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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a transtibial TPE liner that covers the residual limb and
provides an interface between the residual limb and the socket of the
prosthesis. The device provides a secure suspension to the prosthesis,
protection of the residual limb, and comfort.

A locking liner has a distal attachment, to be used with a mechanical lock.
A cushion liner has no distal attachment and needs to be used together
with a sleeve that holds vacuum.

INTENDED USE

The device is a prosthetic interface with suspension properties intended
to be used as part of a system that replaces a missing lower limb.
Suitability of the device for the prosthesis and the patient must be
evaluated by a healthcare professional.

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

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

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

Caution: Potential side-effects are skin irritation/reaction problems.
Caution: The device must not come in contact with glass, carbon fibers,
or other foreign particles. Washing alone may not be sufficient to
eliminate the problem. If the device is exposed to foreign substances or
chemicals, it should be returned to the healthcare professional.

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION
To determine the correct size:

+ Measure the circumference of the residual limb 4 and 30 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
(Fig. 2).

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

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

Caution: A too large/loose device may result in increased perspiration
and movement of the limb inside the device, which may lead to blisters
and rashes.



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

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

Trimming Instructions

The device may be trimmed to increase range of motion, or for patient
preference (Fig. 3). The Iceross Curvemaster is a recommended tool,
specifically designed to produce a smooth, rounded edge when trimming.
Caution: Do not cut the device below the level of the matrix or below the
proximal trim-lines of the socket. Excessive trimming may reduce the
suction between the device and limb, and compromise suspension.

Socket Fitting

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

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

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

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

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

« Minimized pistoning in the socket thus, no visible movement when

pulling on the prosthesis.

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

Caution: For a cushion liner, the socket must be airtight in order to
maintain vacuum suspension when a sleeve is applied.

Custom Shape Capture

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

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

Cold Capture

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

3. Leave for a minimum time of 60 minutes.

Hot Capture

Caution: Direct physical contact with heating elements will permanently

damage the device.

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

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

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

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

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

5. Allow to cool.



Note: Make sure the material of the positive model and protective layer
can withstand 65°C (150°F).

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

Locking Liner

Warning: Failure to adhere to the following instructions may cause the pin
to detach from the liner resulting in loss of suspension, which may lead
to injury.

It is recommended that the device is used in conjunction with

a compatible Ossur lock.

Caution: Do not use a flangeless pin with the device (Fig. 4). A flangeless
pin can push through the distal attachment.

Fixed distal attachment

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

If a locking pin is used: Apply Loctite 410/411 or an equivalent compound
to the threads of the pin and tighten the attachment pin to the fixed distal
attachment, torque to 4 Nm. Refer to the instructions for use for the lock
used for correct instructions.

USAGE

Donning

Caution: Open wounds or damaged skin should be covered with

a bandage or other appropriate covering to prevent direct contact
between the wound and device.

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

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

Liner Donning

1. Grip the top of the device from the inside and slide it over the hand
until the inner surface is fully exposed (Fig. 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).
Note: Be careful that the pin on the locking liner is positioned centrally
on the distal end of the residual limb (Fig. 8).

3. Bend the knee slightly.

4. With light compression, roll the device all the way upwards onto the
limb (Fig. 7).
Caution: Do not tug or pull the upper end of the liner when rolling the
device upwards onto the limb. This can result in tension on the skin,
causing blisters or rashes.

5. Check that no air pockets are present. If air pockets are found, reapply
the device.
Note: The device must be orientated with the external labeling
positioned at the front of the residual limb (Fig. 9).

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



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

Locking Liner: Step into the socket using bodyweight to fully engage the
distal attachment into the lock until a secure connection is achieved.
Warning: Ensure that the connection between the distal attachment and
lock is secure and without play.

Cleaning and care

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

Clean the device daily after use and before first use.

« Turn the device inside out (Fig. 5).
Wash with pH balanced, 100% fragrance- and dye-free liquid soap.
After washing, rinse the device thoroughly with warm water (Fig. 10),
and pat dry on both sides with a lint-free cloth.
The device shall be dried overnight before reuse.
Always return the device to its neutral state immediately after
cleaning. Do not store inside-out as device damage may result.

