxar a extremidade superior do liner ao rodar o dispositivo no sentido do membro.

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

. Assegurar que o vedante assenta correta e horizontalmente em torno da sua circunferéncia completa (Fig. 8).

. Assegurar que o vedante estd devidamente posicionado passando os dedos a sua volta e avaliando a tensao.
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Colocagdo do encaixe

N&o utilizar o lubrificante em spray como auxilio a colocagdo do dispositivo, pois pode destruir o revestimento de baixa fricdo, dificultando a colocagdo

do encaixe.
Com o dispositivo (e o anel vedante) devidamente configurado(s), colocar o encaixe expulsando todo o ar até estar totalmente encaixado na
extremidade distal (Fig. 9).

Cuidados e Limpeza

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

Aviso: o dispositivo e 0 membro residual devem ser limpos e inspecionados diariamente.

Antes da primeira utilizacdo, o dispositivo deve ser limpo e inspecionado minuciosamente.

0 dispositivo tem de estar totalmente seco antes de ser usado.

Lavar a maquina
« Colocar o dispositivo dentro do saco de lavagem fornecido, com o tecido virado para fora.
- Lavar o dispositivo na maquina a 40 °C com um detergente suave e a uma velocidade de centrifugagao baixa.
« Deixar o dispositivo secar ao ar utilizando o suporte fornecido.

0 dispositivo tem de ser lavado & méquina ao fim de 3 dias de uso, no maximo.

N&o secar na maquina, passar a ferro, branquear ou lavar com amaciador de roupa.

Limpeza diaria apés utilizacao
« Virar o dispositivo do avesso (Fig. 5).
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« Limpara superficie interior exposta com um pano himido ou um toalhete com dgua ou uma solugao de sabao neutro.

« Deixar o dispositivo secar ao ar utilizando o suporte fornecido ou secar o dispositivo com um pano que ndo liberte pelos.

+ Devolver sempre o dispositivo ao seu estado neutro imediatamente apds a limpeza. Nao guardar o mesmo do avesso, pois tal poderd causar danos.
« Odispositivo ndo deve ser exposto ao calor excessivo ou a luz solar.

« Odispositivo deve estar limpo e livre de impurezas antes de ser utilizado.

Asalde da pele e o dispositivo devem ser monitorizados diariamente. Em caso de sintomas anormais, interromper a utilizagéo do dispositivo

e contactar de imediato um profissional de sadde.

Os utilizadores deverdo estar cientes de que os produtos domésticos ou de banho comuns podem causar ou contribuir para a irritacao da pele. Tal é o
caso de sabonetes, desodorizantes, perfumes, detergentes abrasivos, pulverizadores a base de aerossol ou dlcool.

Atencao: sempre que o dispositivo € utilizado sob circunstancias ou ambientes com grande potencial de transpiragdo excessiva de uma forma que
comprometa a estabilidade ou a suspensao, recomenda-se que 0 mesmo seja retirado para secar tanto o membro residual como o dispositivo.
Aviso: ap6s 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, remover o mesmo e assegurar que o membro residual, a camada de contacto com a pele do dispositivo e o
encaixe estao secos antes de caminhar.

Atengdo: a suspensao ficard comprometida se entrar dgua entre a pele e o dispositivo ou entre a membrana e 0 encaixe.

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

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARES
0s acessorios sequintes podem ser utilizados em conjunto com os liners da Ossur.
Consultar o catdlogo Ossur para mais informacdes, por exemplo, sobre o tamanho.

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.

A almofada pode ser utilizada para a gestao do volume protésico, para acomodar temporariamente a perda de volume distal, hem como para avaliar
o contacto distal ao instalar um encaixe de verificacao.

Colocar a almofada na extremidade distal do encaixe. Se for colocada na extremidade distal do liner, poderd comprometer a suspenséo.

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

Iceross Seal-In® Socks
0 dispositivo destina-se a ser utilizado para acomodar a reducdo do volume residual dos membros.
Se 0 paciente sentir inseguranca ou menor contacto com o encaixe devido a flutuagdes de volume, é possivel puxar uma ou mais meias sobre o liner
para regularizar o ajuste do encaixe.
1. Inverter totalmente o vedante na direco distal (Fig. 10).
2. Puxar o dispositivo sobre o vedante invertido até a extremidade distal da meia se encontrar nivelada com a borda proximal do dispositivo vedante
(Fig. 11).
3. Voltar a fletir o vedante sobre o limite da meia (Fig. 12).
4. Cologue a prétese normalmente.
Atencao: pode sentir-se uma perda da suspensao se for colocada uma meia sobre o vedante.
Lavar a mdquina a 40 °C, no méximo, com tecidos de cores claras. Ndo secar na maquina.
Atencao: se ndo for possivel compensar adequadamente a flutuagéo de volume desta forma, 0 encaixe terd de ser reconstruido para dimensdes
reduzidas adequadas.

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.

RESPONSABILIDADE
0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar 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.
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A Ossur ndo 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
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb to silikonowa wktadka dla 0séb 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 podcisnieniowa powodujaca niezawodne
zawieszenie kikuta w protezie.

Wyréb posiada oddychajaca silikonowa konstrukcje, ktéra ma na celu ograniczenie gromadzenia sie wilgoci wewnatrz niego podczas uzytkowania —
jeston przeznaczony wyfacznie do stosowania z lejem protezowym AeroFit®.

PRZEZNACZENIE

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

W potaczeniu z lejem protezowym oddychajaca konstrukcja wyrobu ogranicza gromadzenie sie wilgoci na kikucie.

Lekarz musi ocenic, 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 pagjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.

« Wyrobu nie powinny uzywac osoby cierpiace na nastepujace schorzenia:

« Ostabione zdolnosci poznawcze, ktdre utrudniaja prawidtowe korzystanie z wyrobu.

+ Inaczna zmiana objetosci w krétkim czasie, przekraczajaca grubos¢ 6 warstw.

« Bardzo krétki kikut (patrz tabela 1).
Przestroga: wyréb moze nie by¢ odpowiedni dla pacjentéw z gtebokimi wgtebieniami (bliznami) siegajacymi poza obszar uszczelnienia (miedzy
koricem dystalnym a czescia przepuszczajaca powietrze).

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzic 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 funkgji, lub wyrdb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego
prawidfowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu moze doprowadzi¢ do potencjalnej utraty zawieszenia.

Mozliwe dziatania niepozadane to podraznienia skéry lub reakcje skorne.

Wyrdb nie moze mie¢ kontaktu ze szktem, wéknami weglowymi ani innymi czastkami $ciernymi. Samo mycie moze nie wystarczy¢ do rozwiazania
problemu. Jesli wyrdb zostanie narazony na dziatanie substancji sciernych lub chemikaliéw, nalezy go zwrdci¢ pracownikowi stuzby zdrowia.

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU
« Aby okresli¢ whasciwy rozmiar:
+ Imierzy¢ obwdd kikuta 4 cm od dystalnego korica (rys. 1)
+ Wybra¢ odpowiedni rozmiar wyrobu. Jesli wykonany pomiar nie odpowiada rozmiarowi wyrobu, nalezy zaokragli¢ go w dét.
Zbyt maty lub zbyt ciasny wyréb moze powodowac nadmierny ucisk na kikut oraz zwigkszony efekt tokowania.
Zbyt duzy lub luzny wyréb moze wptywac na uzyskane zawieszenie protezy i powodowac nadmierny ruch miedzy wyrobem a kikutem.
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Przestroga: w przypadku wystapienia zwigkszonego ruchu protezy, efektu thokowania, dretwienia, powstawania pecherzy lub wysypki pacjent
powinien natychmiast zaprzesta¢ uzywania wyrobu i skontaktowac sie z personelem medycznym.
Minimalng dtugos¢ kikuta dla poszczegdinych rozmiaréw wyrobu mozna znalez¢ w tabeli 1.

Tabela 1 - Minimalna dtugos¢ kikuta w stosunku do rozmiaru wyrobu

Rozmiar wyrobu Minimalna dtugos¢ kikuta (mm)

23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230

45 250

50 260

55 280

Dtugos¢ kikuta nalezy zmierzy¢ od krocza do korica guzowatosci kulszowej przy luzno zwisajacej tkance.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Instrukdje przycinania

Przed przycieciem nalezy upewnic sie, ze obszar wewnetrznej warstwy silikonowej pozbawiony mikrootwordw jest dopasowany do pachwiny lub
innego miejsca narazonego na wigkszy nacisk lub site (rys. 2).

Wyrdb mozna przycia¢ w celu zwigkszenia zakresu ruchu lub w zaleznosci od preferengji pacjenta (rys. 3). Iceross® Curvemaster to zalecane narzedzie,
zaprojektowane specjalnie do tworzenia gtadkich, zaokraglonych krawedzi podczas przycinania.

Jeslinie jest to mozliwe, uzyj ostrych nozyczek, aby przycia¢ wyréb do pozadanego ksztattu i dtugosci.

Podczas przycinania wyrobu nalezy upewnic sig, ze nie powstaja zadne ostre krawedzie ani naciecia, poniewaz moga one spowodowac rozdarcie
materiatu lub doprowadzi¢ do podraznienia skory (rys. 4).

Nie nalezy przycinac wyrobu ponizej proksymalnej krawedzi obrzeza leja protezowego.

Upewnij sie, ze wyrdb nie jest zbyt dtugi, aby zapobiec ocieraniu sig jego blizszej krawedzi o okolice pachwiny.

Wytyczne dotyczqce produkji leja protezowego
W celu wykonania leja protezowego AeroFit nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi leja AeroFit.
Wyréb jest kompatybilne z Unity®.

Dopasowanie leja
Osiagniecie zamierzonej funkcji wyrobu jest uzaleznione od dopasowania leja protezowego. 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 ,ruchéw ttoka” w leju protezowym

« Brak widocznego ruchu podczas $ciggania protezy.

« Mozliwos¢ petnego ruchu bez naruszania zawieszenia.
Jesli z uzyskanych informacji wynika, ze ktéry$ z powyzszych warunkdw nie zostat spetniony, lej protezowy nalezy odpowiednio zmodyfikowac lub
wykonac od nowa.

UZYTKOWANIE

Zaktadanie

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 skory bandazem lub innym wtasciwym opatrunkiem, aby zapobiec bezposredniemu
kontaktowi pomiedzy rang a wyrobem.
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Zaktadanie wktadki
W czesci proksymalnej wyrobu znajduje sie obszar bez mikrootworéw na wewnetrznej powierzchni silikonowej. Obszar ten powinien znajdowac sie na
wysokosci pachwiny lub w innym miejscu narazonym na wiekszy nacisk lub site, co pomoze zmniejszy¢ ryzyko podraznienia skéry (rys. 2).
Przestroga: nalezy dokfadnie przestrzegac dotaczonej instrukeji zaktadania wktadki. Nieprawidtowe zaktadanie moze powodowac reakgje skérne,
takie jak pecherze i wysypki.
1. Chwy¢ gorna czes¢ urzadzenia od wewnatrz i wsun je po dfoni, az wewnetrzna powierzchnia zostanie catkowicie odstonieta (rys. 5). Uwazaj, aby
nie uszkodzi¢ urzadzenia paznokciami.
2. Po maksymalnym odstonieciu korica dystalnego wyrobu umiesci¢ go na kikucie (rys. 6).
3. Lekko uciskajac, zatozy¢ wyrob maksymalnie w gére na koriczyne (rys. 7).
Nie ciaggnac za gorny koniec wktadki podczas wsuwania wyrobu na gérna czes¢ koriczyny.
4. Upewnicssie, ze nie pozostaty pecherzyki powietrza. Jesli zostana znalezione kieszenie powietrzne, ponownie zatozy¢ wyrdb.
5. Upewnic sie, ze uszczelka jest osadzona prawidtowo i poziomo na catym obwodzie (rys. 8).
6. Upewnij sie, ze uszczelnienie jest prawidtowo utozone, przesuwajac palcami wokét niego i oceniajac jego napiecie.

Zaktadanie leja protezowego

Nie nalezy uzywac sprayu smarujacego jako srodka utatwiajacego zaktadanie wyrobu, poniewaz moze to zniszczy¢ powtoke o niskim wspétczynniku
tarcia, utrudniajac zaktadanie leja.

Po prawidtowym ustawieniu wyrobu (wraz z pierscieniem uszczelniajacym) nalezy wsunac go do leja protezowego, wypychajac cate powietrze, az do
catkowitego osadzenia w dystalnym koricu (rys. 9).

Pielegnacjai Czyszczenie

Codzienne mycie kikuta ma podstawowe znaczenie. Zalecamy stosowanie tagodnego, w 100% bezzapachowego i niebarwionego mydta w ptynie

o neutralnym pH. W przypadku suchosci skory natozy¢ balsam odzywczo-zmigkczajacy, ktory jest w 100% bezzapachowy, niebarwiony i ma obojetne pH.
Ostrzezenie: wyrdb i kikut nalezy codziennie czysci¢i sprawdzac.

Przed pierwszym uzyciem wyréb nalezy wyczysci¢ i doktadnie sprawdzic.

Przed uzyciem wyrdb nalezy catkowicie osuszyc.

Pranie w pralce
+ Umies¢ wyréb w dotaczonej siateczce do prania, tak aby strona z tkaniny byta skierowana na zewnatrz.
« Wyrdb nalezy pra¢ w pralce w temperaturze 40°C, uzywajac tagodnego detergentu i ustawiajac niska predkos¢ wirowania.
+ Pozostaw wyréb do wyschniecia na powietrzu, wykorzystujac do tego stojak na wktadki.

Wyréb nalezy pra¢ w pralce po maksymalnie 3 dniach uzytkowania.

Nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac, nie wybielac, ani nie stosowac ptynu do zmiekczania tkanin.

Codzienne czyszczenie po uzyciu
+ 0dwrd¢ wyrdb nalewa strone (rys. 5).
« Do czyszczenia odstonietej powierzchni wewnetrznej uzyj wilgotnej Sciereczki lub chusteczki nasaczonej woda lub tagodnym roztworem mydta.
« Pozostaw wyréb do wyschniecia na powietrzu, korzystajac ze stojaka do suszenia, lub osusz go delikatnie za pomocg niestrzepiacej sie Sciereczki.
« Zawsze przywraca¢ wyrdb 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 ciepfa lub $wiatta stonecznego.
+ Przed uzyciem uszczelka musi by czysta i wolna od brudu.

Nalezy codziennie sprawdzac stan skéry oraz dziatanie wyrobu. W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw nalezy zaprzesta¢ uzywania wyrobu
i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy pamietac, ze zwykte produkty gospodarstwa domowego lub produkty do kapieli, np. mydta, dezodoranty, perfumy, écierne srodki czyszczace,
aerozole lub spreje alkoholowe, moga powodowac podraznienia skéry lub przyczyniac sie do ich powstawania.

Przestroga: jesli wyréb jest wykorzystywany w warunkach lub w Srodowisku, ktére moga skutkowac pojawieniem sie nadmiernego pocenia,

w wyniku ktérego pogarsza sie stabilnos¢ lub pewnosc zawieszenia, zaleca sie zdjac wyrdb i osuszy¢ kikut oraz wyréb.

Ostrzezenie: po kontakcie z solg lub chlorowana woda nalezy umy¢ wyrdb biezaca woda.

Warunki otoczenia

Produkt mozna bezpiecznie stosowac, zachowujac ostroznos¢ w przypadku wodoodpornych elementow.

Ostrzezenie: jesli wyrdb zostanie zanurzony w wodzie, nalezy go wyjac i przed rozpoczeciem chodzenia upewnic sie, ze kikut, warstwa stykowa
urzadzenia oraz lej s3 suche.

Przestroga: zawieszenie protezy zostaje zaburzone, jesli woda dostanie sie miedzy skdre a wyrdb lub miedzy uszczelnienie a lej protezowy.
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Przestroga: (zeste narazenie na dziafanie stonej i/lub chlorowanej wody moze mie¢ wptyw na trwato$¢ produktu.

URZADZENIA UZUPEENIAJACE
Nastepujace akcesoria moga by¢ uzywane w potaczeniu z wktadkami uszczelniajacymi Ossur.
Wiecej informacji, np. rozmiar, mozna znalez¢ w katalogu Ossur.

Podktadki Iceross®

Wyréb jest interfejsem protetycznym, przeznaczonym do stosowania jako cze$¢ systemu zastepujacego brakujaca koriczyne dolna.

Podktadka moze by¢ stosowana do zarzadzania objetoscia kikuta w protezie, aby tymczasowo skompensowac ubytek objetosci w czesci dystalnej oraz
do oceny kontaktu dystalnego podczas dopasowywania leja probnego.

Umies¢ podktadke w dystalnej czesci leja. Umies¢ podktadke na dnie leja protezowego. Umieszczenie jej na dystalnym koricu wktadu silikonowego
moze pogorszy¢ zawieszenie protezy.

Uwaga: informacje na temat codziennej pielegnacji mozna znalez¢ w instrukcjach czyszczenia i pielegnacji.

Poriczochy Iceross Seal-In®
Wyréb jest przeznaczony do leczenia resztkowej objetosci koriczyny.
Jesli pacjent odczuwa brak stabilnosci lub zmniejszony kontakt z lejem protezowym z powodu wahan objetosci kikuta, mozna natozy¢ na wktad
silikonowy jedna lub wiecej skarpet protetycznych, aby przywrdci¢ prawidtowe dopasowanie leja.
1. Odwrdcic uszczelke catkowicie w kierunku dystalnym (rys. 10).
2. Pociagnac wyréb nad odwrécona uszczelka, az dystalny koniec skarpety znajdzie sie na poziomie proksymalnej granicy uszczelki (rys. 11).
3. 0dbic uszczelke na koricu skarpety (rys. 12).
4. Zatozyc proteze 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;.
Uwaga: Jesli nie zapewnia to wystarczajacej kompensacji zmian objetosci kikuta, lej protezowy nalezy przerobi¢ do odpowiednio zmniejszonych
wymiarow.

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

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 wspotpracy ze sobg 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 z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, hastanin giidiigiinii tamamen saran ve giidiik ile protezin soketi arasinda bir ic 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.

Uriin, kullanim sirasinda iiriin icinde nem birikimini azaltmak iizere tasarlanmis nefes alabilir bir silikon yapiya sahiptir ve yalnizca AeroFit® Soket ile
birlikte kullanilir.



KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin parcas olarak kullanilan suspansiyon dzelliklerine sahip bir protez i¢ yiizey olarak tasarlanmistir.
Soket ile birlikte kullanildiginda, iiriiniin nefes alabilir yapisi kalan ekstremite iizerindeki nemi azaltir.

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 ve ara sira kosu gibi diisiik — yiiksek darbe diizeyinde kullanim icindir.

Cihaz asagidaki durumlara sahip hastalar tarafindan kullaniimamalidir:

« Cihazin dogru sekilde kullaniimasini etkileyen zayif biligsel beceriler.

« Kisasiire icinde meydana gelen ve 6 kati agan belirgin hacim degisikligi.

« Asirikisa kalan ekstremite (bkz. Tablo 1).
Dikkat: Cihaz, conta bolgesini (distal ug ile nefes alabilir bolim arasindaki alan) agan derin invajinasyonlari (skarlar) olan hastalar icin uygun
olmayabilir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme riski tagir.

Saglik uzmani, hastayr 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 kullanmay birakmali ve
bir saglik uzmantile gorismelidir.

Aletin yanhs kullanilmasi suspansiyon kaybina yol acabilir.

Olasi yan etkiler, cilt tahrisi/reaksiyonu sorunlaridir.

Uriin cam, karbon lifleri veya diger asindinai parcaciklarla temas etmemelidir. Bu tiir maddelere temas sonrasinda silikonun yikanmasi sorunun ortadan
kaldinimasi icin tek basina yeterli olmayabilir. Uriin asindinc maddelere veya kimyasallara maruz kalirsa saglik uzmanina geri gétiiriilmelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

URUN SECiMmi
+ Dogru bedeni belirlemek igin:
+ giidiigiin cevresini distal uctan 4 cm uzakta dl¢iin (Sek. 1)
+ llgili iiriin bedenini secin. Alinan l¢iim ilgili herhangi bir iriin bedenine sahip degilse, dl¢iimii asagi yuvarlaym.
Cok kiiiik veya dar bir cihaz, kalan ekstremite iizerinde asiri basinca ve artmis piston hareketine neden olabilir.
Cok biiyiik veya gevsek bir cihaz, elde edilen siispansiyonu etkileyebilir ve cihaz ile kalan ekstremite arasinda agir harekete neden olabilir.
Dikkat: Artmis hareket, piston hareketi, uyusma, su toplamasi veya dokiintii yasanmasi durumunda hasta, cihazin kullanimini derhal durdurmali ve
hemen bir saglik uzmanina bagvurmalidir.
Her bir cihaz boyutu icin gereken minimum kalan ekstremite uzunlugu icin bkz. Tablo 1.

Tablo 1- Cihaz Boyutuna Gore Minimum Kalan Ekstremite Uzunlugu

Cihaz Boyutu Minimum Kalan Ekstremite Uzunlugu (mm)

23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230

45 250

50 260

55 280

Giidiik uzunlugu doku sarkacak sekilde tiiber iskiiden (tiiber iskiadikum) distal uca kadar dl¢iliir.
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UYGULAMA TALIMATLARI

Kesme Talimatlan

Kesme isleminden dnce, i silikon yiizeyde mikro delik deseni bulunmayan alanin, kasik bolgesine veya daha yiiksek basing ya da kuvvete maruz kalan
herhangi bir bolgeye hizalandigindan emin olun (Sek. 2).

Uriin, eklem hareket agikigini artirmak icin veya hastanin tercihine gore kesilebilir (Sek. 3). Iceross® Curvemaster, kesme sirasinda piiriizsiiz, yuvarlak
bir kenar olusturmak icin 6zel olarak tasarlanmig, 6nerilen bir aractir.

Miimkiin degilse iiriini istenen sekilde ve uzunlukta kesmek icin keskin bir makas kullanin.

Uriinii keserken, keskin kenarlar veya centikler olusmadigindan emin olun; aksi takdirde bu durum malzemede yirtilmalara veya ciltte tahrise neden
olabilir (Sek. 4).

Uriinii soket brim'inin proksimal kenarinin altindan kesmeyin.

Proksimal kenarin kasik bolgesine siirtiinmesini nlemek icin cihazin asiri uzun olmadigindan emin olun.

Soket Uretim Kilavuzlan
Soketin diretimi icin AeroFit Soket Kullanim Talimatlarina bagvurun
Uriin Unity® uyumludur.

Soket Uygulamasi
Uriiniin hedeflenen islevine ulagiimasi soketin uygulanmasina baghidir. Suspansiyon, kontrol ve konfor islevlerinin elde edilmesi icin soket tasariminin
uygun olmasi dnemlidir.

« Soket uygulamasini kontrol ederken asagidaki kontrol listesinin kullaniimasi gerekmektedir:

« Ampute birey soketi kaydirici madde kullanmadan kolayca takabiliyor.

« Conta agizlar ile soket i¢ duvari tam temas ediyor.

« Ampute birey proteze yiiklenirken soket icerisinde hava boglugu meydana gelmiyor.

+ Soketin icinde piston hareketi yok.

« Protez ¢ekip itme testinde gdzle goriiliir bir hareket yok.

- Siispansiyon zayiflatilmadan tam olarak hareket edebilmek miimkiin.
Geri bildirimde yukaridaki durumlarin herhangi birinin karsilanmadiginin belirtilmesi durumunda, soketin uygun bir sekilde ayarlanmasi veya yeniden
yapilmasi gerekmektedir.

KULLANIM

Giydirme

Uriinii giymeden nce Giidiige losyon siirmeyin. Uriiniin zarar gérmesini 6nlemek icin Giidiigiin temiz ve kuru olmasi gerekmektedir.

Dikkat: Yara ve iiriin arasinda dogrudan temas olmasini 6nlemek icin agik yaralarin veya hasarli cildin iizerinin bir bandajla veya uygun olan bagka bir
kaplama malzemesi ile ortiilmesi gerekmektedir.

Liner Giydirme
Uriiniin proksimal bélgesi, i¢ silikon yiizeyde mikro delik deseni bulunmayan bir alan icerir. Bu alan, ilt tahrisi riskini azaltmaya yardimai olmak
amaciyla kasik bolgesiyle veya daha yiiksek basing ya da kuvvete maruz kalan herhangi bir alanla hizalanmalidir ($ek. 2).
Dikkat: Saglanan liner giyinme talimatlarini dikkatle izleyin. Yanlis giyme, su toplamasi ve dokiintii gibi cilt reaksiyonlarina neden olabilir.
1. Uriiniin iist kismini igeriden kavrayin ve ic yiizey tamamen ortaya cikana kadar elinizin iizerinde kaydirin (Sek. 5). Uriine tinaginizla zarar
vermemeye dzen gdsterin.
2. Uriiniin distal ucunu miimkiin oldugunca ortaya cikardiktan sonra giidiigiin distal ucuna karsi konumlandirin (Sek. 6).
3. Hafif bir baski uygulayarak iiriinii ekstremiteye dogru yuvarlayin (Sek. 7).
Uriiniin ekstremite istiinde yukan dogru yuvarlarken linerin list ucunu gekistirmeyin veya cekmeyin.
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. 8).
6. Parmaginizi contanin etrafinda gezdirip gerginligi kontrol ederek, contanin dogru sekilde yerlestirildiginden emin olun.

Soketin Giyilmesi

Not: Diisiik siirtinmeli kaplamaya zarar vererek soketi takmayi zorlastirabileceginden, giyinme yardimi olarak agindinici sprey kullanmayin.

Uriin (ve sizdirmazlik halkasi) dogru bir sekilde yapilandinidiktan sonra, uzuv distal uca tam olarak gegene kadar tiim havayi ¢ikartarak uzvu soketin
icine sokun (Sek. 9).

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.
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Uyan: Cihaz ve kalan ekstremite giinliik olarak temizlenmeli ve kontrol edilmelidir.
ilk kullanimdan 6nce iiriin temizlenmeli ve kapsamli bir sekilde incelenmelidir.
Uriin kullanilmadan 6nce tamamen kurutulmalidir.

Makinede yikama
« Cihaz, tekstil yiizeyi disa bakacak sekilde verilen yikama torbasina yerlestirin.
« Cihazi 40 °C'de, hafif bir deterjanla ve diisiik stkma devrinde makinede yikayn.
« Cihazi liner standi kullanarak havayla kurumaya birakin.
Uriin en ¢ok 3 giin kullanildiktan sonra makinede yikanmalidir.
Camagir makinesinde kurutmayin, itiilemeyin, agartmayin veya yikarken yumusatici kullanmayin.

Giinliik kullanim sonrasi temizlik
« Cihaz ters cevirin (Sek. 5).
« Agida cikan ic yiizeyi temizlemek icin nemli bir bez veya su ya da hafif sabunlu bir soliisyonla islatiimig mendil kullanin.
« Liner standini kullanarak iiriinii agik havada kurutun veya tily birakmayan bir bezle nemini alarak kurutun.

« Her zaman iiriinii temizledikten hemen sonra normal durumuna getirin. Uriinde zarar meydana gelebileceginden, ters cevirilmis bir halde saklamayin.

« Uriin agin istya veya giines isidina maruz birakilmamalidr.
« Conta kullanimdan 6nce temiz olmali ve kiricermemelidir.

Cilt saghgi ve cihaz giinliik olarak izlenmelidir. Anormal semptomlar goriilmesi durumunda, iiriinii kullanmayi birakin ve derhal saglik uzmaniyla
iletisime gegin.

Sabun, deodorant, parfiim, asindirici temizleyici, aerosol veya alkollii spreyler gibi yaygin kullanilan ev veya banyo iiriinlerinin cilt tahrigine neden
olabilecegini veya buna katkida bulunabilecegini unutmayin.

Dikkat: Uriiniin, stabiliteyi veya siispansiyonu riske atacak derecede asin terlemeye neden olabilecegi diisiiniilen durumlarda veya ortamlarda
kullaniimasi durumunda, iiriiniin ¢ikarilmasi ve hem giidiigiin hem de iiriiniin kurutulmasi tavsiye edilir.

Uyari: Tuz ve/veya klorlu su ile temas durumunda iiriinii temiz musluk suyu ile yikayin.

Cevresel Kogullar

liriin su gecirmez aksamlar ile dikkatli bir sekilde giivenle kullanilabilir.

Uyari: Uriin suya batinimissa gikarin ve yiiriimeye baslamadan 6nce kalan ekstremitenin, cihazin ciltle temas eden katmaninin ve soketin kuru
oldugundan emin olun.

Dikkat: Ciltile iiriin veya conta ile soket arasina su girerse siispansiyon bozulur.

Dikkat: Sik sik tuza ve/veya klorlu suya maruz kalmasi durumunda diriiniin dayaniklihgi etkilenebilir.

TAMAMLAYICI URUNLER
Asagidaki aksesuarlar Ossur conta linerlar ile birlikte kullanilabilir.
Bedenler vb. gibi daha fazla bilgi edinmek icin Ossur kataloguna bakin.

Iceross® Pedleri

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin pargasi olarak kullanilan bir protez i yiizey olarak tasarlanmistir.

Ped, kaybolan distal u¢ hacmini gegici olarak barindirmanin yani sira bir kontrol soketi uygularken distal temasi degerlendirmek icin protez voliim
yonetimi amaciyla kullanilabilir.

Pedi soketin distal ucuna yerlestirin. Liner, iiriiniin distal ucuna yerlestirilirse siispansiyonu bozabilir.

Not: Giinlik bakim icin Temizlik ve Bakim talimatlarina bagvurun.

Iceross Seal-In® Corabi
Uriin, kalan ekstremite hacmi azaltmasini saglamak icin kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Ampute birey, voliim degisikliklerine bagl olarak giivensizlik veya soketle temasta azalma hissederse soket uyumunu yeniden saglamak icin liner
izerine bir veya daha fazla corap geirilebilir.
1. Contay distal yonde tamamen ters cevirin (Sek. 10).
2. Uriinil, orabin distal ucu contanin proksimal simirt ile ayni hizaya gelene kadar ters cevrilmis contanin iizerinden ¢ekin ($ek. 11).
3. Contayi corabin ucuna yansitin (Sek. 12).
4. Protezi normal sekilde takin.
Dikkat: Contanin iizerine bir corap konursa suspansiyon kaybiyla karsilasilabilir.
Acik renkli camasirlarla, camagir makinesinde maksimum 40 °C'de yikayin. Kurutma makinasinda kurutmayin.

Dikkat: Voliim degisikligi bu yontemle yeterince telafi edilemezse soketin uygun boyutlarda kiiciiltilmesi icin yeniden hazirlanmasi gerekecektir.
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CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle iliskili 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 adaptorleri kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak
kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

PYCCKIIA
MenuuuHcKoe ycTpoiicTBO

ONNCAHME

W3nenve npeactasnaeT coboii CUINKOHOBBII YeXon Ha 6eapo, KOTOPbI MOKPLIBAET KY/bTIO U 06eCneunBaeT coefinHeHne KyNbTU U TIb3bl NpoTe3a.
I3nenue 06pasyeT cuctemy KpenneHus, B KOTOPOIi HUXe YPOBHA YNNOTHUTENA CO3AALTCA ANCTaNbHBIN BaKyyMHbIN Bydep, 3a cueT KoToporo KynbTa
HaAEXKHO YAePKMBALTCA B MpoTe3e.

YCTpoiicTBO UMeEET BO3LyXONPOHULLAEMYH0 CUIMKOHOBYHO CTPYKTYPY, NPEAHA3HAUEHHYI0 ANA CHIXKEHUSA HAKOMNEHWA BHYTPU HEro BNaru Bo Bpems
UCMONb30BaHWA, 1 NPUMEHAETCA TONbKO C runb3oii AeroFit®.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YerpoiicTBo npeacTaBnAeT c060il yacTb Npote3sa ¢ GyHKLMAMM KpenneHns, npesHasHaueHHyt0 ANA UCN0Nb30BaHNA B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOPasA
3aMeHSIET OTCYTCTBYHOLLYIO HUXKHIOK KOHEUHOCTb.

Mpy nCnonb30BaHMY B COYETaHUM C TUNb30iA B CBA3M C BO3ZYXONPOHULAEMOCTbIO YCTPOIACTBA BIAXHOCTb KYNbTH CHIXAETCA.

MpUroAHoCTb YCTPOIACTBA AIA NPOTE3a U NALMEHTA AOMKHA ObITb OLeHeHa MeAMLIHCKIM PAabOTHIKOM.

YcTaHaBnMBaTL M erynupoBaTh yCTPOCTBO MOXKET TONbKO MeAUUMHCKHIl paboTHNK.

[lokasaHuA K npumeHeHUl0 U yeneeas 2pynnd nayueHmoe

« [otepa, amnyTauna unm AedeKT HUXKHeIl KOHEYHOCTH

« [IpoTuBONOKa3aHA Hen3BeCTHbI
YCTpOilCTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHUA NPU YAAPHOIA HArpy3Ke 0T HU3KOF0 A0 BbICOKOTO YPOBHS, HanpuMep Npi xoab6e 1 nepuoanyeckom
bere.

YCTpoiicTBO Heb3A MCNONL30BATb NPY ClieAYIOLLNX NPOTUBONOKA3AHMAX:

« HapyweHus KOrHUTUBHBIX GYHKLIWI, BINAIOLLME HA NPaBUTIbHOE HCMONb30BaHME YCTPOIACTBA.

« Pe3Kue u3meHeHna 06bema B TeUeHIe KOPOTKOrO MHTEPBANA BPEMEHH, NPEBbILLALLME 6 CNOEB.

+ OueHb KopoTkas KynbTa (cm. Tabn. 1).
BHumanue! YcTpoiicTBO MOXeT 6bITb HENPUTOAHO ANA NALMEHTOB C FNY6OKUMI MHBArMHALMAMY (pybuamu), npoxoAaLMmMI yepe3 06nacTb
YNAOTHEHUA (MeXAY AUCTANbHBIM KOHLIOM 1 BO3LYXONPOHULIAEMOiA ceKLelt).

WHCTPYKLIUW NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

Mpepynpexpenne. Ucnonb3oBakie NPOTE3a HIKHE KOHEUHOCTI CONPSKEHO C HEOTHEMIIEMbIM PUCKOM NAZEHMS, UTO MOXKET NPUBECTU K TPABME.
MeanumHcKIit paboTHIK 0653aH NPeOCTaBUTb NALMEHTY BCio COAEPKALLYIOCA B JAHHOM JOKYMEHTE HHOpMaLIto, Heobxoaumyto Ans 6e3onacHoro
UCNoNb30BaHNS 3TOTO YCTPONCTBA.

NMpepynpexpenne. Mpu u3meHeHNsX uin notepe GyHKUNOHANbHOCTY U NPU3HAKAX NOBPEXAEHINA UIN U3HOCA U3AENNS, MELLAIOWYX er0
HOpManbHOMY $YHKLMOHUPOBAHMIO, NALMEHT IOMIKEH NPEKPATUTh UCMONb30BaHNE 1 06PATUTBCA K CNEUManucTy.

HenpaBunbHoe nCnosib3oBaHue yCTPOCTBA MOKET NPUBECTU K OCNABAEHIIO KpenneHus.
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Bo3moxHble No6ouHbIe 3PPeKTbl — pasapakeHue 1/unm peakLna Koxu.

YCTPOWCTBO He JOMKHO KOHTAKTUPOBATb CO CTEKNAHHBIMI YaCTULIAMK, YTNIEBONOKHOM U APYTUMY abpa3vBHbIMYU YacTuLamu. lIpoctoro npombiBaHua
MOXET 6bITb He/OCTaTOUHO ANA YCTpaHeHnA npobnembl. Ecin ycTpoiicTBo noaBeprioch Bo3AeicTBII0 abpasvBHbIX BELLECTB WM XIMUKATOB, ero
CnepyeT BepHYTb MeNLIMHCKOMY PaBOTHUKY.

YcTpoiicTBO NpeAHa3HaUeHo ANA MHOTOPA30BOT0 MCMOb30BAHNA OAHIM NaLMEHTOM.

BbIBOP N3JENNA
« OnpegeneHue HyXHoro pa3mepa.
« V13mepbTe 06XBaT KYNbTU Ha PACCTOAHUM 4 CM OT AUCTANBHOTO KOHWA (puc. 1).
« BbibepuTe cooTBETCTBYIOLLMIA pa3mep u3nenua. ECnu ns u3MepeHHOro 3HaueHA HeT COOTBETCTBUA B NPeACTaBEHHOI TabnuLe, OKpyriuTe
3HaueHue B MeHbLUYI0 CTOPOHY.
CnnKom ManeHbKoe/Tyroe yCTpOiCTBO MOXKET BbI3BaTb Upe3MepHOe AaBNeHNe Ha KYNbTHO 1 yCUNeHHble NOPLUHEBbIe ABINKEHNA.
Cnuwkom 6onbLuoe/HeNNOTHO NpUAeratLLee YCTPORCTBO MOXET HAPYLLIMTb KPensieHue 1 Bbi3BaTb Upe3MepHoe ABUXKEHNE MeXAY YCTPOicTBOM
W KynbTeil.
Buumanue! lpu yenuueHm nogBINKHOCTH, NOABNEHNIA OPLUHEBbIX ABUXKEHMIA, 0HeMeHUI, 06pa30BaHM BONZbIPEN M CbINV NALUEHTY ClefyeT
NpeKpaTUTb UCNONb30BaHMe YCTPOIICTBA U HEMeZNIEHHO 06PaTUTLCA K MeAULIMHCKOMY PabOTHUKY.
(BefieH!A 0 MUHUMATbHOI ASIMHE KyNbTH, He06X0ANMON ANA KaX0ro pa3mepa yCTpoiicTBa, cM. B Tabn. 1.

Ta6n. 1. MuHumanbHaa AnuHa KynbTu ANA pasHbiX pa3mepoB YCTPoncTBa

Pasmep ycTpoiicTBa MunumanbHas AnvHa KynbTi (Mm)

23.5-28 200

30-32 210

34-36 220

38-40 230

45 250

50 260

55 280

[inuna KYnbTu npu (BUCANLLEN TKaHM N3MepAETCA 0T CeflaNLLHOro 6yrpa A0 ANCTANIbHOTO KOHLa.

WHCTPYKLIUW NO NOATOHKE

HWHcmpykyuu no nodpesaruro

Mepen noapeskoii ybeauTech, 4To y4acToK BHYTPEHHET0 CUNNKOHA 6e3 MUKponepdopaLum pacnonoxeH B 06nacTi naxa unu B no6oii 30He,
NOZBEPKEHHOI NOBbILIEHHOMY AaBNEHHI0 MW Harpy3Ke (puc. 2).

/13penue moxHo 06pe3atb ANA yBennueHna 06bema ABUKEHNI UK No npeanoyTeHnAM nauneHTa (puc. 3). Hoxuuupi Iceross® Curvemaster — 3to
PeKoMeH[0BaHHbIIi UHCTPYMEHT, CrieLanbHo pa3paboTaHHblii AnA NonyyeHus rmasKkux 3aKpyrieHHbIX Kpaes Npu NoApe3aHuy.

[lpu OTCYTCTBUM TaKOI YacTV NOAPEXbLTE YCTPOICTBO A0 TPebYeMOil GOPMBI 1 ANMHBI OCTPLIMU HOXHULLAMY.

MNpu noppe3ke ycTpoilcTBa y6eauTech, uTo He 06pasyloTca 0CTpble Kpas WK 3a3y6puHbl, Tak Kak 370 MOXKET NPUBECTM K pa3pbiBam MaTepuana um
pa3apaxenuto Koxu (puc. 4).

He o6pe3aiiTe ycTpoIicTBO HUXE NPOKCUMANBHOTO KOHLA KPOMKY THAb3bl.

YoeauTech, uTo yCTPOICTBO He CIULIKOM ASIMHHOE, UT0BbI NPeSOTBPATUTH TPeHIe MPOKCUMANbHOTO Kpas 0 NaxoByk 06nacTb.

Pykosodcmeo no u320mosneHuo 2unb3sl
(BepeHvA 06 u3roToBaeHUM runb3bl AeroFit CM. B IHCTPYKLUN 110 €€ NPUMEHEHNIO.
I13nenue coBmectumo ¢ Unity®.

ModzoHKa 2unb3el
06ecneyeHute HaANeXalLero GyHKLUMOHMPOBAHUA U3[ENNA 3aBUCHT OT NOCAKM WIb3bl. KPOME TOTO, 0T KOHCTPYKLWY FMAIb3bl 3ABUCAT KPENeHue,
KOHTPOAb 1 KOMGOPT.

« [InA NpoBepKI NOCAAKM TWb3bl BOCMIONb3YITEC CIEAYIOLMM KOHTPOSIbHBIM CTCKOM.

« MaumeHT MOXeT 663 TPyAa HAAETb M3y, HE UCMONb3YA CMA30UHbII MaTepHan.

« ECTb MOHbIIt KOHTAKT MEXAY KPOMKOIA YTIIOTHUTENS U BHYTPEHHUMMU CTEHKAMM TUSTb3bl,

« Mpw Harpy3Ke npoTe3a BO3/AyLLIHbIE KaPMaHbI HE BOSHUKAIOT.
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« B runb3e 0TCyTCTBYeT CUMNTOM ABMXEHUA MOPLUHA.
« Ecnu noTaHyTb npoTes, BUAMMOro CMellieHna He HabniopaeTca.
+ Bo3mosxeH NonHblii CNeKTp ABIKEHNi 6e3 HapyLeHNA Kpennerus.
Ecnn no 0T3bIBY NaLmenTa ACHO, 4TO HapylLIeHO KaKoe-N60 U3 BblLUEeNpPUBEAEHHbIX YCTIOBHIA, b3y HE06X0AUMO OTPerynnpoBaTh U Nepefenarb.

UCNoNb30BAHUE

0desaHue

He HaHoCUTe NT0CbOH Ha KyNbTI0 HENOCPeACTBEHHO Nepes 0feBaHUEM YCTPOICTBA. Bo u3bexaHue nopum ugenus KynbTs JOmKHA ObITb YUCTOI

1 CYXOil.

BHumanue! 3akpoiite 0OTKpbITbIE paHbl 1 OBPEXAEHHYH0 KOXY 6aHAaXOM UM APYrvM COOTBETCTBYHOLLMM MATepHasnom Bo U3bexaHue npamoro
KOHTaKTa paHbl 1 u3penus.

OpeBaHue yexna
MpokcumanbHas 06nacTb yCTpoilcTBa BKI0YAET 30HY 6€3 MUKponepdopaLuy Ha BHYTPeHHeil CUIMKOHOBO NOBEPXHOCTM. ITa 30Ha AOMKHA
pacnonaratbCs Ha ypoBHe NaxoBoii 06MacTin unu N1io60ii 30HbI, NOABEPXKEHHOI NOBBILIEHHOMY JABIEHUI0 MU HArPy3Ke, UT0BbI CHU3UTb PUCK
pa3apaxenus Koxu (puc. 2).
Buumanue! TouHo criefyiiTe npunaraembiM UHCTPYKLMAM N0 HaZeBaHo Yexna. HenpasunbHOe HaeBaHNe MOXET NPUBECTY K KOXHbIM peaKkLmaM,
TaKIM KaK BOAAbIPY U CbiNb.
1. Bo3bmuTeCh 32 BEXHIOK YacTb U3[eNnnA ¢ BHYTPEHHei CTOPOHDI 1 HATAHUTE ero Ha PyKY, 4T06bl OHO MONHOCTBHO BbIBEPHYNOCH HaU3HAHKY
(puc. 5). Cnepute, uTo6bl He NOBPEAUTD U3LENINE HOFTAMM.
2. Korpa AnctanbHblil KoHew YCTPOICTBA OKAXeTCA CHapy»Ku, NPUNOXKUTE ero K AUCTANbHOMY KOHLY KynbTu (puc. 6).
3. Jlerkum HaxxaTuem pa3BepHUTe yCTPOiiCTBO Ha KOHEUHOCTb M0 HaMpaBReHuio BBepX (puc. 7).
He TAHWTE 32 BEpXHUil KOHEL| Yexna, pa3BopauuBas YCTPONCTBO Ha KOHEYHOCTb NO HaNpaBAEHMIo BBEPX.
4. Y6egutecs B 0TCYTCTBIM BO3AYLLUHbIX KapMaHoB. [py 06HapyKeHUM BO3AYLUHbIX KADMAHOB CHUMITE U HA\EHbTE U3[ieNNe 3aHOBO.
5. Y6enuTecb, 4o MeM6paHa pacnonoxeHa NpaBUIbHO U TOPU30HTANbHO NO Bcemy 06xBaTy (puc. 8).
6. Y6eautecb B NpaBUAbHOCTI PACNON0XEHUA MeMOPaHbl, TPOBEPUB NaNbLAMM YUacTOK BOKPYT HEe 1 OLIEHUB HaTAXeHMe.

OpeBaHue ruAb3bl

He ucnonb3yiite CMa3ouHblii Cipeii B KauecTBe BCOMOTaTeNbHOO CPeACTBA ANA HaZleBaHUA YCTPOICTBA, TaK Kak 3T0 MOXKET NPUBECTH

K pa3pyLUeHInto NOKPbITUA C HU3KUM KOIQOULMEHTOM TPEHUA U 3aTPYAHUTD HAZLeBaHME TWb3bl.

Mpu npaBunbHOI KOHGUIypaLMm YCTPOIRCTBA (M YNNOTHUTENBLHON MeMOPaHbI) 0CTaTOYHO NPOCTO BCTABUTb KYbTIO B FUNb3y M 0TKAuaTh BO3AYX A0
NoNHOIA GUKCaLum B ANCTanbHOM KoHue (puc. 9).

Oqucmka u Yxod

EXeZlHeBHaA 0UMCTKA KYNbTY MMEET BaXHOe 3HaueHue. PekomenayeTca markoe pH-cbanaHcpoBaHHoe XuaKoe Mbino 6e3 0TAyLeK v KpacuTeneil.
Mpu cyxoii Koxe HaHecuTe pH-cbanaHcupoBaHHbIN NOCLOH 63 0TAYLLEK M KpacuTeneil ANA NUTAHNA 1 CMATYEHNA KOXKI.

Mpepynpexpaenne. YcTpoiicTBO U KynbTIo CNIeAYeT exeSHEBHO 0YMLLATb U 0CMATpUBaTD.

lepes nepBbIM UCNONb30BAHUEM YCTPOICTBO HEOOXOAMMO OUUCTUTD U TILATENbHO 0CMOTPETD.

MNepez ncnonb3oBaHuem usgenue JoMKHO 6bITb MONHOCTbIO BbICYLLEHO.

(TupKa B CTUpanbHON MallNHe
« [omecTuTe yCTPOIACTBO B NPUNAraeMblit MeLWOK ANA CTUPKI TEKCTUBbHON CTOPOHOI Hapy Y.
« Crupaiite B cTupanbHoi MatwmHe npu 40 °C ¢ MATKAM MOIOLLMM CPEACTBOM NPU HU3KKMX 060poTax.
« [laiiTe ycTpoiCTBY BbICOXHYTh Ha BO3ZYXeE, UCNOMb3ys NpUnaraemylo CToiKy Ans yexna.
W3genve cnepyet cTpaTb B CTUPaNbHOIA MALLMHE He pexe 0AHOT0 pa3a B TeyeHue 3 AHeil NCNonb30BaHuA.
He cywmTe B CyLuMnbHOIl MaLLMHe, He TMafibTe, He UCTIONb3yiiTe 0TOENMBATENb MW CMATUMTEN TKAH NIPU CTUPKE.

ExxepHeBHasn 4nCTKa nocie UCNonb3oBaHus
+ BbiBepHuTe yCTPoIACTBO HaU3HaHKY (puC. 5).
+ 0uncTUTE OTKPBITYH0 BHYTPEHHIOK NOBEPXHOCTb BNAXHOM TKaHbI0 UM CandeTKoii ¢ BOA0A MO0 MATKUM MbISIbHBIM PACcTBOPOM.
« [laiTe ycTpoiACTBY BbICOXHYTh Ha BO3AYXE, UCMONb3ys CTOIKY ANA uexna, 6o npoTpuTe ero 6e380pCoBOi TKaHbHO.
« Bcerga nocne ouncTky cpasy Bo3BpalLiaiiTe u3aenue B HeliTpanbHoe nonoxerue. Bo nbexanue nospexaeHna He xpanuTe usgenue
BbIBEPHYTbIM HaU3HaHKY.
« He noasepraiite u3genve upeamepHoMy HarpeBaHuto Ui BO3AEACTBINIO CONHEYHDIX TTyyei.
« [epea ncnonb3oBaxuem membpaHbl JOMKHbI ObITb YACTbIMM M 6€3 3arpA3HeHNii.
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CocToAHME KOXN W YCTPOIICTBA ClIeAYET KOHTPONNPOBATb exeAHeBHO. ITpu NoABNEHNI HeOObIYHBIX CUMNTOMOB PeKOMEHYETCA NPeKpaTUTb
UCNONb30BaHMe YCTPOICTBA U HeMeAJIEHHO 06paTUTLCA K MeAULIMHCKOMY PaboTHUKY.

MoMHWTe 0 TOM, UTO BO MHOTVUX CyyasX GbITOBas XUMUA U CPEACTBA ANA BaHHbI M AYLLA, B TOM YUCTIE MbIO, A€300PAHTbI, AYXU, 33PO30/IbHble
1 CNUPTOBbIE Cpevt 1 abpa3uBHble OUUCTUTENM, MOTYT BbI3bIBATb NN YCyrybnATb pazapaeHune KOXM.

OctopoxHo! lIpu ucnonb3oBaHNN YCTPOICTBA B YCTIOBUAX UMM CPEAaX, AONYCKAIOWNX U30bITOUHOE NOTOOTAENEHME, KOTOPOE MOXET yrpoXaTh
CTabUNbHOCTY UK KpenneHuio, PEKOMEHAYETCA CHATL YCTPOICTBO U BbICYLUNTD KaK YCTPOIACTBO, TaK U KYNbTH.

Mpepynpexpaenne. Mocne KOHTaKTa € CONEHON M/WAKM XNOPUPOBAHHOI BOAOI NPOMOIiTE yCTPOIACTBO BOAOI U3-MOA KpaHa.

Okpyxatowue ycnosus

YcTpolicTBO 6€30MacHo Npu 0CTOPOXKHOM UCMONb30BAHIN C IPUMEHEHIEM BOOHENPOHULLAEMbIX KOMIOHEHTOB.

Mpepynpexpaenne. EC ycTpoilcTBO 6bIN0 NOrPYKeHO B BOAY, CHUMUTE €ro v Nepes Havyanom XoabObl yoeanTecs, uTo KynbTa, (oIl yCTPOIACTBa,
KOHTaKTUPYIOLLMIA C KOXKeEiA, M Tinb3a cyxue.

BHumanue! B cnyuae nonaganuna Bodbl MeX Ay Koxeil 1 YCTPOCTBOM UAN MeX Ay YyNAOTHUTENeM U runb30ii KpenneHue bygeT ocnabnexo.
Buumanue! Yacroe Bo3AeiCTBYE CONEHON W/UAK XNOPUPOBAHHOI BOABI MOXET NOBANATL HA AONrOBEYHOCTD YCTPOACTBA.

LONONHUTENbHBIE YCTPOWUCTBA
(nepylowye akceccyapbl MOXHO UCMONb30BaTb B COYETaHMM ¢ MeMOpaHHbimu uexnamu Ossur.
[llononHuTenbHble cBegeHnA (Hanpumep, 06 onpeaenesnn pasmepa) cm. B karanore Ossur.

(mazyatowue nodyweyku Iceross® Pads

YcTpoitctBo npeacTaBnaeT coboii MHTepdeiic npoTe3a, NpeAHa3HaUeHHbIA ANA UCNONb30BAHNUA B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOPaA 3aMeRAeT
OTCYTCTBYIOLLYIO HUXKHIOK KOHEYHOCTD.

MoaywwiKy MOXHO UCNoNb30BaTb ANA PEryanpoBKi 06bema NpoTe3a, 4To6bI BpeMEHHO KOMNEHCUPOBATH NOTEPAHHDIA 06beM AUCTANbHOTO KOHL,
a TaKxKe ANA OLeHKY ANCTANbHOTO KOHTAKTa NPyt YCTaHOBKE KOHTPONbHOM FMAb3bl.

Pa3mecTute nopyLIKy Ha AUCTanbHOM KOHLE TUAb3bI. [1py pa3meLLieHn B AUCTaNbHOI YaCTH Yexna KpenneHue MoXeT BbITb HapyLLUeHo.
Mpumeuanue. [1n5 exeHEBHOT0 yX0Aa CM. MHCTPYKLUN MO OYUCTKE U YXOAY.

Komnencupyrowue yynku Iceross Seal-In°®
YCTpOiCTBO NpeHa3HaueHo ANA MCN0Ab30BaHNA NPU YMeHbLUEHIM 06bemMa KynbTu.
Ecnu nawmeHT 0TMeuaeT HeHaeXHOCTb UMK YXyALUEHNe KOHTAKTa C rNb30ii M3-3a U3MeHeHWii 00bema, ANA BOCCTAHOBNEHNA MOCAAKM TWNb3bl
MOXHO HaZleTb Ha YeX0N OZIH UMM HECKONbKO HOCKOB.
1. TlonHocTblo nepeBepHuTe MemMOpaHy B AUCTanbHOM Hanpasnenun (Puc. 10).
2. Hatarugaiite u3genve Ha BbIBEPHYTYIo MeMOpPaHy 0 Tex Nop, NoKa AUCTaNbHBbIA KOHeL, HOCKa He 0KaXeTcA Ha OAHOM YPOBHE C NPOKCUMANbHOI
rpaHuuei ynnotHenus (Puc. 11).
3. MoaBepHUTE YNNOTHUTEND HA KOHLE Hocka (Puc. 12).
4. HapeHbTe npoTe3 Kak 06bIYHo.
Buumanue! Moxet HabniogaTbca ocnabnenue KpenneHua, eiv HajeTb HOCOK NOBepX MemMbpaHbl.
MatwunHaa cTupka npu Temnepartype He Bbiwwe 40 °Cana cBeTAbIX TKaHel. He cywumTe B CyLIMAbHON MaLuHe.
BHumanue! Eciv 37070 HefOCTaTOUHO ANA KOMMEHCALMN U3MeHeHIi 06bema, rb3y HeobX0A1MO YMeHbLIMTb COOTBETCTBYHLLMUM 06pazom.

COOBLUEHUE 0 CEPbE3HOM WHLIWAEHTE
0 n1t06bIX CePbE3HbIX UHLMAEHTAX, CBA3AHHDIX € YCTPOACTBOM, HEOBX0ANMO C006LATb NPOU3BOAUTENH M COOTBETCTBYHOLUMM KOMNETEHTHBIM
opraHam.

YTUIN3ALINA

y(TpOI?I(TBO N'yNaKoBKa AOMKHbI 6bITb YTUAN3NPOBAHbI COTNMACHO COOTBETCTBYIOLLMM MECTHBIM UNU HALIMOHANbHBIM 3KOJTOrNYeCKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Mpore3bl Ossur cipoeKTUPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6830MaCHOCTL 1 COBMECTUMOCTb B COYETAHMUM APYT C APYTOM U C MPOTE3HbIMY THIb3aMM
B CIELUANbHOM UCNonHeHnM ¢ aganTepamu Ossur, a TakxKe Npu UX NPEAYCMOTPEHHOM NPUMEHEHUH.

Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a CneAyoLLjee:
« YcTpoilcTBa, KOTOPbIE He 06CNYXUBANUCH B COOTBETCTBUYM C UHCTPYKLUAMY N0 NPUMEHEHHIO.
+ W3penua, B KOTOPbIX NCMONb3YHTCA KOMMOHEHTbI APYrUX Npou3BoANUTENeil.
+ W3penus, koTopbie skcnnyaTupoBanuch 6e3 cobaioaeHna pekomeHayembIX YCNOBYIA 1 OKPYXKaloLLeil Cpeaibl IM60 He N0 Ha3HaueHNIo.
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BAE

R

SHER

COTNA RIFZEFEREZBSKRUIMAS V-V BSAF—THD. BERLEBEROVI Y DAY R—TT—IEHDET, 0D
TNARGS—IDOUBUTISEMEZF v ONZEDHL. BEEBRICKEZELICKRETS. BESIXTLEEBLET,
COTNA R FERBDTNA ZADBRDOEBRBEZRSTLSICRATNIANBHETS U I—UEEEHITHED. AeroFit” Socket
CDHMERINET,

EELEL)

COTNARIE KONATREBERRIZIATLAOBRELTEATZc2BME L. BRERFEZHBALEBR>2—T11
2T,

Viry b EDETERT A, TN RDBIEICEDEFEROEILTHADET,
CDTNAADEREIVEENDEESHEIZ. EREFIRNFTMHEI2BEDHBDET,

COTNA R BEREFIRNEBSSLVRBITZHLENHDET,

BRSSUHREELEH

. FROKIE. YIE. FidRm

- BHORREBOELA

COFNARIE. STREFROS =V oBY. BERN SEVERTOERAEMRELLTVET,

UTFDESHRRDOBEICIETNA ZZEHATZ LI TEEHA:

o TNAROBYRERICHETDILSBRBRHENDET.

. 6 BZBRIEBEO2MBEEE .

o BIFICEVERER (R1E28BOIL ).
AR ITNARIE. V—ILE CRUENSBRMOH ZEHOM) =TT SMBICRVMRAL (BR) 25 0RE ICISEYITIE R
WATREMD HD £ T,

ReICET3EEHE

B TRERTNAZOFEBRICIE. BEICOBABEERDIRIHNRELTVET,

EEEMRIE. COTNARZRLIFEATIDICNBEREANERNDIRNTOEREZEEICHSETIREL,

L TNAROMEEICEEPETINROSNZHBE. FLIFTNARIEBPERDIKENESN. BEOHEIHIFESNATVS
BE. BERTNAAOEAEZHRLELT. ERESFFRICERITIVENDHDET,

TNARDERZRDI L. BEMUDKRDODNZZEDHBDET,

EZZ5NZENERICIE. EEORBPRIGICETZHENHD £,

TNARIE HSR, REMME. FREZOMOMEBRCERLTIRDERA, FFETTIIBRBEEBRRTERVLDHNET,
TNA ZRDRERICEFERICEMLUICIBEICIE. EERBEISRMDLTIESTL,

COTNARIE L NDBEICLZERZFIRELTVWET,

FINA ADFER
ELWHAXZRETRICIE:

o SEAIEREHS dem OFREFEROBEEZAELET (B1)

o WIETEITNA YA IEBERLET, AEBICHRTZTNA YA IDBRVIEEIE. AEEEYIDETED
TNARDBNESTEFRE, BRERICBELREBEMR. EXRZVIOBMOERLBZCHHDET,
FNARDBAREBEDBATVILEBONZBEDRICKEL. TNIRLEREROMEIBEICEHREREARZILHHDET,
AR BTOEM. EXLER. LUN. KB, FRIERBHAHFOSNLBEIE. TNTROFEAZHIEL. EBICERRESZICS
BTV,

ENZNDTNA YA AICRBBRR/NZFERRICOVTE R1EZITBRIEIL,

R1-FNA XYL W T IRNBFERER

FNARYAZ R (mm)
3528 200
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FNARYLZX R/NEERER (mm)
30-32 210
34-36 220
38-40 230
45 250
50 260
55 280

RIS, LEEHHS. KMERZENTH SEIREOMHERETZFHAILET

KEHE

ISV I FIE

RSV T B BBRND/NEZ—>DHEVWAES ) -2 OEEN. BRBEIEEVENPHOIDZEHBHITH>TVEIE
EREELTIETV (E2),

FTNA R, BHEEEELIFRHIC. FRIGBBEOEAHICEDLERLDTZEHIC. NV ITTZ3ehTEET (R3)
Iceross’ Curvemaster i&. RSV JBHIBSATHADH I Ty D EIESLSERICHFSNLHEY-ILTT,
FRTERVEEIF. RFABN\YIEFERLT TNIREZENOBRERSICNIZI VI LET,

TNARERIZVTFTRERICIE. RAPTDORENBVLSICLTLIESV, EMOBNPCHEBORXIEZS I SHITAREENHDE
7 (E4).

ViIrvyhkDRIZIVTZ40, BAREDTTTINARERNIS VT LBEVTLET L,

BEBISEMHEMNEBNLEVNES. FAAZANRRTIFRVWICERIBLTILEST L,

Vry bBEHAFRS 1>
Vay hOBEIZDWTIE. AeroFit Socket DEURREAE % BRI L,
FINA R Unity” E A HD £,

VryhoEE
FNAZRDERLIEEEZRTLTHESME. VI EDBEICL>TREDE Y, BE. FIH. RBEIERRTBZICE. Vv bh
WU SN TVWBIRELRHDET,
VIryhDEOEF IV IRHIRODF VIR EFERLTLIES L
« BEIIHBAIEMEERALACTHRRICV I YN EBRATEET,
« O=LOOBEYTY FORBEEBREIE TIEEW,
BEEFERICERENIZEIE. TT7RTYREELCBVWESICLED
« YTy hDOEX NV EENIFLEWVI L,
o BEEZE5|-o5RZFIZ. BTHOSHBRETZELAVI L,
o BARY DI VEBBRSCEHCERBBINTETET,
T1—RNvOIZE&D LOVWTIOEREDLHLINBWEE. Vv b2 ZNIGL TREI2MEDEITRELHDET,

|

®E

FNA ZAREBBEFICHIFICO—>a v ARERIEEDITARVTLIESI V. TNTRDIBEEH 0. MiFIEERTEIELIREICL
THEDENBDET,

AR FRAICEBMNEELTVWREE. AIBLTNAM D ERERLBVELSICEFTEIEZOMOBYRHEM TESHEND
D&d,

I —DEE

FTNA ZDEMBEFHICIE. REDOS ) IV REICHEENDONZ—>DBRVWBADNEENTUVET, COBDIE. BREHRIEZE

CTVRIZEMLSTDHIC. BEBELEEVEARCHONDBMAICASLSICTIHENBDEY (B 2).

AR RESNASAF—ORBFIBICERRI T EV. FERBEBICL ST KEPEBPRCORBRGICESAIREN

NHEOHET,

1. AL S5 F—DLBEED. ABEAIRLICBHTIETFOLTRFARETETLRTW (B 5). MTTNAARZEDIFH
WESITERLTRT L,

2. FJREBIRD TNA ADEUREBHEE 5. TN RZMIEORMUIKICHUESHDELEY (B 6).
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3. B<EBLEDS. TNARZFPHOLICELICESEIFET (E7).
TNAZRZFRICLAMEICEELIFRLEIR. F1F—DLRHESoROTEDFIETFELOLBVTIIEE L,

4, BRHASTVWRWI L ZRRLE T, TT7RT Y MIROD SIFEIE. TN XZBEELET,

5. Y—IABRRICHT o TELSKFICRBEEINTWS ZHELEY (E8).

6. >—ILOAEEETHE > CEERRNDHZ 2R L. —IHAELWMIBICHZ L eRBLTILEE L,

ViryhoEE

TNARDEBERHENE LTHBRIRTIL —2FERALAVTLEEV, BERI—TFTUIDBESN. VI Y BRI EE#
ICHBETREMD HDE T,

TNAR(BLUS—IILUVT ) BELKEBRBINT, BUKICEEICHAEMITIETIRTOETZBVHLADSY 7w AR
HAHET (E9)o

HERLEFAN

BEFREBEERTEEDNARYITY, IAILELE pH NV 0% EER BECORBEROFEREZEHOLET, MHZEL
TW3IEEIER. AICS538VEE5R. AERSMITRIHIC. pH/NTVR 0% FH EEZOO—2 30 REEDIFTTLREE,
BEE I TNARLEERIE. BEERL. RRIIBENHDET,

MOTEBIBFICTNA RZHFL. 2REREITIBENHDET,

TNARIE. BATBHICTRICHIRSEIBENBDET,

REBTORS
o AT ELESICLT. FNIRERABOEERY MCANE T,
o 40° COBKTHERFIZEVL. BRETTNAREZXBBTHERLES
o SAF—REVREFERALTITINA REBREZIRIEET,
TNARIE. RETIHBEERALEZRICIE., HEBTESHREDNHDET,
BT S—ER. 74OV ZEH. ZHHIIERALBVTIESTL,

EREDAEDEFAN

TNARZZERELEY (B 5).

BHLEAEZ SNWMICHACIE. BRKERPEERTESELT7r TE2EALET,
SAT—REVREFERALTTNA ZZRETEZH. RTOHBVWHETELL LV TKIZRDET,

IN—ZV 7% BTTNARZZa— FIIILBREBICRLTKIES W, FAF—NBETZHEMENHZD. TNIRZE
BLTRELBUVTLIEE L,

TNA RZBEDHPCENICTSTBNTLIEE L,

COY—ILFFERICRE. RARICETBENEZREEM>TIT L,

REORRRELTNA 22 BAERIZHVENHDET. RENROSNIIFEICIE. EAZHLEL. FPHICERERICTHEH
TSV,

—RNABRERRIELIABHIRERREIISEILED. TO—RHEBZIHHZOTERLTETL, FIZIE. AlIFA.
TARSY K HRERIADIY—F— IF7YV—-ILZXTL— ZILI—-ILRTL—BRETT,

AR BEORTEECITRAPRETTINAZNMEATNSLTFHINZHEICIE. RENCREEIEGDONZITEENHD R
Fo TDESBHBEICE. TAARENL. TNARLBOAAZEHL T eEBDLET,
BEHUREKCERKCEMURIZ. KEKTTNARELELTIES W,

BN

FNA R BRIV R—R Y MEBRLTREICERATEET,

BE  TNAADKISED 2B EIE. KEBREL. SITTIMICHIBE TN RAOEEERE. V7y bV TVWE e 2RERL
TLIET W,

AR IKDDEBETNARDOBRS—ILEY Ty FOBICAZZLICE>T. BENBADNZLAHDET,

AR EKCERKICBRICTSINZ L. TN RDOMAKICEEEZRIFTCHHDET,

L i

HWRTNTZR
LUTOBRIE. Ossur o—ILSA+F—cBAEHOE TERTERT,
HA B EDFMICDOVTIE. Ossur 2O ETEBRBILTL,
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Iceross’ Pads

COTNARIF RONIETFEREZEBERRTZIIATLOMRELTERATS L 2BNELIERE Y 2—TT1XTY,

ZDNY R RN e R MR BIC—RNICHE T3 BLUPFIvIVI v hEEEL TV SRBOERMIEM%T ST 57D,
BEROREEEIERAIZICHNTEET,

Ny RZEV Y FOBRMSBICEBLET, ST —ORMIKICEBIDI L. BREIMBETIIHTEMIHDET,

AR BEOSFANUIOVTIE. BFANAEETBRILESIV,

Iceross Seal-In" Vv o X

CDFNARUE FHEROERAMCHGTBHICERTZZBNELTVET,

BEN FHEOZEHCLD. REEICHSTED. YTy heDBEMARDLIEDLIBE. VI Y rOEBEEWMORT 2HIC 1K
tDOVYIRESAF—DLEFEToRBEHNTEET,

1. REABICY—ILE¥ESE £ (E 10),

2. MR ROBMIHEN—FB LD —ILORHEVERELEKFLRZEFTTNARERELIV—ILO LTS 2RO FT (E 11),

3. BiRRDIRICy—ILEITDIRLET (H. 12),

4 BRECHDERZEBRLE Y,

AE IHERES—ILOLICECE. YARY Y aviERbN 38R HD £,

B TRAWC EFTOKT, BIIEVWLTLLIEETV,, 22 TS —8IRIEBHT T IET L,

ABEIE. COAEATHRBOZEHICLZBMBENBEYNICHEEINAVESIE. TEEZBUICHENNTY 7Y b EBEETIHRELHD
£,

BERGEHORE
FNARIEETBEAGERIG, HEEHLUBEREBICRETIUBNBDET,

B
COFNAZPAEMEEETBRELT. TNTNORIPEOREREIR S TIREI L,

®E
Ossur BT /NA RS HARRZLATRDBERE YV 7Y b Ossur 7R 72 BHEDLE. ZOERABNICR > THERATEI LT Z2T
E#MNH DL S5HFE RS TVET,

Ossur ld. UTFICHLTERZEBVEEA.

FINA ZADKREUEHRAZ DRI > TRTRIRINTVARWEE,
TNAZDPMEAX—A—D AV A=Y FEBDTHRAIL TSN TWVRHE.
FNA AP HRINZERAEE. BRAEIEBRBEUNTERINTWSHEE.

=574
BT

R

ZRWMEBARERE, IBESRE, HERKSEKRESEZ BRERF. ZBHER— 8RR, TBEHTETAEITE
AR R AR ERKPITRE T,

FEBWRABSEREN, THIERTIRPRIESRE, BINS Aeofit EREESER.

RS

FHEME-—RAERRRHENERKED, SERFRATREARAN -T2,
SEREEEfRRN, SRMNESHUTRDEERREES.

A BB BENEAE B RRET T A R#TITF,
ABWBAET WA REEELEMNFE,

ERHEMBREE AR
- TRRERSK. EAEERIR
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- TEMERE
FRWERTFRESHENAER, HINTTHNERED,

ABWAERTFEEUTERNEE
- IAFIBENRR, TEREHERAE.
- FEREREREINEL, EEBE6E.
- BiRiEE (AR,
AR ABHAERTREMR (BR) FIBHKE (ZH5ESKZE) HNEE,

—RRE LA

BE (EATREREMFEHRANEBNG, TRESEZ M.

BV AREARENBEL X PR 2 ERABMARNAERES.

B NMRBANIIEELETAHEE, RNRABHHMRARERNTRMHZMEERIIE, BEXEALSEMA ST IER
ARBEFR,

KB AR RESHEBIEZR.

FIREH BLAYE R AR 0 B2 ARl ad B R o

AR A AT A SR MRS, NEERATRTAR R, BRMEMEREYRSLER, MXHETRRE
Bl AGLE,

EBRWERIBEER.

FRERE
EWHEERBORED, BFHITUTIRME:

- MEEETL 4 BITEEENER (B1)

- EFERARHRE. MRHTHONEREEMHRARED, WENEEN—BHNEREFENER.
BT REMEABERTEEE, HMEIEEE,
BT AT MERMRRUR, HEBBEWMSHKKZETERD.
AR CEHIBME. EEETE. MA. KEHES, BENIMEAFEMHRKAETRESTLAR,
BAUSBMAIRRINARKESLERRE 1.

& 1- SRR HRAR/FERIKE

#HRT BVERKE (BK)

23.5-28 200

30-32 210

34-36 220

38-40 230

45 250

50 260

55 280

FARATERST, MEBHEEITHNEBREKE,

{m iR

{EEEIHEA

&89, EWRERRMTHFLSORREE R XIS AR B st E A ERAERML (B 2)

FIEMRT A ERBMEE R, FTLEARM (B 3) RAVEFEER Iceross’ Curvemaster, HEINEITAFEEIN~4
HREEN .

EXLTAIR, TRA%FAENBSMESEMRBIUREKE,

EBIERIMAY, EMBTFHANERO, URIERMEHITR TSR RERRIE (B 4)

EENTSETERZ IR,

WIRBAIKEIET, & RITHN5ERER DL,
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1S REFIFIsE
EZEHIESRIE SR Aerofit B B AR BEE,
ZEBMS Unity’ TR

BRERRE
KBS KRUEBTNENRTERENGEE. AENEZERITMTRARR. REUKRFELRAL,
REERRESNNERUTER
- BELHERDRNEH T AN EMNE HERRE.
- BHEMEZERNET2ER.
- BEEHBRRNAR~ESE,
- BRERLEEDE
- W RIS EBA R E.
- AIEREMARNER T E2B50,
MRRBERAHE LRERFA, WHREERRARHERFFEZ .

i 4R

=14

ENERR ERRA RGN E A . RRNIEETIR, UFLEIRTFaE.

ES MNEASTHEMGENESYREBSARMENGORZHRELK, UNHGEOSESMN e aREMR.

SHERE
AR IHKIR B A MR R R EIRE T HILAERKS, ZKIER MR RAREMAERAINA, MR ERRRIEXE (B 2)
AR EERERMTENEREFRIABRE. FRAHTRSIRRKRNE, WkE. KPS,
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CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Iafizeni je transfemoralni silikonové 1izko, které pokryva amputacni pahyl a slouZi jako rozhrani mezi amputacnim pahylem a liizkem protézy. Zafizeni
tvoii zavésny systém, jimZ vznika distalni vakuova komora pod drovni tésnéni, kterd zajisti spolehlivé upevnéni amputacniho pahylu v protéze.
Prostredek je vybaven prody3nou silikonovou strukturou, kterd je navrzena tak, aby snizovala hromadéni vihkosti uvnit¥ prostredku béhem pouzivéni,
a kterd je urcena k pouziti vyhradné s lGzkem AeroFit®.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek je protetické rozhrani's funkci zavéseni urcené k poufiti jako soucast systému, ktery nahrazuje chybéjici doini koncetinu.
Pfi pouZiti v kombinaci s Gizkem snizuje prody3ny charakter prostfedku vihkost na pahylu.

Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
- Itrdta, amputace nebo zkrat dolni konetiny
+ Nejsou zndmy Zédné kontraindikace
Prostredek je urcen pro nizké aZ vysoce intenzivni razy, napf. pro chiizi a piileZitostny béh.

Prostfedek nesméji pouzivat pacienti s nasledujicimi stavy:

« Nedostatecné kognitivni schopnosti, které nepfiznivé ovliviiuji spravné pouzivani prostiedku.

« Prudkd zména objemu béhem kratkého obdobi, presahujici tloustku 6 vrstev.

« Extrémné mald délka pahylu (viz. Tabulka 1).
Upozornéni: Prostiedek by mohl byt nevhodny pro pacienty s hlubokymi invaginacemi (jizvami), které prochdzeji oblasti utésnéni (mezi distalnim
koncem a prody3nym dsekem).

VSEOBECNE BEZPECNOSTNi POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomiicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu, ktery mize vést ke zranéni.

Idravotnicky pracovnik musf pacienta informovat o vem, co je v tomto dokumentu vyZadovano pro bezpecné pouzivéni tohoto prostredku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkcnosti prostredku nebo pokud prostiedek vykazuje znamky poSkozeni ¢i opottebeni, které brénijeho
normalni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat Iékare.

Nespravny zplsob pouZiti zafizeni miiZe vést ke ztraté pevnosti zavéseni.

Mozné vedlejsi ucinky jsou podrazdéni kiize a kozni reakce.

Prostfedek nesmi pfijit do styku se skelnymi nebo uhlikovymi vldkny ani s jingmi abrazivnimi ¢ésticemi. Pouhé omyti nemusi tento problém odstranit.
Pokud prosttedek piijde do styku s abrazivnimi ldtkami nebo chemikéliemi, je tfeba jej vratit zdravotnickému pracovnikovi.

Prostiedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU
Urceni sprévné velikosti:
+ Iméfte obvod pahylu ve vzdélenosti 4 cm od distaIniho konce (Obr. 1).
+ Vyberte odpovidajici velikost zafizeni. Pokud namérend hodnota neodpovida Zadné z velikosti zafizeni, zaokrouhlete vysledek méfeni dold.
Pfilis maly/tésny prostfedek miiZe mit za nasledek piisobeni nadmérného tlaku na pahyl a zvy3eny rozsah pohybu pahylu uvnitt lizka, oznacovany jako
pumpovani.
Prilis velky/volny prostfedek miize ovliviiovat dosazené zavéSeni a zpiisobit nadmérny vnitini pohyb mezi prostiedkem a pahylem.
Upozornéni: V pfipadé zaznamendni stavd, jako je zvySend pohyblivost uvniti prostiedku, pumpovani, necitlivost, tvorba puchyit nebo vyskyt
vyrdzek, je teba, aby pacient prestal prostfedek pouZivat a neprodlené kontaktoval zdravotnického pracovnika.
Minimélni pozadovanou délku pahylu pro kazdou velikost prosttedku je tfeba vyhledat v tabulce 1.
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Tabulka 1 - Minimalni délka pahylu vztazena k velikosti prostfedku

Velikost prostredku Minimalni délka pahylu (mm)

23.5-28 200

30-32 210

34-36 220

38-40 230

45 250

50 260

55 280

Délka pahylu se méfi od sedaciho hrbolu k distalnimu konci, pficemz tkan visi dold.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZEN{

Instrukce k Fezdni

Pred zafiznutim se ujistéte o tom, Ze vnitini silikonova oblast bez vzoru obsahujiciho mikrootvory je vyrovnana ve vhodné poloze vzhledem k tislu
nebo jakékoli oblasti, kterd je vystavena pdsobeni vy3siho tlaku nebo sily (obr. 2).

Iaiizeni miiZete ofiznout, aby se zvysil rozsah pohybu nebo podle potFeb pacienta (Obr. 3). Rezaci nastroj Iceross® Curvemaster je doporuéeny néstroj,
ktery je specidlné navrZen tak, aby béhem fezani vytvarel plynulé, zaoblené okraje.

Pokud uvedeny néstroj neni k dispozici, pouzijte ostré nlzky k zastfizeni prostiedku do pozadovaného tvaru a délky.

Pfi ofezavani prostredku dbejte na to, aby se nevytvofily ostré hrany nebo vruby, které by mohly zpisobit roztrzeni materidlu nebo mit za nasledek
vznik podrazdéni kiize (Obr. 4).

Prostfedek neofezévejte pod proximélnim krajem okraje lizka.

Ujistéte se, Ze prostfedek nemd nadmérnou délku, aby bylo zabranéno tfeni mezi proximalnim okrajem a oblasti tfisel.

Pokyny pro vyrobu lizka
Informace tykajici se vyrobeni Iizka je tfeba vyhledat v ndvodu k pouZiti lizka AeroFit.
Zafizeni je kompatibilni se systémem Unity®.

Nasazeni lizka
Urcend funkce zafizeni zavisi na spravné zhotoveném tvaru lizka. Odpovidajici tvar lizka je zdsadni k zajisténi zavéseni, ovladani a pohodli.
Pfi kontrole tvaru lizka je tfeba pouzit nasledujici kontrolni seznam:
« Pacient mtze lizko jednoduse nasadit. Nemusi pfi tom pouzit lubrikacni pomiicky.
« Okraje tésnéni a vnitini sténa lizka k sobé zcela pfiléhaji.
« KdyZ pacient protézu zatizi, nevznikaji Zadné vzduchové kapsy.
« Vlizku nedochdzi k pumpovani.
« PfizataZeni za protézu nedochdzi k viditelnému pohybu.
« Jemozny pIny rozsah pohybu bez naruseni zavéseni.
Pokud neni nékterd z vy3e uvedenych podminek spinéna, lizko je nutné odpovidajicim zplisobem upravit nebo zhotovit nové.

POUZIiVANI

Nasazovdni

Bezprostiedné pred nasazenim zafizeni nenanasejte na pahyl zadny kosmeticky piipravek. Pahyl musi byt isty a suchy, aby se predeslo pfipadnému
poskozeni zafizeni.

Varovani: Pfipadné oteviené rény nebo poranéni kiize musi byt opatfeny bandazi nebo jinym vhodnym krytim, aby nedochdzelo k pfimému kontaktu
rény se zafizenim.

Nasazeni navleku

Proximalni oblast prostfedku zahrnuje tsek bez vzoru obsahujiciho mikrootvory uspofddané na vnitfnim silikonovém povrchu. Tento Usek je tfeba
vyrovnat do vhodné polohy vzhledem k tfislim nebo jakékoli oblasti vystavené plsobeni vy3siho tlaku nebo sily, aby se sniZilo riziko vzniku podrézdéni
kize (Obr. 2).

Upozornéni: Peclivé dodrzujte pfilozeny ndvod k nasazovani navleku. Nesprévné nasazeni miize mit za nasledek vznik koznich reakci, jakymi jsou
puchyre a vyrdzky.
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. Uchopte horni ¢dst zafizeni z vnitfni strany a pfetdhnéte jej pes ruku, aby byl vnitfni povrch zcela odhalen (Obr. 5). Davejte pozor, abyste zafizeni
neposkodili nehty.

. Vysurite co nejvice distaIni konec zafizeni a umistéte jej proti distdInimu konci pahylu (Obr. 6).

. S mirnym tlakem zafizeni rozviiite na koncetinu smérem vzhiru (Obr. 7).

Pfi rozvijeni navleku na koncetinu netahejte silou ani prudce za horni konec.

Zkontrolujte, zda nevznikly Zadné vzduchové kapsy. Pokud jsou pfitomné vzduchové kapsy, zafizeni naviéknéte znovu.

. Zkontrolujte, zda je tésnéni usazené spravné a vodorovné priléhd po celém svém obvodu (Obr. 8).

. Zasunutim prst(i zkontrolujte spravné umisténi tésnéni a posudte tenzi v celém rozsahu jeho obvodu.

w N

S SRS

Nasazeni lizka

Jako nasazovaci pomiicku pro zafizeni nepouZivejte mazivo ve spreji, jelikoz jeho pouZiti miZe vést ke zniceni povrchové vrstvy s nizkym tfenim

ak nésledné zvysené obtiznosti nasazovani lizka.

Pfi spravném uspoadani prosttedku (a tésniciho krouzku) jednoduse stoupnéte do lizka a vytlacujte veskery vzduch, dokud nedosahnete distaIniho
konce (Obr. 9).

Cisténi a Udrzba

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 pouzijte 100% neparfémované a nebarvené télové mléko s vyvazenym pH.

Varovani: Prostiedek i pahyl musi byt kazdodenné cistény a kontrolovany.

Pred prvnim pouZitim prostiedku je nutné provést vycisténia dikladnou kontrolu.

Zafizeni musi byt pied pouZitim zcela vysuseno.

Perte v pracce
+ Umistéte prostfedek do dodaného praciho vaku tak, aby textilni ¢ast sméFovala ven.
« Prostfedek miiZete prat v pracce pfi teploté 40 °C, za poutZiti Setrného praciho prostiedku a pfi nizkych otackach odstiedovani.
« Ponechte prosttedek uschnout na vzduchu za pouZiti stojanu pro névleky.

Prostredek je nutné vyprat v pratce po maximalné 3 dnech pouzivani.

Nesuste v susicce, nezehlete, nebélte ani neperte v avivazi.

Denni ¢isténi po pouiiti
« Otocte prostredek naruby (obr. 5).
+ Kocisténi odkrytého vnitiniho povrchu pouZijte navihéenou tkaninu nebo utérku namocenou ve vodé nebo ve slabém mydlovém roztoku.
« Ponechte prostfedek uschnout na vzduchu za poufiti stojanu pro navleky nebo jej osuste pomoci tkaniny, kterd nepousti vidkna.
+ |hned po ocisténi zafizeni vidy srovnejte do pfirozeného stavu. Neponechdvejte jej naruby, mohlo by se poskodit.
- Zafizeni by nemélo byt vystaveno nadmérnému teplu ani slune¢nimu zéfeni.
« Pred pouzitim musi byt tésnéni Cisté a nesmi na ném zlistat necistoty.

Je tfeba provadét kazdodenni kontrolu zdravotniho stavu kiize i stavu prostiedku. V piipadé abnormaélnich symptom prestaiite prostiedek pouzivat
a okamyité kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Méjte na paméti, Ze bézné domaci nebo koupelové vyrobky, jako napfiklad mydla, deodoranty, parfémy, abrazivni Cistici prostiedky a aerosolové ¢i
alkoholové spreje, mohou zplisobit podrazdéni kiize nebo k nému pfispivat.

Varovani: Pokud je prosiedek pouzivén za okolnosti nebo v prostiedi, kde Ize ocekdvat nadmérné poceni, které narusuje stabilitu nebo zavéseni,
doporucujeme prosttedek sejmout a osusit prostfedek i pahyl.

Varovani: Po styku se slanou nebo chlorovanou vodou prostredek omyjte vodou z vodovodu.

Podminky prostredi
Prostredek mlizete s jistou opatrnosti bezpecné pouzivat s vodotésnymi soucastmi.

Varovani: Dojde-li k ponoieni prostfedku do vody, sejméte jej a pred dalsi chlizi osuste pahyl, vrstvu prostiedku, kterd pfichdzi do styku s kiizi, i ltizko.

Upozornéni: Pokud se mezi kiiZi a prostfedek nebo mezi tésnéni a liizko dostane voda, zavéeni pfestane fungovat.
Upozornéni: Castym stykem se slanou nebo chlorovanou vodou se sniZuje Zivotnost prostfedku.

DOPLNKOVA ZARIZENI
Tésnici navleky Ossur jsou pouZitelné s nasledujicim pFislusenstvim.
Dalsi informace, napf. informace tykajici se velikosti, naleznete v katalogu spole¢nosti Ossur.
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Peloty Iceross® Pads

Tento prostfedek je protetické rozhrani urcené k poufZiti jako soucdst systému, ktery nahrazuje chybéjici dolni koncetinu.

K regulaci protetického objemu za icelem docasné kompenzace ztraceného objemu distalniho konce a také k posouzeni distéIniho kontaktu pfi
nasazovani zkusebniho lizka Ize pouzivat pelotu.

Umistéte pelotu do distalniho konce lizka. Pokud se umisti na distaIni konec navleku, miize ohrozit zavéseni.

Poznamka: Informace o kazdodenni péci naleznete v instrukcich pro ¢isténi a péci.

Puncosky Iceross Seal-In°® Socks
Tento prostfedek slouzi ke snizeni objemu pahylu.
Pokud pacient pocituje nestabilitu nebo nedostatecny kontakt s lizkem v disledku objemovych zmén, Ize pevnost nasazeni obnovit tak, ze pres navlek
natéhnete jednu nebo vice puncosek.
1. UpIné tésnéni obratte distalnim smérem (Obr. 10).
2. Navlékejte zafizeni pfes obrécené tésnéni, dokud distalni konec navleku nebude v trovni proximélniho okraje tésnéni (Obr. 11).
3. Obratte tésnéni do pivodniho tvaru tak, aby prekrylo konec navieku (Obr. 12).
4. Obvyklym zpdsobem nasadte protézu.
Varovani: Pokud navlek nasadite pies tésnéni, miiZe dojit k uvolnéni zavéseni.
Perte v pracce maximdlné na 40 °Cse svétlymi latkami. Nesuste v susicce.
Varovani: Pokud nelze objemové zmény timto zplisobem adekvatné kompenzovat, bude nutné, aby bylo l0zko vhodné upraveno na mensi rozméry.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organdim.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST
Protetické pomiicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pki pouZiti v souladu s jejich zamyslenym G¢elem bezpecné a kompatibilni mezi sebou
i ve vzajemné kombinaci se zakézkové vyrobenymi protetickymi liizky s adaptéry Ossur.

Spolecnost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se sou¢astmi od jinych vyrobci;
- prostredek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i v jiném prosttedi.

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

OPIS

Pomadcka je transfemoralnou silikonovou vlozkou, ktord pokryva zvyskovi koncatinu pacienta a slizi ako sty¢nd plocha medzi zvyskovou koncatinou

a l6zkom protézy. Pomdcka vytvéra zdvesny systém, kde sa pod droviiou tesnenia vytvéra distélna vakuovd komora, ktord spolahlivo zavesi zvyskovi
koncatinu v protéze.

Pomdcka md priedusnu silikénovd trukturu navrhnutu tak, aby sa zniZilo hromadenie vihkosti v pomdcke pocas jej pouZivania, a pouziva sa vyhradne
s16zkom AeroFit®.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka predstavuje protetické rozhranie s funkciou zavesu a je urcend na pouZivanie ako sucast systému, ktory nahradza chybajticu dolnd
koncatinu.

Ak sa pomdcka pouziva v kombindcii s 16zkom, jej priedusné vlastnosti zniZia vihkost na kypti.

Vhodnost tejto pomdcky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.
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Indikdcie poutZitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
« Nie sizndme Ziadne kontraindikacie
Tato pomacka je urcend na pouzivanie pri nizkom az vysokom razovom zatazeni, napr. na chddzu a prileZitostny beh.

Pomdcka sa nesmie pouZivat u pacientov s nasledujicimi stavmi:

« Inizené kognitivne schopnosti, ktoré ovplyviiuju sprdvne pouZivanie pomacky.

« Drastickd zmena objemu v krdtkom casovom obdobi, ktord presahuje 6 vrstiev.

« Extrémne kratky kypet (pozri tabulku 1).
Upozornenie: Pomdcka nemusi byt vhodnd pre pacientov s hibokymi invaginaciami (jazvami), ktoré prechadzajui cez oblast tesnenia (medzi distdlnym
koncom a priedusnou castou).

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 bezpe¢né pouzivanie tejto pomacky.

Varovanie: Ak ddjde k zmene alebo strate funkcnosti pomadcky alebo ak pomdcka vykazuje znamky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej
normalnemu fungovaniu, pacient ju musi prestat pouzivat a musi kontaktovat lekara.

Nespravne pouZitie pomdcky moZe mat za nasledok stratu zavesu.

Mozné vedlajsie G¢inky su podrézdenie/reakcia koze.

Pomdcka nesmie prist do styku so sklom, uhlikovymi vidknami ani inymi abrazivnymi casticami. Samotné Cistenie nemusi postacit na odstranenie
problému. Ak je pomdcka vystavend abrazivnym Iétkam alebo chemikalidm, musite ju vrétit zdravotnickemu pracovnikovi.

Této pomdcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

VYBER POMOCKY
Urcenie spravnej 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.
Prili§ mald/tesna pomdcka moze spdsobit nadmerny tlak na kypet a zvyseny piestovy efekt.
Prilis velka/volnd pomdcka mdze ovplyvnit dosiahnuté zavesenie a spsobit nadmerny pohyb medzi pomédckou a kyptom.
Upozornenie: Ak sa u pacienta vyskytne zvysend pohyblivost, piestovy efekt, necitlivost, pluzgiere alebo vyrézky, pomdcka sa musi prestat pouzivat
a je potrebné okamzZite kontaktovat zdravotnickeho pracovnika.
V tabulke 1je uvedend minimalna dizka kypta, ktora je potrebna pre kazdu velkost pomdcky.

Tabulka 1 - Minimalna dizka kypta vzhladom na velkost pomacky

Velkost pomacky Minimalna dizka kypta (mm)

23.5-28 200
30-32 210
34-36 220
38-40 230

45 250

50 260

55 280

Dizka kypta sa meria od sedacieho hrbola po distalny koniec, pri¢om tkanivo visi nadol.

NAVOD NA NASADENIE

Ndvod na orezanie

Pred orezanim sa uistite, Ze oblast vnitorného silikonu bez vzoru s mikroskopickymi otvormi je zarovnana s rozkrokom alebo akoukolvek oblastou
vystavenou vysSiemu tlaku alebo sile (obr. 2).

Pomacku je mozné orezat, aby sa zvasil rozsah pohybu, alebo sa da upravit podla preferencii pacienta (Obr. 3). Odporticame nastroj Iceross®
Curvemaster, ktory je Specidlne navrhnuty tak, aby pri orezdvani vytvéral hladky, zaobleny okraj.

Ak nie je k dispozicii, pomocou ostrych noznic zastrihnite pomacku do pozadovaného tvaru a dfzky.

Pri orezévani pomdcky dbajte na to, aby nevznikli ostré hrany ani zdrezy, ktoré by mohli spdsobit natrhnutie materiélu alebo podrazdenie koze (Obr. 4).
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Pomadcku neorezdvajte pod proximalnym okrajom okraja l6zka.
Aby sa zabranilo treniu proximalneho okraja o oblast slabin, uistite sa, Ze pomdcka nie je prilis dIha.

Pokyny navyrobu lozka
Informdcie o vyrobe [6zka ndjdete v ndvode na pouZitie 16zka AeroFit.
Pomdcka je kompatibilnd so systémom Unity®.

Upevnenie lozka
Dosiahnutie zamy3lanej funkcie pomdcky zavisi od uchytenia lozka. Na zaistenie zavesenia, ovlddania a pohodlia je nevyhnutnd vhodnd konstrukcia
l6zka.

« Prikontrole spravneho uchytenia l6zka pouZivajte nasledujici 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 narudenia zavesenia.
Ak spatné vézba naznacuje, Ze niektord z vyssie uvedenych podmienok nie je spinend, bude potrebné [6zko zodpovedajicim sposobom upravit alebo
prerobit.

POUZIVANIE

Nasadenie

Neaplikujte krém na zvyskovi koncatinu bezprostredne pred nasadenim pomdcky. Zvyskové koncatina musi byt Cista a suchd, aby nedoslo

k poskodeniu pomdcky.

Upozornenie: Otvorené rany alebo poskodend pokozka musia byt prekryté obvazom alebo inou vhodnou tkaninou, aby sa zabrénilo priamemu
kontaktu rany s pomdckou.

Nasadenie vlozky

Proximélna oblast pomécky obsahuje na vnitornom silikdnovom povrchu oblast bez vzoru s mikroskopickymi otvormi. Tato oblast musi byt zarovnana

s rozkrokom alebo s akoukolvek oblastou vystavenou vy3siemu tlaku alebo sile, aby sa zniZilo riziko podrazdenia koze (Obr. 2).

Upozornenie: Dokladne dodrzujte prilozené pokyny na nasadenie vlozky. Nesprévne nasadenie méze spdsobit kozné reakcie, napriklad pluzgiere

avyrazky.

. Uchopte hornd cast pomdcky z vnitornej strany a navlecte ju cez ruku, az kym nebude vnitorny povrch tplne odkryty (Obr. 5). Dajte pozor, aby ste
nechtami neposkodili pomdcku.

. Po odkryti ¢o najvacsej casti distalneho konca pomadcky ju umiestnite k distalnemu koncu zvyskovej koncatiny (Obr. 6).

. Lahkou kompresiou nasufite pomdcku Gplne nahor na koncatinu (Obr. 7).

Pri nastivani pomédcky smerom nahor na koncatinu netahajte ani netrhajte za horny koniec viozky.

Skontrolujte, i nie st pritomné vzduchové bubliny. Ak njdete vzduchové bubliny, pomdcku nasadte znova.

. Zaistite, aby tesnenie sedelo spravne a vodorovne po celom jeho obvode (Obr. 8).

. Pohybom prstov po tesneni a postidenim napétia zaistite spravne umiestnenie tesnenia.

—_
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Nasadenie lozka
NepoutZivajte pri nasadzovani pomdcky lubrikacny sprej, pretoze to méze znicit povrch s nizkym trenim, ¢o stazi nasadzovanie lozka.
Ked'si pomdcka (a tesniaci kriZok) spravne nakonfigurované, vstipte do 16Zka a vytlacte vietok vzduch, kym nedosiahnete na distalny koniec (Obr. 9).

Cistenie a Osetrovanie

Denné cistenie zvyskovej koncatiny je nevyhnutné. Odpordca sa pouzivat jemné tekuté mydlo s vyvézenym pH, ktoré je GpIne neparfumované a bez
farbiv. Ak je pokozka suchd, na vyZivu a zjemnenie pouzite krém s vyvazenym pH, ktory je Gplne neparfumovany a bez farbiv.

Varovanie: Pomdcka a kypet'sa musia kazdy def Cistit a kontrolovat.

Pred prvym pouZitim je potrebné pomacku vycistit a dokladne skontrolovat.

Pomadcka musi byt pred prvym pouzitim tiplne sucha.

Pranie v pracke
« Vlozte pomdcku do doddvaného pracieho vrecka tak, aby textilnd strana smerovala von.
+ Pomadcku perte v précke pri teplote 40 °Cs jemnym pracim prostriedkom a pri nizkej rychlosti odstredovania.
« Pomécku nechajte vysusit na vzduchu pomocou podstavca na vlozku.
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Pomadcku je potrebné oprat'v pracke po maximalne 3 ditoch pouZivania .
Nesuste v susicke, nezehlite, nebielte ani nepouzivajte pri prani avivaz.

Denné Cistenie po pouZiti
+ Otocte pomdcku naruby (obr. 5).
« Na Cistenie odhaleného vnitorného povrchu pouZite vihkd handricku alebo utierku namocent vo vode alebo v jemnom mydlovom roztoku.
« Nechajte pomacku uschnit na vzduchu pomocou podstavca na viozku alebo ju osuste handrickou, ktora nepusta viakna.
« Ihned po vydisteni pomdcku vdy vrétte do neutralneho stavu. Neuchovavajte pomédcku naruby, inak by mohlo déjst k poskodeniu pomacky.
- Pomadcka nesmie byt vystavend nadmernému teplu ani sinecnému Ziareniu.
« Tesnenie musi byt pred pouzitim Cisté a bez nedistét.

Idravie pokozky a pomdcka sa musia sledovat kazdy den. V pripade neobvyklych priznakov prestarite pomdcku pouZivat a okamzite kontaktujte
zdravotnickeho pracovnika.

Uvedomte si, Ze bezné produkty pouzivané v domacnosti alebo do kuipela moZu sposobit podrazdenie pokozky alebo prispiet k nemu, napriklad mydId,
dezodoranty, parfumy, abrazivne cistiace prostriedky, aerosélové alebo alkoholové spreje.

Upozornenie: Ak sa pomdcka pouziva v situdcidch alebo prostrediach, kde sa dé ocakavat nadmerné potenie, ktoré by mohlo narusit stabilitu alebo
uchytenie, odportica sa pomédcku zloZit a osusit ju aj kypet.

Varovanie: Po kontakte so sofou a/alebo chlérovanou vodou umyte pomdcku vodou z vodovodu.

Environmentdine podmienky

Pomdcku je mozné bezpecne pouzivat's vodeodolnymi komponentmi, ak sa postupuje opatrne.

Varovanie: Ak sa pomdcka ponori do vody, vytiahnite ju a zaistite, aby boli kypet, vrstva pomdcky v kontakte s koZou a 16zko pred chddzou suché.
Upozornenie: Zavesenie sa narusi, ak sa voda dostane medzi pokozku a pomdcku alebo medzi tesnenie a l6zko.

Upozornenie: Casté vystavenie slanej a/alebo chldrovanej vode by mohlo ovplyvnit Zivotnost pomécky.

DOPLNKOVE POMOCKY
V spojeni s tesniacimi viozkami Ossur je mozné poufit nasledujtice prislusenstvo.
Dalsie informacie, napriklad velkost, njdete v katalogu Ossur.

Podlozky Iceross®

Tato pomdcka predstavuje protetické rozhranie a je uréend na pouzivanie ako stcast systému, ktory nahradza chybajticu doInd koncatinu.

Podlozka sa mdZe pouZit na korekciu objemu protézy, aby sa docasne kompenzoval strateny objem kypta, ako aj na hodnotenie distalneho kontaktu pri
nasadeni kontrolného lozka.

Vlozte podlozku do distalneho konca 16zka. Ak sa umiestni na distalny koniec vlozky, mdZe to ohrozit jej zavesenie.

Poznamka: Informécie o dennej starostlivosti ndjdete v Ndvode na Cistenie a starostlivost.

Ponozky Iceross Seal-In®
Tato pomdcka slizi na kompenzdciu zniZenia objemu pahyla koncatiny.
Poznamka: Ak pacient pocituje neistotu alebo znizeny kontakt s 16zkom v dosledku zmeny objemu, je mozné na vlozku navliect najmenej jednu
ponozku a obnovit tak uchytenie l6zka.
1. Uplne prevratte tesnenie v distdlnom smere (Obr. 10).
2. Natiahnite pomdcku cez obratené tesnenie, az kym sa distalny koniec ponozky nenachddza na trovni proximéineho okraja tesnenia (Obr. 11).
3. Navlecte tesnenie cez koniec ponozky (Obr. 12).
4. Protézu nasadte ako obvykle.
Upozornenie: Ak sa cez tesnenie umiestni ponozka, moze sa vyskytnut strata zévesu.
Perte v pracke na max. 40 °C so svetlou bieliziou. Nepouzivajte susicku.
Upozornenie: Ak nie je mozné tymto sposobom adekvatne kompenzovat kolisanie objemu, bude potrebné ldzko prerobit na vhodne zmensené
rozmery.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV

V3etky zédvazné udalosti, ku ktorym ddjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi a prislusnym orgéanom.

LIKVIDACIA
Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat v silade s prislusnymi miestnymi alebo narodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.
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ZODPOVEDNOST
Protetické pomdcky Ossur sti 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 silade s ich zamysfanym pouZitim.

Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomdcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého prostredia.

ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un manson transfemural din silicon care acoperd membrul rezidual si oferd o interfatd intre membrul rezidual si soclul protezei.
Dispozitivul formeaza un sistem de suspensie in care se creeaza o camera de vid distald sub nivelul etansarii, care suspenda in mod fiabil membrul
rezidual in proteza.

Dispozitivul are o structurd de silicon care lasd aerul sa circule, conceputa pentru a reduce acumularea de umiditate in interiorul dispozitivului in timpul
utilizdrii, si se utilizeaza numai impreund cu Cupa AeroFit®.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este o interfatd proteticd cu proprietati de suspendare, conceputd pentru afi utilizata ca parte a unui sistem care inlocuieste un membru
inferior lipsa.

Atunci cand dispozitivul este utilizat cu cupa, caracteristica acestuia care lasa aerul s circule reduce umiditatea de pe membrul rezidual.
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.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
+ Nuexista contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pana la ridicat — de exemplu, mersul pe jos si alergarea ocazionala.

Dispozitivul nu trebuie utilizat de pacienti cu urmatoarele afectiuni:

« Abilitti cognitive scazute, care afecteazd utilizarea corectd a dispozitivului.

+ Modificdri drastice de volum intr-o perioada scurtd de timp, care depasesc 6 straturi.

+ Unmembru rezidual extrem de scurt (consultati Tabelul 1).
Atentie: este posibil ca dispozitivul sd nu fie potrivit pentru pacientii cu invaginatii profunde (cicatrici) care trec de zona de etansare (intre capatul
distal si sectiunea care lasa aerul sd circule).

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANII\

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc inerent de cadere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt necesare pentru utilizarea in siguranta a dispozitivului.
Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau daca dispozitivul prezinta semne de deteriorare sau uzurd care fi afecteaza
functiile normale, pacientul trebuie s opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Utilizarea necorespunzdtoare a dispozitivului poate duce la pierderea suspensiei.

Efectele secundare potentiale sunt iritarea/reactii ale pielii.

Dispozitivul nu trebuie sd intre in contact cu sticla, fibrele de carbon sau alte particule abrazive. Doar spalarea poate sa nu fie suficientd pentru

a elimina problema. Daca dispozitivul este expus la materiale abrazive sau la substante chimice, trebuie returnat unui cadru medical.

Acest dispozitiv este destinat utilizérii de catre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI
Pentru a determina dimensiunea corecta:
+ Mdsurati circumferinta membrului rezidual la 4 cm de capatul distal (Fig. 1)
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+ Alegeti dimensiunea corespunzatoare a dispozitivului. Dacd valoarea masuratd nu are o dimensiune corespunzatoare de dispozitiv, rotunjiti-o in
jos.
Un dispozitiv prea mic/strans poate cauza o presiune excesiva asupra membrului rezidual i o pistonare crescuta.
Un dispozitiv prea mare/larg poate influenta suspensia obtinuta si poate provoca o miscare excesiva intre dispozitiv si membrul rezidual.
Atentie: dacd se observd o amplificare a miscarii, pistonare, amorteald, aparitia veziculelor sau eruptii cutanate, pacientul trebuie sd intrerupa
utilizarea dispozitivului si sd contacteze imediat un cadru medical.
Consultati Tabelul 1 pentru lungimea minima a membrului rezidual necesara pentru fiecare dimensiune a dispozitivului.

Tabelul 1- Lungimea minima a membrului rezidual in raport cu dimensiunea dispozitivului

Dimensiunea dispozitivului | Lungimea minima a membrului rezidual (mm)

23.5-28 200

30-32 210

34-36 220

38-40 230

45 250

50 260

55 280

Lungimea membrului rezidual se masoard de la tuberozitatea ischiatica la capatul distal, cu membrul atérnénd in jos.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE

Instructiuni pentru tdiere

Tnainte de taiere, asigurati-va ca zona interioard de silicon fard model cu micro-orificii este aliniatd cu zona inghinald sau cu orice zona supusa unei
presiuni sau forte mai mari (Fig. 2).

Dispozitivul poate fi tiat pentru a creste amplitudinea de miscare sau dupa preferintele pacientului (Fig. 3). Iceross® Curvemaster este un instrument
recomandat, special conceput pentru a produce o margine neteda si rotunjita la taiere.

Dacd nu este disponibil, utilizati o foarfecd ascutitd pentru a tdia dispozitivului la forma si lungimea doritd.

(Cand taiati dispozitivul, asigurati-va ca nu se creeazd margini ascutite sau crestaturi, deoarece acestea pot duce la ruperea materialului sau la iritarea
pielii (Fig. 4).

Nu tdiati dispozitivul sub muchia proximala a marginii cupei.

Asigurati-va cd dispozitivul nu este prea lung, pentru a preveni frecarea marginii proximale de zona inghinala.

Ghid de fabricare a cupei
Consultati instructiunile de utilizare a cupei AeroFit pentru informatii despre fabricarea cupei.
Dispozitivul este compatibil cu Unity®.

Montare soclu
Obtinerea functiondrii preconizate a sistemului dispozitivului depinde de fixarea soclului. Pentru obtinerea suspensiei, controlului si confortului,
designul corespunzator al soclului este esential.

- Laverificarea 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.

+ Nuse formeaza goluri de aer la punerea protezei.

+ Nuexistd pistonare in soclu

« Fdrd nicio miscare vizibild atunci cand trageti de proteza.

« Posibilitate de miscare completa fard compromiterea suspensiei.
T cazul i care feedbackul indica faptul ¢ oricare dintre conditiile de mai sus nu este indeplinitd, soclul va trebui ajustat sau refacut in mod
corespunzator.

UTILIZARE

Echipare

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.
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Atentie: Pldgile deschise sau pielea vatdmata trebuie acoperite cu un bandaj sau cu un alt material adecvat, pentru a preveni contactul direct intre
plaga si dispozitiv.

Echiparea mansonului

Zona proximald a dispozitivului include o regiune fara model cu micro-orificii pe suprafata interioara de silicon. Aceastd regiune trebuie aliniatd cu zona
inghinald sau cu orice zond supusd unei presiuni sau forte mai mari, pentru a ajuta la reducerea riscului de iritare a pielii (Fig. 2).

Atentie: urmati cu atentie instructiunile de echipare a linerului furnizate. Echiparea incorectd poate duce la reactii ale pielii, cum ar fi vezicule si eruptii
cutanate.

—
>
=]
=
a
o
=
=
o
=
o)
o
«
=
b=
*
=
o
=«
o
o
&
=
o
.
=
<
=
=
o
=
=
=
<
=
=]
2,
¥=]
=
QU
=1
T
o
=
m
2
=z
o
Q;
=
=
=]
=
=
=Y
a
=%
>
o
@
=
=}
S
=
o
=
=
=
=
(2]
=
S
o
=
e
(1"
2
=
m
a
S
3
=
(")
8
@
>
=]
=3
&
e
P
]
e
]
=
=
(2]
k=1

grija sa nu deteriorati dispozitivul cu unghiile.
. Dupa ce expuneti capatul distal al dispozitivului cdt mai mult posibil, pozitionati-I pe capatul distal al membrului rezidual (Fig. 6).
. Cuo compresie usoard, rulati dispozitivul pand la nivelul membrului (Fig. 7).
Nu trageti capatul superior al mansonului atunci cand rotiti dispozitivul in sus pe membru.
Verificati dacd nu exista buzunare de aer. Dacd se gasesc buzunare de aer, aplicati din nou dispozitivul.
. Asigurati-vd cd etansarea std corect si orizontal in jurul circumferintei sale complete (Fig. 8).
. Asigurati-vd cd etansarea este pozitionatd corect, deplasdnd degetele in jurul etansarii si evaludnd tensiunea.
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Echiparea soclului

Nu utilizati spray lubrifiant ca ajutor pentru echiparea dispozitivului, deoarece acest lucru poate distruge stratul cu frictiune scazutd, facand dificila
echiparea cupei.

Avand dispozitivul (si inelul de etansare) corect configurat, introduceti membrul in cupd, expulzand in intregime aerul pénd la cuplarea completd in
capdtul distal (Fig. 9).

Curdtarea i ingrijirea

Curdtarea zilnicd a membrului rezidual este esentiald. Se recomandd utilizarea unui sdpun moale, cu pH echilibrat, 100% fra parfum si fard colorant.
Daca pielea este uscatad, aplicati o lotiune cu pH echilibrat, 100% féra parfum si fard colorant pentru a hrani si a inmuia pielea.

Atentionare: dispozitivul si membrul rezidual trebuie curdtate si inspectate zilnic.

Tnainte de prima utilizare, dispozitivul trebuie curatat si inspectat cu atentie.

Dispozitivul trebuie sa fie uscat complet inainte de utilizare.

Spalarea la masina
« Asezati dispozitivul in sacul de spalare furnizat, cu materialul textil orientat spre exterior.
- Spalati dispozitivul la masina la 40 °C, cu detergent neagresiv si la o viteza micd de centrifugare.
« Lasati dispozitivul s se usuce la aer, folosind suportul de liner.

Dispozitivul trebuie sa fie spalat la masind dupa maximum 3 zile de utilizare.

Anu se usca in uscator, a nu se calca, a nu se folosi indlbitori si a nu se utiliza balsam.

Curatarea zilnica dupa utilizare
« Intoarceti dispozitivul pe dos (Fig. 5).
« Folositi o carpd umeda sau o lavetd cu apd sau o solutie delicatd de sapun pentru a curata suprafata interioard expusd.
+ Fieldsati dispozitivul sd se usuce la aer folosind suportul de liner, fie tamponati-I pana la uscare cu o carpd care nu lasa scame.
« Readuceti intotdeauna dispozitivul la starea neutrd imediat dupd curatare. Nu depozitati pe dos, deoarece se pot produce deteriordri ale dispozitivului.
« Dispozitivul nu trebuie expus la caldura excesiva sau la lumina soarelui.
« Inaintea utilizarii, garnitura trebuie s fie curat si fara impuritati.

Monitorizati zilnic sanétatea pielii si dispozitivul. In caz de simptome anormale, intrerupeti utilizarea dispozitivului si contactati imediat cadrul medical
calificat.

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: Daca dispozitivul este utilizat in circumstante sau medii in care este de asteptat o transpiratie excesiva, astfel incat stabilitatea sau suspensia
sd fie compromise, se recomandd indepadrtarea dispozitivului si uscarea atat a dispozitivului, cat sia membrului rezidual.

Atentionare: dupa contactul cu sarea si/sau apa clorurata, spalati dispozitivul cu apd de la robinet.

Conditii de mediu
Dispozitivul se poate utiliza in sigurantd cu atentie cu componente rezistente la apa.
Atentionare: dacd dispozitivul este scufundat in apa, indepartati-l si asigurati-vd cd membrul rezidual, stratul de contact cu pielea al dispozitivului si
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cupa sunt uscate inainte de deplasare.
Atentie: suspensia este compromisd dacd apa patrunde intre piele si dispozitiv sau intre etansare si cupa.
Atentie: Expunerea frecventad la sare si/sau la apa clorurata poate afecta durabilitatea dispozitivului.

DISPOZITIVE SUPLIMENTARE
Urmatoarele accesorii pot fi utilizate impreuna cu mansoanele de etansare Ossur.
Consultati catalogul Ossur pentru mai multe informatii, de exemplu, dimensiuni.

Tampoane Iceross®

Dispozitivul este o interfatd proteticd conceputd pentru a fi utilizata ca parte a unui sistem care inlocuieste un membru inferior lipsa.

Pernita poate fi utilizata pentru gestionarea volumului protetic, pentru a gazdui temporar volumul distal final pierdut, precum si pentru a evalua
contactul distal in timp ce se monteaza o cupa de verificare.

Asezati pernita in capatul distal al cupei. Dacd este asezata in capdtul distal al linerului, poate compromite suspensia.

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 se confruntd cu instabilitate sau cu un contact redus cu cupa din cauza fluctuatiilor de volum, una sau mai multe sosete pot fi trase peste
liner pentru a restabili potrivirea cupei.
1. Inversati complet etansarea in directia distala (Fig. 10).
2. Trageti dispozitivul peste etansarea inversatd pand cand capatul distal al sosetei este la acelasi nivel cu marginea proximald a etansarii (Fig. 11).
3. Reflectati etansarea peste capatul sosetei (Fig. 12).
4. Montati proteza ca de obicei.
Atentie: Pierderea suspensiei poate fiintalnitd daca o sosetd este asezata peste etansare.
Spalati la masind la maximum 40 °C cu tesdturi deschise la culoare. Nu folositi uscatorul.
Atentie: Daca fluctuatia volumului nu poate fi compensata in mod adecvat prin acest mijloc, soclul va trebui refacut la dimensiuni reduse
corespunzator.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritdtilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau nationale in vigoare.

RASPUNDERE
Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate i verificate pentru a fi sigure si compatibile in combinatie intre ele si cupele protetice personalizate cu
adaptoarele Ossur si atunci cand sunt utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu isi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute 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 i leZista proteze. Uredaj tvori sustav suspenzije gdje se
stvara distalna vakuumska komora ispod razine brtve koja pouzdano suspendira bataljak u protezi.

Proizvod ima prozracnu silikonsku strukturu dizajniranu da smanji nakupljanje vlage unutar proizvoda tijekom uporabe i upotrebljava se iskljucivo

s proizvodom AeroFit® Socket.
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NAMJENA

Proizvod je protetsko sucelje sa svojstvima ovjesa namijenjeno za upotrebu kao dio sustava koji zamjenjuje donji ud koji nedostaje.
Kada se upotrebljava u kombinaciji s lezistem, prozracna priroda proizvoda smanjuje vlagu na bataljku.

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 velikim utjecajem, npr. za hodanje i povremeno tréanje.

Proizvod ne smiju upotrebljavati pacijenti sa sljedecim stanjima:

« Slabe kognitivne sposobnosti koje utje¢u na pravilnu uporabu proizvoda.

+ Drasti¢na promjena volumena u kratkom vremenskom razdoblju, viSe od Sest slojeva.

« |znimno kratak bataljak (pogledajte tablicu 1).
Oprez: proizvod mozda nije prikladan za pacijente s dubokim invaginacijama (oZiljcima) koje prolaze podru¢jem brtvljenja (izmedu distalnog kraja
i prozracnog dijela).

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.

Pogresna upotreba proizvoda moze dovesti do gubitka ovjesa.

Moguce nuspojave jesu problemi iritacije/reakcije na kozi.

Proizvod ne smije doci u kontakt sa staklom, uglji¢nim vlaknima ili drugim abrazivnim esticama. Samo pranje mozda nece biti dovoljno za uklanjanje
problema. Ako se proizvod izloZi abrazivnim materijama ili kemikalijama, treba ga vratiti zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

ODABIR UREDAJA
« Da biste utvrdili toénu 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.
Premali/preuski proizvod moZe uzrokovati prekomjerni pritisak na bataljak i povecano pomicanje ekstremiteta u leZistu.
Prevelik ili prelabav proizvod moZe utjecati na prianjanje i uzrokovati pretjerano kretanje izmedu proizvoda i bataljka.
Oprez: ako dode do pojacanog pomicanja, klizanja, utrnulosti, mjehurica ili osipa, pacijent treba prestati upotrebljavati proizvod i odmah se treba
obratiti zdravstvenom djelatniku.
Za svaku veliinu proizvoda pogledajte tablicu 1 kako biste saznali minimalnu duljinu bataljka.

Tablica 1 - Minimalna duljina bataljka u odnosu na veli¢inu proizvoda

Velicina proizvoda Minimalna duljina bataljka (mm)

23.5-28 200
30-32 210

34-36 220

38-40 230

45 250

50 260

55 280

Duljina bataljka mjeri se od ishijalne izbocine do distalnog kraja, s tkivom koje visi prema dolje.
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UPUTE ZA POSTAVLJANJE

Uputeza obrezivanje

Prije rezanja provjerite je li unutarnje silikonsko podrucje bez mikrorupica poravnato s preponamaiili bilo kojim podru¢jem izloZenim povecanom
pritisku ili sili (slika 2).

Proizvod se moZe obrezati radi povecanja opsega pokretali prema potrebi pacijenta (Slika 3). Iceross® Curvemaster preporudeni je alat, posebno
dizajniran za stvaranje glatkih, zaobljenih rubova pri obrezivanju.

Ako nije dostupno, o3trim $karama podreZite proizvod na Zeljeni oblik i duljinu.

Prilikom rezanja proizvoda pazite da ne nastanu o3tri rubovi ili zarezi jer bi to moglo o3tetiti materijal ili uzrokovati koznu iritaciju (Slika 4).
Nemojte podrezivati proizvod ispod proksimalnog ruba lezista.

Pazite da proizvod nije predugacak kako biste sprijecili trljanje proksimalnog ruba o podrugje prepona.

Smjernice za izradu lezZista
Zaizradu leZiSta pogledajte upute za uporabu proizvoda Aerofit Socket.
Uredaj je kompatibilan s Unity®.

Prikljucak leZista
Postizanje predvidene funkcije proizvoda ovisi o prianjanju leZista. Odgovarajui dizajn leZita bitan je za postizanje suspenzije, kontrole i udobnosti.
« Sljededi kontrolni popis treba koristiti prilikom provjere ugradnje lezista:
« Pacijent moze lako staviti leZiste bez upotrebe maziva.
« Punkontaktizmedu brtvenih usana i unutarnjeq zida lezista.
- Kada korisnik optereti protezu, ne nastaju zrani dzepovi.
+ Nema pomicanja u lezistu
- Nema zamjetnog pomicanja prilikom navlacenja proteze.
+ Potpuna pokretnost postiZe se bez ugrozavanja suspenzije.
Ako primijetite da bilo $to od navedenoga ne stoji, morate ponovno namijestiti leZiSte ili ga preinaciti.

UPOTREBA

NAVLACENJE

Nemojte nanositi losion na bataljak neposredno prije navlacenja proizvoda. Kako bi se sprijecilo o3tecenje uredaja, bataljak treba biti ¢ist i suh.
Oprez: otvorene rane ili o3tecenu koZu treba prekriti zavojem ili drugim odgovarajucim pokrivalom kako bi se sprijecio izravan kontakt rane i proizvoda.

Navlacenje linera
Proksimalno podrugje proizvoda ukljucuje predio bez mikrorupica na unutarnjoj silikonskoj povrsini. Ovaj predio treba biti poravnat s preponamaiili bilo
kojim podru¢jem izloZenim povecanom pritisku ili sili kako bi se smanjio rizik od koZne iritacije (Slika 2).
Oprez: pozorno slijedite priloZene upute za navlacenje linera. Nepravilno navlacenje moZe uzrokovati kozne reakcije, poput mjehuricai osipa.
1. Uhvatite vrh uredaja s unutarnje strane i gurnite ga preko ruke dok unutarnja povrsina ne bude potpuno izloZena (Slika 5). Pazite da uredaj ne
ostetite noktima.
2. Nakon 3to se izlozZi Sto vei dio distalnog kraja proizvoda, postavite ga na distalni kraj bataljka (Slika 6).
3. Laganom kompresijom navucite proizvod skroz prema gore na ud (Slika 7).
Nemojte vuci ili povlaciti gornji kraj linera prilikom navlacenja proizvoda prema gore na ud.
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. 8).
6. Provjerite je li brtva pravilno postavljena tako da prijedete prstima oko brtve i procijenite zategnutost.

v

Navlacenje leZista

Nemojte upotrebljavati rasprsivac za podmazivanje kao pomocno sredstvo za navlacenje proizvoda jer to moZe unistiti premaz niskog trenja, $to
oteZava navlacenje leZista.

S pravilno konfiguriranim proizvodom (i brtvenim prstenom), navucite leziste dok potpuno ne nasjedne na distalni kraj, istiskujuci pritom sav zrak
(Slika 9).

Ciscenje i Njega

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 njegu i omek3avanje koze.

Upozorenje: proizvod i bataljak moraju se svakodnevno Cistiti i pregledavati.

Prije prve uporabe, proizvod se mora ocistiti i temeljito pregledati.

Proizvod mora biti potpuno osusen prije uporabe.
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Perilica rublja
« Stavite proizvod u priloZenu vrecicu za pranje s tkaninom okrenutom prema van.
+ Operite proizvod u perilici rublja na 40 °Cs blagim deterdZentom i pri niskoj brzini centrifuge.
« Ostavite proizvod da se osusi na zraku na stalku za liner.

Proizvod se mora prati u perilici nakon najvise 3 dana uporabe.

Nemojte susiti u susilici rublja, glacati, izbjeljivati ni prati omeksivacem.

Svakodnevno ¢iS¢enje nakon uporabe
« |zvrnite proizvod (slika 5).
« Za(idcenje izloZene unutarnje povrsine upotrijebite viaznu krpu ili maramicu s vodom ili blagom otopinom sapuna.
« Ostavite proizvod da se osusi na zraku na prilozenom postolju za liner ili osusite krpom koja ne ostavlja dlacice.
« Uvijek vratite uredaj u neutralno stanje odmah nakon ¢is¢enja. Nemojte Cuvati u izvrnutom stanju jer moZze doci do ostecenja proizvoda.
« Uredaj ne smije biti izloZen prekomjernoj toplini ili suncevoj svjetlosti.
+ Prije upotrebe brtva mora biti ¢ista i bez prljavstine.

Zdravlje koze i stanje proizvoda treba pratiti svakodnevno. U slucaju abnormalnih simptoma, prekinite upotrebu proizvoda i odmah se obratite
lijecniku.

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 ¢iscenje, aerosolni ili alkoholni rasprsivaci.

Oprez: ako se uredaj upotrebljava u okolnostima ili okruZzenjima u kojima se moZe ocekivati prekomjerno znojenje, ¢ime se ugrozava stabilnost ili ovjes,
preporucuje se uklanjanje proizvoda te susenje proizvoda i bataljka.

Upozorenje: nakon kontakta sa slanom i/ili kloriranom vodom operite proizvod vodom iz slavine.

Uvjeti u okruZenju

Uredaj je siguran za koriStenje uz oprez s vodootpornim komponentama.

Upozorenje: ako je uredaj uronjen u vodu, mora se ukloniti, a bataljak, sloj proizvoda i leZiSte moraju se osusiti prije kretanja.
Oprez: ovjes je ugrozen ako voda dospije izmedu koZe i uredaja ili brtve i leZista.

Oprez: Cesto izlaganje slanoj i/ili kloriranoj vodi moZe utjecati na dugotrajnost uredaja.

DOPUNSKI UREDAJI
Sljedeca dodatna oprema moze se koristiti zajedno s Ossur brtvenim linerima.
Dodatne informacije, npr. velicinu, potraZite u Ossur katalogu.

Jastucici Iceross®

Proizvod je protetsko sucelje namijenjeno za upotrebu kao dio sustava koji zamjenjuje donji ud koji nedostaje.

Jastuci¢ se moZe koristiti za upravljanje protetickim volumenom da bi se priviemeno prilagodilo izgubljenom distalnom volumenu, kao i za procjenu
distalnog kontakta tijekom probe testnog leZista.

Stavite jastucic u distalni kraj leZista. Ako se postavi na distalni kraj linera, moZe ugroziti suspenziju.

Napomena: Za svakodnevnu njegu pogledajte Upute za ¢iScenje i njegu.

Iceross Seal-In® carape
Proizvod je namijenjen za omogucavanje smanjenja volumena bataljka.
Ako se pacijent osjeca nesigurno ili se smanji kontakt s leziStem zbog fluktuacija volumena, jedna ili viSe carapa moze se navuci preko linera kako bi se
obnovilo prianjanje lezista.
1. Brtvu potpuno okrenite u distalnom smjeru (Slika 10).
2. Povucite uredaj preko obrnute brtve dok distalni kraj carape ne bude u ravni s proksimalnom granicom brtve (Slika 11).
3. Odrazite brtvu na kraju carape (Slika 12).
4. Nosite protezu kao i obicno.
Oprez: Ako se ¢arapa postavi preko brtve, moze doci do gubitka suspenzije.
Strojno pranje na maksimalno 40 °Csvijetlom tkaninom. Ne susiti u susilici.
Oprez: Ako se kolebanje volumena ne moZe na odgovarajuci nacin kompenzirati, leZiste Ce trebati preraditi na odgovarajuce smanjene dimenzije.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.
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ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu 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 sljedece:
« 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
Gydgydszati segédeszkoz

LEiRAS

Az eszkdz olyan transzfemordlis szilikonliner, amely beboritja a paciens végtagcsonkjat, és illesztéfeliiletet képez a csonk és a protézistok kozott. Az
eszkdz olyan fiiggesztdrendszert alkot, amelyben a csonkot a protézisben megbizhatdan fiiggesztd disztalis vakuumtér alakul ki a vakuumgydrd szintje
alatt.

Az eszkoz |égateresztd szilikonszerkezetét gy tervezték, hogy hasznélat kozben kevesebb nedvességet engedjen felhalmozddni az eszkoz belsejében.
Az eszkoz kizardlag az Aerofit® protézistokkal hasznalhato.

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Az eszkoz egy fiiggesztési tulajdonségokkal rendelkezd protézis-csatoldfeliilet, amelyet egy hidnyz6 als végtagot helyettesitd rendszer részeként kell
hasznalni.

Amikor a protézistokkal egyiitt haszndljak, 1égateresztd jellege csokkenti a csonk felszinének nedvességét.

Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfeleldségét eqy egészségiigyi szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Als6 végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—nagy aktivitdsi szint(i hasznélatra, vagyis sétdra és alkalmankénti futdsra szolgal.

Az eszkdz nem haszndlhatjak olyan betegek, akiknél az alabbi allapotok allnak fenn:

« Olyan kognitiv képességzavarok, amelyek befolydsoljak az eszkdz megfeleld hasznélatét.

« Rovid iddn beliil bekdvetkezd jelentds térfogatvaltozas, amely meghaladja a 6 rétegvastagsagot.

« Rendkiviil rovid csonk (ldsd a 1. tablazatot).
Vigyazat: Eldfordulhat, hogy az eszkdz nem alkalmas olyan betegeknél, akiknél mély, a tomitési zondn (a disztélis vég és a légateresztd szakasz
kozotti teriileten) dthaladd invaginaciok (hegek) taldlhatok.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockdzatat, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz biztonsagos
hasznalatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkoz miikddése megvaltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akadéalyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen fel egy egészséqgiigyi szakembert.

Akésziilék helytelen hasznélata a felfiiggesztés megsziinését eredményezheti.

Lehetséges mellékhatasok: bérirritacié, bdrreakcio.

Az eszkdz nem érintkezhet livegszéllal, szénszallal vagy més strold hatésd részecskével. A lemosds dnmagdban nem elegendd a probléma
kikiiszobolésére. Ha az eszkoz sirold hatdsi anyagokkal vagy vegyi anyagokkal keriilt érintkezésbe, akkor vissza kell juttatni az egészségiigyi
szakemberhez.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.
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ESZKOZVALASZTEK
+ Ahelyes méret meghatdrozasa:
+ Mérje meg a csonk keriiletét 4 cm-re annak disztélis végétdl (1. abra)
« Vélassza ki az ennek megfeleld eszkozméretet. Ha a mért értékhez nem tartozik eszkozméret, kerekitse lefelé a mért értéket.
Atal kicsi vagy tul szoros eszkdz tulzott nyomdst gyakorolhat a csonkra, és fokozott fel-le irdnyuld elmozduldst okozhat.
Atdl nagy vagy tul laza eszkoz befolydsolhatja a fiiggesztés hatékonysagét, és tdlzott mozgast okozhat az eszkoz és a csonk kdzott.
Vigyazat: Ha fokozott elmozdulds, fel-le irdnyul6 elmozdulds, zsibbadds, hdlyagosodds vagy bérkiiités jelentkezik, a betegnek azonnal abba kell
hagynia az eszkoz hasznélatét, és haladéktalanul fel kell vennie a kapcsolatot egy egészséqiigyi szakemberrel.
Az egyes eszkdzméretekhez sziikséges minimalis csonkhosszra vonatkozéan lésd a 1. tablazatot.

1. tablazat - A csonk minimalis hossza az eszkoz méretéhez viszonyitva

Eszkozméret Csonk minimélis hossza (mm)

23.5-28 200
30-32 210
34-36 20
38-40 230

45 250

50 260

55 280

A csonk hosszat a tuberositas ischiadicatél a csonk disztélis végéig kell mérni, a lel6gd Iagyszovetet is belemérve.

FELVETELI UTASITAS

Meéretre vagdsra vonatkozo utasitdsok

Avdgas eldtt gondoskodjon arrdl, hogy a mikrolyukmintazat nélkiili belsd szilikonfeliilet igazodjon a lagyéktajékhoz vagy barmely nagyobb nyomésnak
vagy er6hatasnak kitett teriilethez (2. dbra).

Az eszkz vagassal igazithaté a mozgdstartomany novelése érdekében, illetve a paciens kérésére (3. abra). Az Iceross® Curvemaster szerszém
haszndlatat ajanljuk, amelyet kifejezetten arra terveztek, hogy vagaskor az élek simak és lekerekitettek legyenek.

Ha nem elérhetd, az eszkozt éles olléval végja a kivant alakura és hosszusdgura.

Az eszkz vagasakor gondoskodjon arrdl, hogy ne keletkezzenek éles szélek vagy bevégdsok, mivel ezek az anyag szakaddsat okozhatjak, vagy
bdrirritaciohoz vezethetnek (4. abra).

Ne végja le az eszkozt a protézistok peremének proximalis széle alatt.

Gondoskodjon arrdl, hogy az eszkoz ne legyen til hossz(, kiilonben a felsé pereme a lagyékhajlatnal dorzsdlést okozhat.

Protézistokgydrtdsi itmutato
A protézistok gyartdsat az Aerofit protézistok hasznélati itmutatéja ismerteti.
Az eszkdz Unity®-kompatibilis.

Aprotézistok felvétele
Az eszkoz kivant miikodéséhez elengedhetetlen a protézistok megfeleld illeszkedése. A protézistok megfeleld kialakitasa alapvetd fontossagu
afiiggesztés, a szabalyozds és a kényelem elérésében.

« Aprotézistok illeszkedésének ellendrzésekor haszndlja a kovetkezd ellendrzlistat:

« Afelhaszndlé kdnnyedén képes felhelyezni a protézistokot kendanyag/lubrikans spray hasznélata nélkiil.

+ Avakuumgyiiri pereme teljesen felfekszik a tok belsé faldra.

« Aprotézis terhelésekor nem alakulnak ki 1égzarvanyok.

+ Atokban nem tapasztalhaté felfelé vagy lefelé irdnyul6 elmozdulds.

« Nincs lathatd elmozdulas a protézis felhizasakor.

+ Ateljes mozgdstartomany biztosithatd a fiiggesztés gyengiilése nélkil.
Amennyiben a felhasznald azt jelzi, hogy nem teljesiil valamelyik fenti feltétel, modositani kell a protézistokon, vagy a megfelelé médositassal
ismételten le kell gydrtani.

84



HASZNALAT

Felhelyezés

Ne haszndljon 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 megfelel6 fed6anyaggal kell lefedni, hogy ez megakadélyozza a seb és az eszkdz
kozvetlen érintkezését.

Aliner felhelyezése
Az eszkdz proximalis része a belsd szilikonfeliileten egy mikrolyukmintazat nélkiili teriiletet tartalmaz. Ezt a teriiletet a lagyéktdjékhoz vagy barmely,
nagyobb nyomdsnak vagy erdhatésnak kitett teriilethez kell igazitani a bérirritacio kockdzaténak csokkentése érdekében (2. abra).
Vigyazat: Gondosan kovesse a liner felhelyezésére vonatkozd utasitésokat. A helytelen felvétel bérreakciokat, példaul hélyagokat és kiiitéseket
okozhat.

1. Fogja meg beliilrél az eszkz fels6 részét, és a kezén dthiizva teljesen forditsa ki (5. abra). Ugyeljen arra, hogy kiizben ne sértse meg a kirmével.

2. Miutén szabadda tette az eszkoz disztalis végének a lehetd legnagyobb részét, illessze az eszkdzt a csonk disztélis végéhez (6. abra).

3. Enyhe nyomadst alkalmazva, felfelé irdnyuld gorgetd mozdulatokkal helyezze fel az eszkdzt teljesen a végtagcsonkra (7. abra).

Ne rangassa és ne hizza a liner felsé végét, amikor az eszkozt felfelé iranyuld gorgetd mozdulatokkal felhelyezi a végtagcsonkra.

4. Ellendrizze, nem alakultak-e ki légbuborékok. Ha légbuborékokat taldl, vegye le, és tegye fel Ujra az eszkozt.

5. Gydz6djon meg arrdl, hogy a vakuumgydrd a teljes keriilete mentén megfelelGen illeszkedik és vizszintes helyzetben van (8. abra).

6. Ellendrizze, hogy megfelelden van-e elhelyezve a vakuumgydiri: futtassa végig ujjait a membran korill, és figyelje a feszességet.

A protézistok felhelyezése

Ne hasznéljon kendspray-t az eszkoz felvételének megkdnnyitésére, mert az tonkreteheti a sirlddéscsokkentd bevonatot, és igy nehéz lesz felvenni
a protézistokot.

Megfelelden konfiguralt eszkoz (és vakuumgyfir(i) esetén Iépjen bele a protézistokba, ezzel kinyomva az dsszes levegdt, amig teljes mértékben nem
csatlakozik a végtag a disztalis véghez (9. dbra).

Tisztitds és Apolds

Rendkiviil fontos a csonk napi tisztitasa. Kiméld, semleges pH-értékd, 100%-ban illat- és szinezékmentes, folyékony szappan haszndlata ajanlott. Ha
széraz a bdre, hasznaljon semleges pH-értékii, 100%-ban illat- és szinezékmentes testépol6t a bér egészségének megtartasa, ill. a bér puhitésa
érdekében.

Figyelem: Az eszkdzt és a csonkot naponta meg kel tisztitani és ellendrizni kell.

Az els6 hasznalat el6tt az eszkozt meg kell tisztitani és alaposan ellendrizni kell.

Hasznélat el6tt teljesen meg kell szaritani az eszkozt.

Mosas mosaogépben
« Atextilidval kifelé forditva tegye az eszkdzt a mellékelt mosézsakba.
+ Mossa ki az eszkdzt mosdgépben 40 °C-on, kimélé mosészerrel, alacsony fordulatszama centrifugalassal.
« Hagyja, hogy az eszkoz a levegdn megszaradjon — haszndlja a lineréllvényt.

Legfeljebb 3 nap haszndlat utdn moségéphen kell kimosni az eszkozt.

Ne haszndljon szdritdgépet, vasaldt, fehéritt vagy oblitdt!

Haszndlat utdni napi tisztitas
- Forditsa ki az eszkozt (5. abra).
+ Ahozzaférhetd belsd feliilet tisztitasahoz haszndljon nedves ruhat vagy vizzel, illetve enyhe szappanos oldattal benedvesitett torl6kendét.
- Hagyja az eszkozt a linerdllvanyon, levegén megszaradni, vagy szoszmentes torl6kendével itassa le rola a vizet, amig szaraz nem lesz.
« Tisztitds utdn azonnal fogditsa vissza a kiforditott eszkdzt. Ne térolja kiforditva, mert azzal az eszkoz karosoddsat okozhatja.
« Az eszkozt nem szabad kitenni tdlzott hének vagy napfénynek.
+ Haszndlat el6tt a tomitésnek tisztanak és szennyezddésektdl mentesnek kell lennie.

Naponta ellendrizni kell a bér és az eszkoz megfeleld dllapotat. Rendellenes tiinetek esetén azonnal hagyja abba az eszkoz haszndlatét, és forduljon
egészségiigyi szakemberhez.

Felhivjuk a figyelmét, hogy a szokdsos héztartasi vagy tisztélkodasi szerek, példaul szappanok, dezodorok, parfiimék, sdrolészerek, aeroszolos vagy
alkoholos spray-k irritalhatjék a bért, vagy hozzdjarulhatnak a bér irritacidjéhoz.

Vigyazat: Amikor az eszkdzt olyan koriilmények kozott vagy olyan kdrnyezetben hasznaljak, ahol a paciens nagymértékii izzadasa varhato, és ez
veszélyezteti a stabilitast vagy a fiiggesztést, akkor ajanlott levenni az eszkozt, és megszéritani mind az eszkozt, mind a csonkot.

Figyelem: Sos és/vagy kl6ros vizzel valé érintkezés utdn mossa le az eszkdzt csapvizzel!
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Kornyezetifeltételek

Ha évatos, az eszkdz biztonsagosan haszndlhatd vizallé komponensekkel.

Figyelem: Ha az eszkdz viz ald keril, tévolitsa el, és a jards megkezdése el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a csonk, az eszkéz bérrel érintkezd rétege és
a protézistok szaraz legyen.

Vigyazat: Veszélyezteti a fiiggesztést, ha viz keriil a bdr és az eszkdz, illetve a membran és a protézistok kozé.

Vigyazat: Ha gyakran érintkezik sos és/vagy kldros vizzel, az befolydsolhatja az eszkz tartdssagat.

KIEGESZITO ESZKOZOK

Az Ossur Seal vakuumgyiir(s linerekkel a kivetkezd tartozékok hasznalhatok.
Tovabbi informaciok, példaul a méretekrdl, az Ossur katalégusaban talélhatok.

Iceross® Pads

Az eszkdz egy protézis-csatoléfeliilet, amelyet egy hidnyzd alsé végtagot helyettesitd rendszer részeként kell haszndlni.

A pérna protetikai térfogatkezelésre haszndlhat a disztalis végen tapasztalhat térfogatvesztés atmeneti kitdltése érdekében, tovabbd a disztalis
érintkezés felmérésére proba protézistok felhelyezésekor.

A péarnét a protézistok disztalis végébe tegye. Ha a liner disztalis végébe teszi, akkor romolhat a fiiggesztés mindsége.

Megjegyzés: A napi dpoldssal kapcsolathan olvassa el a Tisztitds és dpolds cim(i szakasz utasitésait.

Iceross Seal-In® Socks
Az eszkoz a csonk térfogatdnak csokkentésére szolgdl.
Ha a paciens a térfogatvaltozas miatt bizonytalan, elégtelen illeszkedést tapasztal, akkor a protézistok megfeleld illeszkedésének helyreallitasa
érdekében egy vagy tobb csonkharisnyét hiizhat a linerre.
1. Forditsa ki teljesen a vakuumgydr(t disztélis iranyban (10. abra).
2. Addig hizza az eszkozt a kiforditott vakuumgyiri folé, amig a csonkharisnya disztélis vége egy szintbe nem keriil a vakuumgyfirdi proximalis
szélével (11. abra).
3. Hajtsa vissza a vakuumgy(r(it a csonkharisnya végére (12. abra).
4. Vegye fel a protézist a szokdsos médon.
Vigyazat: A fiiggesztés megsziinhet, ha a csonkharisnya a vakuumgydrd folé helyezik.
Mosdgépben legfeljebb 40 °C-on mossa, vildgos ruhdkkal egyiitt. Ne centrifugdzza!
Vigyazat: Amennyiben a térfogatbeli ingadozasok megfeleld kompenzaldsa nem oldhaté meg ily modon, akkor a protézistokot tjra le kell gyartani
megfelelden kisebb méretben.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gydrténak és az illetékes hatdsdgoknak.

HULLADEKKEZELES

Atermék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kirnyezetvédelmi eldirdsoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgalasa biztositja, hogy rendeltetésszerii hasznalatuk esetén biztonsagosak és egyméssal, valamint
az Ossur-adapterekkel rendelkezd egyedi gyartasi protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkozon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haaz eszkozt més gyartoktol szdrmazo alkatrészekkel szerelik dssze.
+ Haazeszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon haszndlja.

BBJITAPCKI E3UK

MeaunuuHcko usaenune

ONUCAHUE

I13penueTo e TpaHchemopaneH CUNMKOHOB NaiiHep, KOTo MOKPUBA OCTaTbYHNUA KPAlHUK U OCUTypABA MOBBPXHOCT MeX/y 0CTaTbUHUA KPaifHHK



1 NpveMHaTa run3a Ha npote3arta. l3genuneto 0bpasyBa cucTema 3a 0kauBaHe, KbAeTo Ce Cb3/aBa ANCTaNHA BaKyyMHa kamepa Noj HUBOTO Ha
YNABTHEHWETO, KOATO HAJIeX AHO 0KAUBA OCTATbUHUA KPAIiHWK B NpoTe3aTa.

W3genveTo pasnonara ¢ AULaLLa CUINKOHOBA CTPYKTYPa, NPeHA3HaueHa 1a HaManu HaTPYNBaHETO Ha Bara B U3LeNeTO No Bpeme Ha ynotpeba,
11 Ce U3M0N3Ba eJIMHCTBEHO ¢ run3ata AeroFit®.

NPEAHA3HAYEHWE

I13penneto e npoTe3Ha NOBLPXHOCT CbC CBOWCTBA Ha OKauBaHe, NPe/HA3HaueHa Aa e U3N0/13Ba KaTo YacT 0T CUCTeMa, KOATO 3aMeCTBa IMNCBALL AONeH
KpaiiHuK.

Korato ce u3non3Bsa B KOMOMHaLKA ¢ N33, AMILALMAT MaTepUan Ha U3AENMeTO HamanABa Bnarata BbpXy 0CTaTbUHUA KPailHUK.

lpurogHoCTTa Ha M3Aen1eTo 3a NPoTe3aTa v NauneHTa TpA6Ba 4a 6bAe OLeHeHa 0T MeAMLIMHCKN CMIeLMANKCT.

W13penueto TpA6Ba Aa 6bae MOHTMPAHO U PerynupaHo 0T MeANLIMHCKY CeLuanucT.

lokasaHusa 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu
+ 3aryba Ha foneH KpaitHuK, amnyTauua uan aepuumnt
+ HAma u3BecTHU NpoTUBONOKA3aHUA
/3nenmeTo e npesHasHaueHo 3a ynotpe6a CbC cnabo A0 CUNHO HaTOBapBaHe, HANPUMEP X0AeHe U bAraHe oT BpeMe Ha Bpeme.

W3genneTo He TpA6Ba Aa ce U3N0NI3BA OT NALMEHTH CbC CNIEAHUTE CbCTOAHUA:

+ (nabu KOTHUTUBHY COCOBHOCTY, KOUTO BAUAAT BHPXY NPaBUHOTO M3NOA3BAHE HA U3LeNHNeTO.

« [lpacTuuHa npomaHa B 06ema 3a KpaTbk Nepiuog 0T Bpeme, HaBULIABALLA 6 CJIOS.

+ W3KNYMTENHO KbC OCTaTBYeH Kpaithuk (BuxTe Tabnuua 1).
Buumanue: /13zenneto Moxe Aa He e NOAX0AALL0 32 NALMEHTI ¢ IbA6OKI MHBArvHaLmy (6ene3u), KOUTO IPEMUHABAT NPe3 30HaTa Ha YMTbTHEHNETO
(mexay ANCTanHUA Kpail v AuLaLLara yacr).

OBLLY MHCTPYKLIW 3A BE3OMACHOCT

NMpeaynpexpenue: Mpu U3M0113BaHETO Ha NPOTE3N 33 JONHUTE KPAIHULM CLLECTBYBA NPUCDLL PUCK OT aJaHe, KOETO MOXe Aa 0Befe A0
HapaHABaHe.

3[paBHUAT Ceuuanuct TpA6Ba Aa MHGOPMUPA NALMEHTA 33 BCIYKO B TO3M AOKYMEHT, KOETO € Heo6X0AMMO 3a Ge3onacHa ynotpeba Ha Toa usgenve.
Npeaynpexpaenue: AKo Bb3HUKHE TPOMAHA WM 3ary6a BB GYHKUMOHANHOCTTA HA 3[EANETO UIW KO U3LENMETO NOKA3Ba NPU3HALY Ha NOBpeaa
YN U3HOCBAHE, 3aTPYAHABALLM HOPMANHUTE MY GYHKLMM, NALMEHTBT TPAOBA Aa Cpe ynoTpebaTa Ha U3AENUETO U A (& CBBPXKE C MEAULMHCKN
Cneumanucr.

Henpasunxata ynotpe6a Ha u3genveTo Moxe Aa JoBefie 40 3ary6a Ha okausaHe.

MoTeHLUManHu CTpaHNuHY edeKTH (@ KOXKHO pasapasHeHne/npobnemi ¢ peakumara.

W3genueTo He TpAGBA Aa BAM3A B KOHTAKT CbC CTHKIO, BbIIEPOAHI BNAKHA 1 APYriA abpa3uBHM yacTium. (amo U3MUBAHE MOXE [1a He € JOCTaTbYHO
32 0TCTpaHABaHe Ha NPo6ema. AKO U3LENMETO € U3NOKEHO Ha aBPa3MBHY CYOCTaHLIMM UM XMMUKANH, TO TPAOBA 1a Ce BbPHE Ha MeANLIMHCKH
Cneumanucr.

I13penueto e npeHa3HayeHo 3a ynoTpeda ot eAuH naumenT.

N3b0P HA U3AENUE
3a pa onpepenwTe NpaBuAHNA pazmep:
+ [3mepeTe 061KoNKaTa Ha OCTATHYHNA KPAlHUK Ha 4 CM 0T AucTanHua kpait (Our. 1)
+ W3bepete cboTBETHUA pa3mep Ha M3aenneTo. AKO HaNpaBEeHOTO 3MepBaHe HAMa CbOTBETEH pa3Mep Ha U3LeNNeTo, 3aKpbryeTe U3MepBaHeTo
Hagony.
TBbpAe Manko/cTerHaTo u3genve Moxe Aa NPUYNHN NPEKOMEPEH HaTUCK BbPXY 0CTaTbYHUA KPAtHUK 1 3acuneHo n3byTeaHe.
TBbpAe ronamo/xnabaBo U3genne Moxe Aa noBaNAE Ha NONYYEHOTO OKAUBAHE U A MPUYNHY NPEKOMEPHO ABUKEHUE MEXAY U3AENNETO
1 0CTaTbYHUS KPAHWK.
BHuMaHue: AKo ce NOABAT NOBULLEHO ABIXeHNe, n30yTBaHe, U3TPbNBAHE, MeXypU UK 06pUBY, NaLMeHTbT TPAGBa Aa cnpe ynoTpebaTa Ha
U3/ENNETO U He3a0aBHO J1a Cé CBBPKE CbC 3PaBeH CNeLManmcT.
BuxTte TaBnuua 13a MUHUMANHaTa AbMKIHA HA 0CTAaTbUHUA KPailHUK, He06X0ANUMa 33 BCEKM pa3mep Ha u3JenueTo.

Ta6nuua 1 - MUHMManHa AbMKMHA Ha 0CTAaTBHYHNA KPalHUK CNPAMO pasmepa Ha U3penueTto

MuHUManHa AbMKUHA Ha OCTaTbYHNA
Pa3mep Ha u3penuero .
KpaitHuK (mm)
23.5-28 200
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Paswep Ha usgenwero Munumanna A'bfl)l(mla Ha 0CTaTbyYHNA
KpaitHuK (mm)
30-32 210
34-36 220
38-40 230
45 250
50 260
55 280

[lbmKuHaTa Ha 0CTaTbUHMA KPaiiHUK Ce U3MepBa 0T CeJANMLLHATa rpanaBuHa A0 AUCTANHUA Kpaii, KaTo TbKaHTa BUCA Hajony.

WHCTPYKLIUU 3A NOCTABAHE

UHcmpyKyuu 3a nodpaseane

YBepeTe ce, Ye 30HaTa OT BLTPELLHNA CUMKOH 663 MUKPOOTBOPY € NoApaBHEHA CbC CNabuHUTe UM BCAKA Apyra 061acT, NOAN0XeHa Ha N0-BUCOK
HaTICK UK cuna, npeau Aa noapexerte (¢wur. 2).

/3nenneto moxe aa 6bAe NoApA3aHO 3a yBeNNYaBaHe Ha 06XxBaTa Ha ABUKEHNeE UM N0 NpeAnoYmnTaHue Ha nauvenTa (@ur. 3). Iceross® Curvemaster
€ MpenopbyaH MHCTPYMEHT, CewnasnHo NpoeKTUPaH 3a Cb3faBaHe Ha MajbK, 3a06neH pbo npu noapassaHe.

AKo He e HanMuHO, U3MON3BAIATE OCTPA HOXNLA, 33 1a MOAPEXETE U3LENNETO 10 XKeNaHaTa Gopma U AbIKIHA.

Korato noppa3Bare u3penueto, ysepeTe ce, Ye He ce 06pa3yBaT 0cTpu pb60Be UM Npope3u, Thil KaTo Te MOraT Aa NPUYNHAT Pa3KbCBAHNA HA
maTepuana unu Aa fOBeAaT 10 ipasHeHe Ha Koxata (Qur. 4).

He pexeTe u3aen1eTo noj NpoKCMManHinA Kpaii Ha pba Ha runsarta.

YBepere ce, ue U3ENMETO He e NpekaneHo AbAro, 3a Aa NpesoTBpaTUTe TpUEHe Ha NPOKCUManHMA pb6 B 06nacTTa Ha cnabuxute.

YKkasanus 3a uspabomka Ha 2unsa
BukTe MHCTpyKLuuTe 3a ynoTpe6a Ha run3ata AeroFit 3a u3paboTBaHe Ha run3ara.
/13penueto e cbBmecTimo ¢ Unity®.

Hanaceare Ha npuemHama 2unsa
MocTuraHeTo Ha npefiHa3HaueHaTa GyHKLUMA Ha M3AENMETO 3aBUCH OT HaNACBAHETO Ha NpUeMHaTa run3a. MoAXoAAWMAT AN3ailH Ha NPUEMHATa run3a
€ 0T CbLLECTBEHO 3HAUEHME 32 NOCTUTAHe Ha OKauBaHe, KOHTPON 1 KOMGOpT.

« (nepHUAT KOHTPONEH CMNCHK TpAOBA A Ce U3MON3BA NPY NPOBEPKA HA HANACBAHETO HA NpUEMHATa r3a;

« MoTpebuTensT Moxe NecHo Aa CNOXM NpUeMHaTa run3a, 6e3 aa u3non3sa C(Ma3ouHu CpecTBa.

« [TbNeH KOHTAKT MeX Ay NOBBPXHOCTUTE Ha YNTBTHEHUETO U BBTPELUHATA CTEHA HA MPUEMHaTa run3a.

+ Korato nauueHTHT HaTOBapK NpoTe3aTa, He ce 06pa3yBaT Bb3AYLLIHM Ax060Be.

+ Hama byTanosuaHo ABuKeHMe B run3ata

« Hama Buanmo ABMXeHUe NPy U3AbPNBAHE Ha NpoTE3aTa.

+ Bb3MOXHO e Mb/HO ABINKeHMe, 6e3 J1a ce HapyLuaBa OKauBaHeTo.
Ako obpaTHaTa Bpb3Ka NoKa3Ba, ue HAKOE 0T roPecrioMeHaTHTe YCNoBUA He e U3MbJIHEHO, NPUeMHaTa run3a we TpA6Ba Aa 6bae Kopurupasa um
npepaboTeHa No CbOTBETHNA HAUMH.

YNOTPEBA

lNocmagsne

He HaHacAliTe 10CMOH BBPXY 0CTaTbYHUA KPaliHUK HENOCPEACTBEHO NPEAN NOCTABAHETO HA 3AenneTo. 0CTaTbYHMAT KpaliHUK TpA6Ba Aa ObAe ncT
1 CyX, 32 A Ce NpeJ0TBPATY NOBPeAa N0 U3fenneTo.

BHUMaHMe: 0TBOPEHNTE paH! UM HapaHeHaTa Koxka TpABBa 1a 6bAaT NOKPUTM C NpeBpb3Ka MMM APYro NOAXOAALL0 NOKPUBALLO CPEACTBO, 33 Aa (e
NpefoTBPaTH AUPEKTEH KOHTAKT MeX Ay paHaTa v u3aenueto.

MocraBaAHe Ha naiiHep
MpoKCUManHaTa YacT Ha M3LenneTo BKN0YBA 30Ha 663 MUKPOOTBOPY BbPXY BbTPELLIHaTa CUMMKOHOBA NOBBPXHOCT. Ta3n 30Ha TpA6Ba Aa
€ no/paBHeHa CbC CnabuHUTe MK ¢ BCAKA 06M1acT, NOAN0MXeHa Ha NO-BUCOK HATMCK MM CUNa, 33 A1 Ce HAMANV PUCKBT OT KOXHO ipa3HeHe (Qwur. 2).
Buumanue: (nepiBaiite BHUMATENIHO NPEAOCTABEHUTE MHCTPYKLIM 33 NOCTaBAHE Ha Naiikepa. HenpaBUIHOTO MOCTaBAHE MOXe A LOBEZE A0 KOXHN
peakLyuu, Kato Mexypu 1 06pusm.
1. XBaHeTe ropHara YacT Ha U3[eNMeTo 0T BHTPELLHATa CTPaHa U Fo NTb3HeTe N0 PbKaTa, JOKATO BLTPELLHAT NOBBPXHOCT Ce MOKaXe HaMmbIHO
(@wr. 5). BunmasaiiTe fa He noBpeAuTE U3LENUETO CHOKTH.
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2. (nef KaTo ce NOKae Bb3MOXHO Haii-MHOT0 0T AMCTANHUA Kpail Ha U3[enneTo, NOCTaBeTe ro CeLly AUCTaNHUA Kpail Ha 0CTaTbYHUA KPaiHUK
(Owr. 6).

3. (nieko HaTiCKaHe HaBHiiTe U3/eNMeTo JOKpail Harope BbpXY KpaitHuka (Qur. 7).
He Abpnaiite ropHua kpail Ha naitHepa, KoraTo HaBuBaTe U3AenneTo Harope no KpaiHuKa.

4. TipoBepeTe fanu HAMA Bb3AyLLIHYM AX060Be. Ako 6bAaT OTKPUTHU Bb3AYLLIHM AX000Be, NOCTaBETE U3JENMETO OTHOBO.

5. YBepeTe ce, ye yNTbTHEHWETO € OCTaBeHO NPABMITHO U XOPU30HTANHO NO LAnaTa My obukonka (Qur. 8).

6. YBepere ce, ye ynbTHEHNETO & NPaBUNHO Pa3NONOXKEHO, KATO NPOKapaTe NPbCTU OKONO YNIBTHEHUETO U NpeLieHITe 06TAraHeTo.

MocTaBAHe Ha npuemMHaTa runa

He u3non3gaiite 1y6puKkanTeH cpeil Kato NOMOLLHO CPeAiCTBO 3 NOCTAaBAHE HA U3/ENMETO, Thil KaTo TOBa MOXe Ja Pa3pyLLM MOKPUTUETO C HUCKO
HUBO Ha TPUEHE, KOTO LLie 3aTPyAHM NOCTABAHETO Ha run3aTa.

( npaBuHO KOHGUrypUpaHO U3AeAMe (M yNTBTHUTENEH NPbCTeH), CTbETe B TMN3aTa, U3TNACKBAIK BCUUKIA Bb3AYX, AOKATO AUCTANHUAT Kpail ce
3axBaHe Hanb/Ho (Our. 9).

Noyucmeare u lpuxu

EXXeHEeBHOTO NOYMCTBAHe Ha OCTATBbYHMA KPaHUK € 0T ChLUeCTBEHO 3HaueHue. [IpenopbyBa ce U3n0a3BaHeTo Ha MeK TeueH canyH ¢ pH 6anac,
100% 6e3 apomaTy 1 ouBeTUTENN. AKO KOXKaTa e Cyxa, HaHeceTe nocuoH ¢ pH 6anaHc, 100% 6e3 apomaTy v ouBeTUTENN, 33 A NOAXPaHUTE

11 OMEKOTHTE KoXaTa.

Mpepynpexpaenne: V13genneto 1 0CTaTbYHMAT KPaltHUK TPAGBA Aa Ce NOYMCTBAT M NPOBEPABAT eXeHEBHO.

lpesn nbpeata ynotpebda usgenuero TpA6Ba Aa 6bae NOUNCTEHO 1 LATENHO NPOBEPEHO.

W3nenveto TpA6Ba Aa 6bAe HAMBIIHO U3CHXHANO NpeaK ynoTpeda.

N3nupane B nepanua
- [loctaBeTe u3genneTo B NpefoCTaBeHMA CaK 3a NPaHe C TeKCTUHATA CTPaHa HaBbH.
« [lepete u3genueto B nepanHa Ha 40°C c MeK Mpenapar i Ha HUCKa CKOPOCT Ha LieHTpodyrupane.
« OcTaBete U34enneTo 1a U3CbXHe Ha Bb3AYX, KaTo U3n0A3Barte CTOIKaTa 3a naiiHep.

W3penneto TpA6Ba Aa ce nepe B NepanHa cnef Makcumym 3 AHu ynotpeba.

He cywere B cywunhs, He rnageTe, He u3bensaiite u He nepeTe C OMEKOTUTEN 3 ThKAHU.

ExxepHeBHO nouncrBaHe cnep ynorpeba
+ 06bpHeTe M3aenneTo C BbTPeLUHaTa CTpaHa HaBbH (¢ur. 5).
« M3non3Baiite BNaxHa Kbpna unu MoKpa Kbpnuuka ¢ Bojia WM MeK CanyHeH pa3TBop, 3a ia NOYMCTUTE OTKPUTATA BBTPELLHA MOBBPXHOCT.
+ Mnu ocTaBeTe U34enneTo a U3CbXHE Ha Bb3AYX, KaTo U3N0A3BaTe CTOlKaTa 3a NaiiHepa, Uu NoAcyLIeTe ¢ Kbpna 6e3 BRacuHKy.
« BuHaru BpbLuaiiTe U3€NMETO B HETOBOTO HEYTPANHO ChCTOAHNE BEAHAra (el NOUMCTBaHe. He (bXpaHaBaiiTe ¢ BbTPELLHATa (TPaHa HABbH, Thil
KaTo MOXe /a Bb3HUKHe NOBPeAa Ha u3fenueTo.
« M3genueto He TpAGBa A ce M3nara Ha NPeKOMEPHa TOMAMHA WN CTbHYEBA CBETMHA.
+ YnnbTHeHueTo TpA6Ba Aa € uncTo U 63 3aMbpCABaHNA Npean ynoTpeba.

3ppaBeTo Ha KoxXaTa 1 3aenueTo Tps6Ba Aa ce CIEAAT exXeaHeBHO. B cyuaii Ha Heobuuaiii cuMnToMI NpekpateTe ynotpebata Ha M3aenueTo

1 He3a0aBHO Ce CBBPXKETE C MeNLMHCKMA CeLnanict.

ImaiiTe npeBuA, ue YeCTo CPeLUaHUTE JOMAKUHCKY MPOAYKTY U NPOAYKTM 3a 6aHA MOXe Aa NPUUMHAT WM 3 SONPUHECAT 33 APA3HEHE HA KOXaTa,
Hanpumep canyHu, 4e300paHTI, napdiomu, abpasuBHM NOYMCTBALLI NPENAPATH, aEPO30SHM UM ANKOXONHY CMIPEiioBe.

BHumaHme: Korato u3genuero ce u3non3ea B ycioBus WA Ha MECTa, KbAETO MOXe Aa Ce 04aKBa NPEKOMEPHO M3NOTABAHE, HANPUMEP HapyLLaBaHe
Ha CTaBUIHOCTTa MM OKAUBAHETO, Cé NPENopbUBA U3AENMETO 1a & NPEMAXHE U 4a (e NOACYLLAT KAKTO TO, TaKa U OCTATbYHMA KPAitHUK.
Mpeaynpexpaenue: (e KOHTAKT CbC CONEHA U/WNN X0PUPaHA BOAA U3NNAKHETE U3AENNeTO C YelMAHA BoAa.

Yenosus Ha okonnama cpeBa

/13penueto e 6e3onacHo 3a u3non3paxe ¢ BOAOyCTOVNVIBVI KOMMOHEHTW Npu NOBULLIEHO BHUMaHUe.

I'Ipenynpe)Kp,eHue: AKo n3pen1eTo e NOTONEHO BB BOAA, M3BajeTe o u ce yBepeTe, Ye 0CTaTbyHUAT Kpal7IH|/IK, KOHTAKTHUAT C KOXaTa ol Ha
U3[lenneTo 1 runsata ca cyxu, npean Aa 3anoyHeTe Aa xoaute.

BHumanme: OkauBaHeto e KOMNPOMETNPAHO, aK0 NPOHNKHE BOAA MeXAY KoXaTa U U3AENNETOo Unn YyNNbTHEHUETO U run3arta.

BHumanme: Yectoto n3narane Ha conea u/unm XN0pupaHa BoAa MOXe Aa NOB/INAE Ha U3APBKIUBOCTTA Ha U3J1eNINETO.

JOMBJIHUTENHU U3AENNA
AKcecoapuTe no-4oAy MOTar Aa Ce U3N0N3BaT 3ae4HO C yNbTHUTeNHuUTe naiiiepy Ossur.
Buxre katanora Ha Ossur 3a noseue uHdopmawya, Hanpumep opasmepaBaHe.
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Iceross® Pads

3menneTo e npoTe3Ha NOBBLPXHOCT, NpeaiHa3HaueHa a Ce U3N0A3Ba KAaTo YacT 0T CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA IMNCBALL 0NEH KPAlHUK.
MoanoxKaTa MOXe A e M3M013Ba 3a KOHTPOS Ha MPOCTETUYHIA 06eM 3a BpEMEHHO aganTupane npy 3arybexH 06em B AUCTANHIA Kpaii, KaKTo 1 3a
OLieHKa Ha ANCTaNHUA KOHTAKT NPU NOCTABAHE HA KOHTPOJHA run3a.

MocTaBeTe NOANO0XKATA B AUCTANHUSA KPail HA rUN3aTa. AKO Ce N0CTaBM B AUCTANHUSA KPail Ha NlaiiHepa, TOBA MOXE Ja HapyLUM OKAUBAHETO.
3abenexka: 3a exefHeBHA rPUKa BIXKTE UHCTPYKLMUTE 32 NOYUCTBAHE U FPUXKA.

Iceross Seal-In® Socks
/3aenmeTo e npesHasHaueHo Aa ce U3non3Ba 3a NoeMaHe Ha NOHUKABAHETO HA 06eMa Ha 0CTAaTbyeH KPalHUK.
AKO NaLMeHTBT U3NUTBA HECUTYPHOCT UM HAMAJIEH KOHTAKT C rN3aTa nopaau konebaxua B 06ema, euH Uinu HAKONKO Yopana Morar 6bAaT CloxeHu
BbPXY NaiiHepa, 3a A e Bb3CTaHOBM HaNACBAHETO Ha run3ara.
1. 06BpHeTe ynbTHEHMeTO U3LANO B ANCTanHaTa nocoka (Our. 10).
2. U3Ternete u3genuneTo BbpXy 06bPHATOTO yNNBTHEHME, AOKATO AUCTANHUAT KPaii Ha Yopana ce M3paBHU C NPOKCUMaNHUA pbo Ha ynbTHeHUeTo
(Owr. 11).
3. 06bpHeTe ynbTHeHNETo BbPXY kpas Ha yopana (Qur. 12).
4. TloctaBeTe NpoTe3ara KakTo 06UKHOBEHO.
BHumanue: Moxe fa Bb3HIKHe 3ary6a Ha 0kauBaHe, ako BbPXY YMTbTHEHUETO Ce M0CTaBl Yopar.
M3nupaiite B nepanta npu makc. 40°C b CBETAN Ha LBAT TbKaHW. He cylueTe B CyWwnnu.
BHumanme: Ao konebanuaTa B 0bema He MoraT Aa 6bAaT KOMNEHCUPaHU aZleKBaTHO MO TO3W HAYMH, NpUeMHaTa run3a e TpA6ea aa 6bae
npepaboTeHa KbM NOAXOAALLO HAMANEH! pa3mepH.

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLINAEHT

Bceku cepino3eH MHLMAGHT BbB BPb3Ka C U3AeN1eTo TpﬂﬁBa Ja 6be cbobLLeH Ha npon3BOAUTENA U CbOTBETHUTE OpraHu.

M3XBBHPNAHE
W3penueto 1 onakosKata TpAGBa Aa e U3XBBPAAT CbINIACHO CbOTBETHUTE MECTHU UM HALMOHANHIN HOPMATUBHY YPebU 3a OKONHaTa Cpeaa.

0TrOBOPHOCT
Mpote3nuTe nznenus Ha Ossur ca NPOEKTUPaHM 1 NPOBEpeHH 3a 6830NaCHOCT 1 CbBMECTUMOCT B KOMOUHALLMA NOMEXY Cv 11 C N3paboTeHn no
NOPbYKa NPOTE3H NPUEMHI TUn3u ¢ aganTopu Ha Ossur, Npy ycnoBime Ye ce U3N0A13BaT B CbOTBETCTBYE € MPeAHA3HAYEHUETO M.

Ossur He noema OTrOBOPHOCT B CieiHUTE Cllyyan:
+ U3nenueto He ce noAaAbpXa cnopej yka3aHuATa B UHCTPYKLUNTE 3a yn0Tp96a‘
« U3penueto e crnobeHo C KOMNOHEHTI OT Apyru npousBoauTenu.
« W3penueto ce n3non3sas pa3pe3 cnpenopbynTeNHUTE yCnoBUA, NPUNoXeHNe N (pefia Ha yn07pe6a.

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.

Pripomocek ima zracno silikonsko strukturo, zasnovano tako, da zmanjsa nabiranje vlage v pripomocku med uporabo, in se uporablja izkljuéno

z leziscem AeroFit®,

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je proteticni vmesnik z lastnostmi suspenzije, predviden kot del sistema, ki zamenjuje manjkajoci spodnji ud.
Pripomocek je zracen, zaradi cesar se zmanj3a nabiranje vlage na preostalem udu, ko se uporablja skupaj z lezis¢em.
Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.
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Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
+ lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in obcasnem teku.

Pripomocka ne smejo uporabljati bolniki z naslednjimi stanji:

« Nizke kognitivne sposobnosti, ki vplivajo na pravilno uporabo pripomocka.

+ Drasti¢na sprememba prostornine v kratkem ¢asovnem obdobju, ki presega 6-kratno povecanje.

« Izjemno kratek preostali ud (glejte tabelo 1).
Pozor: Pripomocek morda ni primeren za bolnike z globokimi vdolbinami (brazgotinami), ki segajo cez obmocje tesnila (med distalnim koncem in
zratnim delom).

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje povezano tveganje za padec, kar lahko povzroci 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.

Neustrezna uporaba pripomocka lahko povzroci izgubo suspenzije.

Mozni neZeleni ucinki so tezave zaradi drazenja koze/reakcij.

Pripomocek ne sme priti v stik s steklom, ogljikovimi vakni ali abrazivnimi tujki. Zgolj pranje morda ne bo zadostovalo. Ce je pripomoéek izpostavljen
abrazivnim snovem ali kemikalijam, ga morate vrniti zdravstvenemu delavcu.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

IZBIRA PRIPOMOCKOV
Ce zelite dolo¢iti pravo velikost:

+ |zmerite obseq preostalega uda 4 cm od distalnega konca (Slika 1).

« Izberite ustrezno velikost pripomocka. Ce za opravljeno meritev ni ustrezne velikosti pripomocka, meritev zaokroZite navzdol.
Premajhen/pretesen pripomocek lahko povzroci prekomeren pritisk na preostali ud in povecano premikanje uda v leziscu.
Prevelik/preohlapen pripomocek lahko vpliva na pridobljeno vzmetenje in povzro¢i cezmerno premikanje med pripomockom in preostalim udom.
Pozor: Ce se pojavijo povecana gibljivost, premikanje leis¢a, odrevenelost, mehurji ali izpuscaji, mora bolnik prenehati uporabljati pripomocek in se
nemudoma obrniti na zdravstvenega delavca.
Zaminimalno dolZino preostalega uda, potrebno za vsako velikost pripomocka, glejte tabelo 1.

Tabela 1 - Najmanjsa dolZina preostalega uda glede na velikost pripomocka

Velikost pripomocka Najmanjsa dolZina preostalega uda (mm)

23.5-28 200

30-32 210

34-36 220

38-40 230

45 250

50 260

55 280

DolZina preostalega uda se meri od sednicne grée do distalnega konca, skupaj s tkivom, ki visi navzdol.

NAVODILA ZA NAMESTITEV

Navodila za obrezovanje

Pred obrezovanjem se prepricajte, da je del notranjega silikona brez vzorca mikroluknjic poravnan s predelom med nogami ali katerim koli drugim
predelom, ki je izpostavljen ve¢jemu pritisku ali sili (slika 2).

Pripomocek se lahko obreZe za povecanje gibljivosti ali na Zeljo bolnika (Slika 3). Priporoca se orodje Iceross® Curvemaster, ki je posebej zasnovano za
gladke, zaobljene robove pri obrezovanju.

Ce ni na voljo, pripomocek z ostrimi $karjami obreZite na Zeleno obliko in dolZino.

Pri obrezovanju pripomocka pazite, da ne nastanejo ostri robovi ali zareze, saj lahko te povzrocijo raztrganine v materialu ali drazenje koze (Slika 4).
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Pripomocka ne obrezujte pod proksimalnim robom roba leZis¢a.
Prepricajte se, da pripomocek ni predolg, da se proksimalni rob ne drgne ob predel dimelj.

Smernice za izdelavo leZiséa
Zaizdelavo leZi3ca glejte navodila za uporabo leZidca Aerofit.
Pripomocek je zdruZljiv z Unity®.

Namestitev lezisca
Doseganje predvidene funkcije pripomocka je odvisno od prileganja lezis¢a. Ustrezna zasnova leZis¢a je bistvenega pomena za doseganje suspenzije,
nadzora in udobja.
« Pri preverjanju prileganja leZi3¢a je treba uporabiti naslednji kontrolni seznam:
« 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.
(e povratne informadije kazejo, da kateri koli od zgornjih pogojev ni izpolnjen, je treba leZis¢e ustrezno prilagoditi ali predelati.

UPORABA

Namescanje

Ne nanasajte losjona na preostali ud neposredno pred names¢anjem pripomocka. Preostali ud mora biti ¢ist in suh, da preprecite 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.

Namescanje obloge

Na proksimalnem delu pripomocka je obmocje, na katerem na notranji silikonski povr3ini ni vzorca mikroluknjic. Da se zmanj3a tveganje za drazenje

koZe je to obmocje treba poravnati z dimljami ali katerim koli obmocjem, ki je izpostavljeno ve¢jemu pritisku ali sili (Slika 2).

Pozor: Pazljivo upostevajte prilozena navodila za namescanje obloge. Nepravilno namescanje obloge lahko povzroci reakcije koze, kot so mehurjiin

izpuscaji.

. Primite vrh pripomocka z notranje strani in ga povlecite prek roke, dokler ni notranja povrsina povsem izpostavljena (Slika 5). Pazite, da
pripomocka ne poskodujete z nohti.

. Ko je izpostavljen vedji del distalnega konca pripomocka, ga namestite na distalni konec preostalega uda (Slika 6).

. Zrahlim stiskanjem odvijte pripomocek do konca navzgor na ud (Slika 7).

Ko odvijate pripomocek navzgor na ud, ne vlecite za zgornji rob obloge.

Preverite, ali so nastali zracni Zepi. Ce najdete zraéne Zepe, znova namestite pripomocek.

. Poskrbite, da je tesnilo namesceno pravilno in vodoravno po celotnem obsequ (Slika 8).

. Prepricajte se, da je tesnilo pravilno names¢eno, tako da s prsti potegnete po tesnilu in ocenite napetost.

—_
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Namescanje leziSca

Zalazje namescanje pripomocka ne uporabite maziva, ker lahko unici premaz za majhno trenje in s tem oteZi namescanje lezis¢a.

Ko je pripomocek (s tesnilnim obro¢em) ustrezno konfiguriran, stopite v leZi3¢e tako, da iztisnete ves zrak, dokler ne doseZete popolnega prileganja
distalnemu koncu (Slika 9).

Ciscenje in Nega

Pomembno je, da se preostali ud vsak dan oisti. Priporoca se uporaba blagega tekoega mila z nevtralnim pH-jem, povsem brez diav in barvil. Ce je
koza suha, uporabite losjon z nevtralnim pH-jem, povsem brez diSav in barvil, da koZo nahranite in zmehcate.

Opozorilo: Pripomocek in preostali del uda je treba Cistiti in pregledovati vsak dan.

Pred prvo uporabo je treba pripomocek ocistiti in ga temeljito pregledati.

Pred uporabo mora biti pripomocek popolnoma suh.

Strojno pranje
« Pripomocek poloZite v prilozeno vrecko za pranje tako, da je tekstilna stran obrnjena navzven.
+ Pripomocek operite v pralnem stroju pri 40 °Cz blagim detergentom in pri nizki hitrosti ozemanja.
« Pustite, da se pripomocek na stojalu za obloge posusi na zraku.

Pripomocek je treba po najvec 3 dneh uporabe oprati v pralnem stroju.

Ne susite v susilnem stroju, likajte, belite ali perite z mehcalcem.
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Dnevno ¢iScenje po uporabi
+ Pripomocek obrnite navzven (slika 5).
« Zadidcenje izpostavljene notranje povrsine uporabite vlazno krpo ali robcek, namocen v vodo ali blago milnico.
« Pustite, da se pripomocek na stojalu za obloge posusi na zraku, ali pa ga do suhega obrisite s krpo, ki ne pusca viaken.
« Pripomocek takoj po ciS¢enju vedno vrnite v nevtralno stanje. Pripomocka ne shranjujte obrnjenega od znotraj navzven, saj se lahko poskoduje.
+ Pripomocek ne sme biti izpostavljen prekomerni vrocini ali soncni svetlobi.
« Tesnilo mora biti pred uporabo Cisto in brez ostankov umazanije.

Stanje koze in pripomocka je treba spremljati vsak dan. Ce pride do nenormalnih simptomov, pripomocek prenehajte uporabljati in se takoj obrnite na
zdravstvenega delavca.

Upostevajte, da lahko drugi obicajni izdelki za gospodinjstvo ali kopanje, npr. mila, deodoranti, parfumi, abrazivna istila, aerosolna ali alkoholna
razprsila, povzrocijo drazenje kozZe ali prispevajo k temu.

Pozor: Ko se pripomocek uporablja v okolis¢inah ali okoljih, v katerih je lahko pricakovano prekomerno potenje, zaradi ¢esar sta ogroZeni stabilnost ali
suspenzija, je priporocljivo odstraniti pripomocek ter posusiti pripomocek in preostali ud.

Opozorilo: Pripomocek po stiku s slano in/ali klorirano vodo sperite z vodo iz pipe.

Okoljski pogoji

Pripomocek je varen za uporabo z vodoodpornimi komponentami, pri cemer je potrebna previdnost.

Opozorilo: ¢e pripomocek potopite v vodo, ga je treba odstraniti, pred premikanjem pa osusiti preostali ud, plast obloge, ki je v stiku s koZo, in leZiSce.
Pozor: Ce med koo in pripomocek ali tesnilo in leZi¢e pride voda, je vzmetenje ogroZeno.

Pozor: Pogosta izpostavljenost slani in/ali klorirani vodi lahko vpliva na trpeznost pripomocka.

DODATNI PRIPOMOCKI
Naslednja dodatna oprema se lahko uporablja skupaj s tesnilnimi oblogami Ossur.
Za ve¢ informacij, na primer za izbiro velikosti, glejte katalog podjetja Ossur.

Blazinice Iceross®

Pripomocek je proteticni vmesnik, predviden kot del sistema, ki zamenjuje manjkajoci spodnji ud.

Blazinica 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.

V distalni konec leZis¢a namestite blazinico. Ce jo namestite v distalni konec obloge, lahko ogrozi suspenzijo.

Opomba: Za vsakodnevno nego glejte navodila za ¢iScenje in nego.

Iceross Seal-In® Socks
Pripomocek je namenjen prilagajanju zmanj3anja prostornine preostalega uda.
Ce bolnik ¢uti, da je namestitev neustrezna ali je stik z leZis¢em manji zaradi nihanj v prostornini, lahko prek obloge povlecete eno ali ve¢ nogavic, da
zagotovite prileganje leZis¢a.
1. Tesnilo do konca obrnite v distalno smer (Slika 10).
2. Pripomocek povlecite prek obrnjenega tesnila, dokler se distalni konec nogavice ne poravna s proksimalnim robom tesnila (Slika 11).
3. Obrnite tesnilo ¢ez rob nogavice (Slika 12).
4. 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.
Pozor: Ce nihanja v prostornini ni mogoce ustrezno kompenzirati na ta nacin, je treba leZi¢e predelati na ustrezne manjse mere.

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.

ODGOVORNOST

kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
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« 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
MeanuHuii Bupi6

onuc

MNpuctpiit ABNAE coboto TpaHchemopanbHuil CUNIKOHOBYIA NaiiHep, AKHil NOKPUBAE KYKCY Ta 3abe3neuye inTepdeiic Mix KyKColo Ta rinb3oio npoTesa.
MpucTpiil yTBOpIOE CcTemy dikcauii, Ae nia piBHem yLinbHIOBaua CTBOPIOETHCA AUCTANbHA BAaKYYMHa kamepa, AKa HaAiitHo GiKcye KyKcy B npoTesi.
[lpucTpiil Ma€e NOBITPONPOHNKHY CUNIKOHOBY CTPYKTYPY, NPU3HAUEHY ANA 3MEHLLEHHA HAKOMUYEHHA BONOTY BCepeAUHi NPUCTPOIo Nif yac
BUKOPUCTAHHA, i 3aCTOCOBYETHCA BUKIOUHO 3 TiNb30t0 AeroFit®.

L|IIbOBE BUKOPUCTAHHA

Mpuctpili aBnAe coboto npoTe3Huii inTepdeiic i3 BnacTuBocTAMM dikcavii, npusHaueHuii 4A BUKOPUCTAHHA B CKNAZi CUCTEMM, LLO 3aMiHIOE BTPayeHy
HIDKHIO KIHLIBKY.

Y pasi BUKOPUCTaHHA B NOEAHAHHI 3 TiNIb3010 NOBITPONPOHUKHICTb MPUCTPOI 3MEHLLYE BOMOTICTb KyKCH.

MpuaaTHiCTL NPUCTPOI0 ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALiEHTOM M€ OLHUTI MeZnuHuii haxiBelp.

Mpuctpiit Ma€ 6y Tv BCTaHOBNIEHO Ta HANALUTOBAHO MeANYHUM NPALBHUKOM.

[okasanHa o 3acmocysanHa ma yinvosa zpyna nayieHmie

« Brpata, amnyTauia abo Baa HUXHBOT KiHLBKI

« [poTunokasaHHA HeBigoMmi
MpucTpiil npu3Hauermit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOTO 10 BUCOKOTO PiBHA YAAPHOT0 HaBaHTAXEHHA, HaNPUKNAZ, Ana XoAb6u Ta
nepiogunyHoro biry.

[lpucTpiil He cnid BUKOPUCTOBYBAT NALiEHTaM i3 TAKIUMU CTAaHAMMI:

+ 3HUKeHi KOTHITMBHI 30i6HOCTI, L0 BNANBAIOTb Ha NPaBUNbHE BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO.

+ Pi3ka 3miHa 06'eMy 3a KOPOTKMII NPOMIPKOK Yacy, L0 NepeBHLLYE 6 WapiB.

+ Hag3suyaiiHo kopoTka Kykca (auB. Tabnuuto 1).
3acrepexeHHa. Ipuctpiii Moxe He NiAX0ANTY ANA NALIEHTIB i3 rMBOKUMY iHBariHauiamu (pybuamu), AKi NPOXoAATL Yepes 30HY yLLinbHIoBaYa
(M AMCTanbHUM KiHLEM i NOBITPONPOHMKHOIO YaCTUHOIO).

3ATANbHI MPABWIIA BE3NEKW

MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOI HINKHBOT KIHLBKW NOB'A3aHe 3 PU3MKOM NaZiHHA, AKE MOXe NpU3BeCTI 0 TPaBMU.
Mezanuuii paxisewb Mae noBiZoMUTH BClo iHdopMaLito B LbOMY AOKYMEHTI, AKa BUMAra€eTbCA ANA 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOro NPUCTPOK.
MonepepKeHHa: AKLLo Bifbynaca 3miHa abo BTpaTa GyHKLOHaNbHOCTI NPUCTPOLD, a60 AKLLL0 NPUCTPIl MAE 03HAKN NOLUKOZKEHHA UM SHOLLEHHS, L0
nepeLLKozKae iioro HopManbHiii poboTi, NALiEHT Mae NPUNIHUTI BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA A0 MEANYHOTO GaxiBLA.

HenpaBwnbHe BUKOPUCTAHHA NPUCTPOID MOXe NPU3BECTM [0 BTPATI diKkcauii.

Moxnui no6iuni edpexTv — noppasHeHHs Wwkipu abo npobnemn 3 i peakuieto.

Mpuctpiit He Ma€ KOHTAKTYBaTH 3i CKNOBONIOKHOM, BYI/eLieBUM BOOKHOM a60 iHLLMMM abpa3uBHIMM YaCTUHKaMIL. [INA yCyHeHHA npobnemu o4Horo
NuLe MUTTA MOXe byTH HeAOCTaTHBO. KL NpuCTPili 3a3HaB BNANBY abpa3nBHUX peyoBMH abo XiMiuHMX NPOAYKTIB, HOT0 €I NOBEPHYTU
MeNYHOMY NpaLiBHUKY.

Anapat npu3HayeHnii AnA BUKOPUCTAHHA OJHUM NaLiEHTOM.

BUBIP MPUCTPOIO
LLlo6 BU3HaUMTM NpaBUAbHMI PO3MIp:
« Bumipaiite oKpy»XHICTb KyKc B 4 CM Bif ANCTaNbHOTO KiHLA (puc. 1)
+ Nigbepitb npucTpili BiANOBIAHOr0 po3mipy. AKLL0 pe3ynbTaTin BUMIpIOBAHHA He BiANOBIAAIOTb PO3MipY MPUCTPOIO, OKPYIAITh OTPUMaHY
BENMYUHY A0 MEHLLOTO 3HAYEHHSA.
HaaTo manuit abo TicHuii NpUCTpiii MoXe CNpUYUHATY HaAMIPHUIA TUCK Ha KYKCY / NOCUNEHE NICTOHYBAHHSA.
HanTo Benukmit abo BinbHuil NpUCTPili MoXe BNNMBATM Ha OTPUMaHY diKCaLiito Ta CPUYMHATI HAAMIPHUI PyX MiX NPUCTPOEM i KyKCOl.

9%



3acTepemeHHs. KL cnocTepira€TbCA NOCUNEHHA PYXiB, NiCTOHYBAHHA, OHIMIHHA, yTBOPEHHA NyXupiB abo noABa BUCUNIB, NALEHT Ma€E NPUNMHUTM
BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta HErailHo 3BePHYTUCA 10 MeAUYHOrO NPaLiBHUKA.
L6 ai3HaTMCA NPO MiHIManbHY JOBXMHY KYKCH, HE0OXiAHY ANA KOXHOTO po3Mipy NpucTpolo, AuB. Tabnuuto 1.

Ta6nuua 1. MinimanbHa f0BKMHA KYKCW BiAHOCHO PO3Mipy NpUCTpoOto

Po3mip npuctpoio MinimanbHa oBX1UHa KyKcu (Mm)

235-28 200
30-32 210

34-36 220

38-40 230

45 250

50 260

55 280

[TloBXWUHY KyKCU BUMIPIOKOTD Bifl CIAHNYHOTO bYrpa A0 ANCTANBHOTO KiHLA, 3i 3BUCAKYOH TKAHUHOK.

IHCTPYKLIIA 3 NPUMACYBAHHA

Incmpykuyii'3 06pizku

Mepes 06TMHAHHAM NepeKoHaiiTeca, Lo AINAHKY BHYTPILUHLOrO CUNiKOHY 6€3 MiKpoOTBOPIB PO3TaLLOBAHO Ha PiBHI NaXBUHU 360 byAb-AKOi iHLWOT
30HM, LU0 3a3HA€ BNAMBY NIABULLEHOTO TUCKY Y¥ 3ycunna (puc. 2).

[lna 36inblueHHA aiana3oHy pyxis abo 3a 6axaHHAM navjieHTa npucTpiit MoxHa 06pizaty (puc. 3). Iceross® Curvemaster — wie pekomeH0BaHuUii
iHCTpYMEHT, cnewianbHo po3pobneHnii ANA 0TPUMAHHA TNaAKMX, 3aKPYINeHuX KpaiB Mig yac 06pi3ku.

3a BifiCYTHOCTi TaKoi YaCTUHW 0BITHITL MPUCTPIil 40 NOTPIOHOT HOPMIM it LOBXKNMHM 3@ JONOMOFOI0 FOCTPUX HOXKMLb.

i yac 06TUHAHHA NPUCTPOIO CTEXTe 3a TUM, LL406 He Byno rocTpux Kpais abo BUIMOK, OCKINbKI Lie MOXe Npu3BeCTI 40 PO3pHBiB MaTepiany abo
NOAPa3HEeHHA WKipu (puc. 4).

He po3pi3aiite npucTpiii HUXKYe NPOKCUMANBHOTO KiHLA Kpalo Fifib3u.

[ins 3ano6iraHHA TepTio NPOKCMMaNbHOTO Kpato 06 NaxoBy 30Hy CTeXTe 3a TUM, L06 npucTpiil He 6yB 3af0BTUiA.

YKasieku 3 8u20moesieHHA 2inb3u
BigomocTi npo BUroTOBNEHHSA rinb31 ANB. B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA rinb3un AeroFit.
Mpuctpiit € cymicum i3 Unity®.

lpunacysanna zinesu
JlocArHenHa nepe6ayyBaHoi GyHKLi NPUCTPOI0 3aNeXMTb Bif NPaBUAbHOTO Po3TalllyBaHHA rinb3u. BianoBiaHa KOHCTPYKLIA rinb3u Mae Baxnuse
3HAYEHHA ANA BOCATHEHHA iKcaLii, KOHTPONo Ta komdopTy.

« [lpu nepeBipuii npunacyBaHHs rinb3u CNif KepyBaTUCA HACTYMHIM KOHTPONIBHUM CIUCKOM:

+ [laLieHT Moxe Nerko HaAAraTy rinb3y 6e3 BUKOPUCTaHHA 3MaLLlyBanbHIX 3aco6iB.

+ [MoBHWI KOHTAKT MiX KpaAMI yLLiNbHIOBaYa Ta BHYTPILUHBOIO CTIHKOIO TiNb3u.

+ Mlip yac ycTaHOBAEHHA NaLiEHTOM NPOTe3a He yTBOPIOKTbLCA NOBITPAHI MPOLLAPKN.

+ BiacyTHicTb nicTOHyBaHHA B rinb3i

« BiacyTHicTb BUAMMOrO pyXy NpU HATATYBaHHI NpoTe3a.

« ToBHUI pyx MOXNUBHIA 6e3 Wwkoau Ana dikcauii.
fKwL0 BiATyKM BKa3yI0Tb Ha Te, 110 OyAb-AKa 3 BULLE3a3HAYEHNX YMOB He BUKOHYETbCA, TiNb3y HeoOXiAHO Oyae BiANOBIAHMM YNHOM BiZiperynioBaTh
abo nepepobuTy.

BUKOPUCTAHHA

Haodszanns

He HaHocbTe NOCBII0H Ha KyKCy 6e3nocepeaHbo nepes HaasraHHAM npuctpoto. LLlo6 3ano6irTin noLwIKoAXeHHI0 NPUCTPOIo, KyKca Mae byTu uucTolo Ta
Cyxoto.

3acrepeeHHa. Binkputi paHu abo nowwKoKeHy LWKIpY Cnifi HAKPUBATY NOB'A3KOI0 a60 IHLIMM BiANOBIAHMM NOKPUTTAM, 06 3anobirtu npamomy
KOHTaKTY paHu 3 NpUCTPOEM.
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Haparanusa naiinepa
lTpokcManbHa AinAHKa NpUCTPOL0 BKKOYAE 30HY 6€3 MiKpOOTBOPIB Ha BHYTPILLHili cunikoHOBII noBepxHi. Liio 30Hy cnia po3TaluyBaTy Ha piBHi
naxBuHu abo 6yzb-AKOT iHLLOT 4iNAHKY, L0 3a3Ha€ BNNMBY NiJIBULLEHOTO TUCKY YN 3yCUINA, ANA 3MEHLUEHHA PU3MKY NoapasHeHHs WKipy (puc. 2).
3acrepemeHHa. PetenbHo AOTPUMYIATECA HAAAHNX IHCTPYKLIIA i3 HaAAraHHA naitHepa. HenpaBunbHe HaAAraHHA MOXe Npu3BeCTI A0 WKIPHUX
peakuiii, Ak-0T NoABa NyXupis i BUCUNIB.
1. Bi3bMiTbCA 32 BEPXHI0 YaCTUHY NPUCTPOLO 3CepeZiMH Ta NOCYHbTE iOro NO PYLYi, AOKI BHYTPILLHA NOBEPXHA He Oye NoBHicT0 BigKpuTa (puc. 5).
BynbTe 06epexHi, 106 He NOLWKOAMTU NPUCTPIl HIrTAMY.
2. Tlicna oroneHHA AKomora 6inbLLOT YaCTUHN AUCTANbHOTO KiHLA NPUCTPOL, Po3TalLyiiTe iHOro HABNPOTU ANCTANbHOTO KiHLA KyKc (puc. 6).
3. 3nerka HaTMCKatouw, NOBHICTIO HACyHbTE MPUCTPil 3HU3Y Bropy Ha KiHLiBKY (puc. 7).
Mlig yac HacyBaHHA NPUCTPOIO BropY Ha KiHLIBKY He TATHITb | He CMUKaiATe 3 BEPXHill KiHewb naitHepa.
4. TlepesipTe, 4l HeMa€ NOBITPAHNX NPOLLAPKIB. [Py BUABNEHHI NOBITPAHNX NPOLLAPKIB NOBTOPHO YCTAHOBITb NPUCTPIlA.
5. NepexoHaiiTecs, WO YLiNbHIOBAY PO3TALLOBAHMIA NPaBUNLHO Ta rOPU3OHTANBLHO NO BCill OKPYKHOCTI (puc. 8).
6. lepekoHaiiTeca B NpaBUAbHOMY pPO3TaLYBaHHI YLLiNbHIOBAYa, NPOBIBLUM N0 HHOMY NaNbLAMM il OLIHMBLLN HATAT.

Hapsaranusa rinb3u

He BuKopucTOBYIiTe 3MaLLlyBanbHuii CNpeit AK 3aci6 AnA noneriueHHA HaAAraHHA NPUCTPOLD, OCKINbKY Lie MOXe NOLIKOAUTI NOKPUTTA 3 HU3bKUM
KoediLiieHTOM TepT, W0 YCKNAAHUTD HaAATAHHA TiNb3u.

[paBunbHO HanalwTyBaBLUM NPUCTPIi (i ywWinbHIOBaNbHe KinbLe), BCTAaBTE HOTY B FiNlb3y it BUTUCKAIATE 3 Hel Bce NOBITPA 10 NOBHOTO BXOAXEHHA
B AMCTanbHUiA Kieub (puc. 9).

OyuwenHa ma fJoenao

BaxnuBo LwogHA uncTuTy KyKCy. PekomeHayeTbCA BUKOPUCTOBYBATI M'AKe PifKe MO 3i 30anaHCoBaH!M piBHeM pH, L0 He MicTUTb
apomatu3artopis i 6apBHUKiB. KLL0 LUKipa CyXa, HaHeCiTb NOCbItOH 3i 36anaHcoBaHuM piBHeM pH, Lo He MiCTUTb apomaT3aTopiB i 6apBHUKIB, ANA
KIBNIEHHA Ta NOM'AKLLIEHHA WKipU.

MNonepepxenHs. lpuctpiit i Kykcy HeobXiAHO YNCTUT il NepeBIPATH LOAHA.

MNepen nepLunm BUKOPUCTAHHAM NPUCTPIil HEOOXIAHO OUNCTUTH il peTenbHO NepesipuTH.

llepes BUKOPUCTAHHAM NPUCTPil HeOOXiAHO NOBHICTIO NPOCYWUTI.

MawumHHe npaHHA
« Tomiwaitte NPUCTPIi Y MilLOK ANA NPaHHA, AKWIA BXOAUTb A0 KOMNAEKTY, TEKCTUNLHOI0 CTOPOHOH HA30BHI.
« Mepitb npuctpiii y npanbHiit MatwnHi 3a Temneparypu 40 °C3 M'AKUM MUiHUM 3aC060M | Ha HU3bKMX 06epTaX.
« JlaBaiiTe npucTPOI BUCOXHYTY Ha MOBITPI, BAKOPUCTOBYOYM NiACTABKY ANA NailHepa.

MpucTpiit HeobXiZAHO NpaTU B NpabHiii MaLIMHI MAaKCUMYM Yepe3 3 Hi BUKOPUCTAHHA.

He cywmTn B cywnnbHomy 6apabani, He npacyBaty, He Bif6inioBaTy Ta He NpaTyt 3 NOMAKLLIYBaYaMun AN TKAHNH.

LLiopeHHe YNILEHHA NiCNA BUKOPUCTAHHA
+ BuepHiTb npuctpiit HaBuBopiT (puc. 5).
« [InA ountLLeHHA BIAKPUTOT BHYTPILLHBOT NOBEPXHi BUKOPUCTOBYITe BONOTY TKHNUHY ab0 CepBETKY, 3MOUEHY BOA0I0 Yit MAKUM MUTbHUM PO3UNHOM.
« [laitTe npucTpOI0 BUCOXHYTH Ha NOBITPi, CKOPUCTABLUMCH MiACTaBKOI ANA NaiiHepa, 360 IPOMOKHITb HacyXo 6e3B0PCOBOI0 TKAHMHOKW.
+ 3aBX/y noBepTaiiTe NPUCTPiil y HeliTpanbHWii CTaH 0Apasy NicnA ouniieHHs. He 36epiraTv HaBMBOPIT, OCKINbKY Lie MOXe NPU3BeCcTU 10
MOLUKOAXKEHHSA NPUCTPOI0.
+ He cnip nipaasatv npucTpiit BNMBY HaAMipHOro Tenna abo COHAYHOTO CBITNA.
+ [lepen BUKOPUCTAHHAM YLLiNbHIOBAY MA€E OyTH YNCTUM i BIbHUM Big Opyay.

Cnify LLOAHA CTEXNTY 32 CTAHOM LLKipW I NPUCTPOEM. Y pa3i BAHUKHEHHA HE3BUYHUX CUMNTOMIB NPUNUHITL BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta HeraitHo
3BepHITbCA 40 MEANYHOTO NPALiBHUKA.

Maiite Ha yBasi, o 3B1yaiiHi No6yTOBi 3acoby a60 3acobu ANA BaHH MOXYTb BUKANKATY NOAPA3HEHHA WKIPU 360 CNPUATI IHOT0 BUHUKHEHHIO,
Hanpuknag, Muno, Ae3040paHTK, napdymu, abpasusHi 3acobu ANA YnLLEHHS, aepo30bHi abo cnpToBMICHI cnpei.

3acrepexeHHA. fKL0 NpUCTpiii BUKOPUCTOBYETLCA 32 00CTaBUH abo B cepefoBILLI, e 0YIKYETbCA HAAMIPHE NOTOBUAINEHHS, L0 MOXeE NOTipLLIMTI
itoro cTilikicTb abo ikcaLito, peKoMeHAYETbCA 3HATY NPUCTPIIA | NIPOCYLLUTI i OTO Ta KYKCY.

MonepepkeHna. Micna KOHTaKTY i3 cONOHOK Ta (a60) x10POBaHOK BOLOK NPOMUBAIATE NPUCTPIil NPOTOYHOK BOAOH.

Ymogu HasKonuwHb020 cepedosuiya

MpucTpiil 6e3neynnit AnA BUKOPUCTAHHA 3 06ePEXHICTIO 3 BOLOHENPOHUKHUMU KOMNOHEHTaMU.

MonepepKeHna. AKL0 NPUCTPIli 3aHYPUBCA Y BOAY, 3HIMITb iA0r0 i nepes XoAb60I0 NnepekoHaitTecs, Lo KYKCa, Wwap NPUCTPOI, LU0 KOHTAKTYE 3i
LUKipOo, i FiNb3a CyXi.
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3acrepemennsa. Oikcavia nopyLyeTbCa, AKLLO B MPOCTIP MiX LKIPOI0 Ta MPUCTPOEM ab0 yLLinbHIOBaYeM i rinb30lo NOTPannAe BoAa.
3acrepexenHa. YacTuii KOHTAKT i3 CONOHOH Ta/ab0 XNOPOBaHOI0 BOAOI0 MOXe HEraTUBHO BIMHYTY Ha JOBTOBIYHICTb NPUCTPOI.

[OMOMIXXHI MPUCTPOI
3a3HaueHi Aani akcecyapy MOXHa BUKOPUCTOBYBATH B NOEAHAHHI 3 YLLiNbHIOBaNbHUMU NaiiHepamu Ossur.
J0AaTKOBi BIGOMOCTI, HANPUKNAZ, WOAO PO3MIPIB, MOXHA OTPUMATH B KaTanoi Ussur.

Iceross® Pads

Mpuctpiit ABNAE coboto NpoTe3HMit iHTepdeiic, NpU3HAYeHNil ANA BUKOPUCTAHHA B CKNAZI CUCTEMMU, LLIO 3aMIHIOE BTPAYEHY HIDKHIO KIHLiBKY.
Mlinknaska Moxe BUKOPUCTOBYBATUCA ANA perynioBaHHA 06'eMy npoTe3a, 06 TUMYacoBO KOMNEHCYBaTH BTpaueHHii 06'eM MCTANbHOTO KiHLA,
aTaKoX ANA OLiHIOBAHHA AMCTaNbHOr0 KOHTAKTY Mif Yac NpUNacyBaHHA KOHTPOMbHOI FiNb3u.

Po3TaluyiiTe nigknaaKy B AMCTanbHOMY KiHLi rinb3v. KL po3TalLyBaTy ii B AMCTANbHOMY KiHLi nailHepa, Le Moxe NPU3BeCT! A0 NOTipLIEHHA
dikcauji.

Mpumitka. IHhpopmaLito LWoAO LWoAEHHOTO AOrNAAY AUB. Y PO3AINI «IHCTPYKLIT 3 UNLLEHHA Ta AornApy».

Iceross Seal-In® Socks
MpucTpiil npu3HaueHuit Ans BUKOPUCTAHHA 3 METOK 3MeHILEHHS 06'emy KyKcu.
fIKLLO NaLjieHT BiAUYBAE HEBNEBHEHICTb a60 3MEHLUEHHA KOHTAKTY 3 TiNb30K Yepe3 KoNNBaHHA 06'eMy, Ha NailHep MOXKHA HAaTATHYTI 0fHY a0 Kinbka
LUKApNeTOK, 106 BiAHOBUTY NPUAATAHHA FiNb3u.
1. TloBHiCTI0 NepeBepHITb yILiNbHIOBaY Y AUCTanbHOMY HanpamKy (puc. 10).
2. Hataryiite npucTpiii Ha nepeBepHyTHi YLiNbHIOBAY, AOKM AUCTANbHMIA KiHeLb LWKAPNeTKM He ONUHUTLCA Ha OAHOMY PiBHI 3 NIPOKCUMANbHUM
Kpa€em BepxHbOro yLuinbHioBava (puc. 11).
3. BigropHith ywinbHI0BaY Ha KiHLi KapneTky (puc. 12).
4. HapArHitb npoTe3 AK 3a3Buyail.
3acrepexeHHA. fIKLo WKapneTKa byae po3TalioBaHa noBepx yLiNbHIOBaYa, Lie MoXe NPU3BECTY 10 BTPaTH dikcauii.
MavwunHe npanHa 3a Temnepatypu Makcumym 40 °C ana ciTanX TkaHUH. He cywnTy B cylwmnnbHomy 6apabani.
3acrepexeHHA. KL KoNMBaHHA 06'eMy He MOXYTb YT HaNEXHUM YMHOM KOMNEHCOBaHI B Takuil cnoci6, rinb3y HeobxigHo byne nepepobuty o
BiZNOBIJHO 3MEHLLEHNX PO3MIpIB.

NOBIZOMMUTU PO CEPHO3HUIA IHLWTEHT

Mpo byab-AKMi cepiio3HNiA IHUMAEHT, NOB'A3aHW i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIAOMAATY BUPOOHMKA Ta BiANOBIAHI Opranu.

YTUMI3ALIA

MpucTpiil i ynakoBKy HeobxifHO yTUNI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHNX MiCLieBIX 360 HALOHANbHIX €KONOTIYHMX HOPM.

BIANOBIAANBHICTD
Mpore3Hi npuctpoi Ossur po3po6neni Ta niaTBepaXeHi Ak 6e3neuHi Ta CyMiCHi B NO€AHHHI ONH i3 04HUM Ta iHAVBILYaNi30BaHUMM NPOTEHUMY
rinb3amu 3 apantepamm Ossur, a TakoX Nijj Yac BUKOPUCTHHA BIANOBIAHO [0 XHBOTO MPU3HAYEHHS.

(ssur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 33 TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NPUCTPOI0 He BifGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Tlpunag 3i6panuii i3 KOMNNEKTYIUMX iHLLINX BUPOOHMKIB.
« [pucTpiil BUKOPUCTOBYBABCA N03a PeKOMEHA0BAHIMY YMOBaMU BUKOPUCTaHHA, Chepoio 3aCToCyBaHHA a60 yMOBAMI HABKOAMLIHBOTO CepeoBMLLa.
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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 UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK
Tel: 444 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

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

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjothdls 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VoW 0A5 , Canada

Tel: +1604 241 8152

Ossur Nordic

Box 7080

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18

28109 I Soto de la Moraleja,

Alcobendas

Madrid — Esparia

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: 439051692 0852
orders.italy@ossur.com
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Ossur APAC

2FW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +-86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

3on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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	EN	|	Instructions for Use
	DE	|	Gebrauchsanweisung
	FR	|	Notice d’utilisation
	ES	|	Instrucciones para el uso
	IT	|	Istruzioni per l’uso
	NO	|	Bruksanvisning
	DA	|	Brugsanvisning
	SV	|	Bruksanvisning
	EL	|	Οδηγίες Χρήσης
	FI	|	Käyttöohjeet
	NL	|	Gebruiksaanwijzing
	PT	|	Instruções de Utilização
	PL	|	Instrukcja użytkowania
	TR	|	Kullanım Talimatları
	RU	|	Инструкция по использованию
	JA	|	取扱説明書
	ZH	|	中文说明书
	KO	|	사용 설명서
	CS	|	Návod k použití
	SK	|	Indikácie použitia
	RO	|	Indicații de utilizare
	HR	|	Upute za uporabu
	HU	|	Használati javallat
	BG	|	Указания за употреба
	SL	|	Indikácie pre použitie
	UA	|	Інструкція з використання
	AR	|	تعليمات الاستخدام