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

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

Caution: Be aware that common household or bath products may cause
or contribute to skin irritation, e.g., soaps, deodorants, perfumes,
abrasive cleaners, aerosol- or alcohol sprays.

Caution: After contact with salt and/or chlorinated water, wash the device
with tap water.

Environmental Conditions

The device is safe to use with caution with waterproof components.
Caution: Frequent exposure to salt and/or chlorinated water might affect
the durability of the device.

Only applicable for locking liner:

Warning: After submerging the device in water, it needs to be removed,
and the residual limb and the skin contact layer dried before ambulation.
Warning: The suspension is compromised if water gets between the skin
and the device.

SUPPLEMENTARY DEVICES

The following accessories can be used in conjunction with Ossur cushion
and locking liners.

Refer to Ossur catalog for more information, e.g., sizing.

Iceross® Interface Sheath

The device is intended to be used for prosthetic socket donning.

The device can be worn over the liner to allow easier donning/doffing of
the socket by reducing the friction between the socket and liner.



Pull the device over the liner. When used in conjunction with a locking
liner ensure the metal pin and distal connector fully penetrates the
knitted hole to ensure the proper function of the lock.

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

Iceross® 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 sock can be pulled over the liner
to restore socket fit.

Pull the device over the liner. When used in conjunction with a locking
liner ensure the metal pin and distal connector fully penetrates the
knitted hole to ensure the proper function of the lock.

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

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 transtibialen TPE-Liner, der den
Stumpf bedeckt und eine Kontaktfliche zwischen dem Stumpf und dem
Prothesenschaft bildet. Das Produkt ermdglicht eine sichere Fixierung der
Prothese, Schutz des Stumpfes und Komfort.

Ein Locking Liner hat einen distalen Anschluss, der mit einer mechanischen
Verriegelung verwendet werden kann.

Ein Cushion-Liner hat keinen distalen Anschluss und muss zusammen
mit einem Sleeve verwendet werden, der das Vakuum hilt.

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmaflen untere Extremitit, Amputation oder Fehlbildung
« Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis mittlerer Belastung, z. B.
beim Gehen, vorgesehen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

Die orthopidietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

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

Warnung: Eine unsachgemife Verwendung des Produkts kann zu einem
potenziellen Nachlassen des Haftvermégens fiihren.

Vorsicht: Mégliche Nebenwirkungen sind Hautreizungen/-reaktionen.
Vorsicht: Das Produkt darf nicht mit Glas, Karbonfasern oder anderen
Fremdpartikeln in Kontakt kommen. Waschen allein reicht méglicherweise
nicht aus, um das Problem zu beseitigen. Das Produkt muss an die
orthopidietechnische Fachkraft zuriickgegeben werden, wenn es
unbeabsichtigt Fremdstoffen oder Chemikalien ausgesetzt war.

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



PRODUKTAUSWAHL
So bestimmen Sie die richtige GroRe:

« Messen Sie den Umfang des Stumpfes 4 cm und 30 cm vom distalen
Ende entfernt (Abb. 1).

« Wihlen Sie die entsprechende Produktgréfe. Wenn es fiir die
gemessenen Werte keine entsprechende Produktgrofie gibt, runden
Sie das Maf ab (Abb. 2).

Hinweis: Wihlen Sie keine Produktgroéfle, die das Maf tiberschreitet. Sie
diirfen also nicht aufrunden.

Vorsicht: Ein zu kleines/festes Produkt kann zu Pumpen, Taubheitsgefiihl
oder Blasenbildung fiihren.

Vorsicht: Bei Auswahl einer zu grofien/lockeren GréRe des Produkts kann
es zu vermehrter Schweif3bildung und Rotation der Extremitit im Produkt
kommen, was zu Blasenbildung und Hautausschligen fihren kann.

Der Patient ist anzuweisen, sofort eine orthopidietechnische Fachkraft zu
kontaktieren, wenn er eines der vorstehend genannten Symptome oder
andere Anzeichen fiir eine unsachgeméfle Pafiform feststellt.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
Vorsicht: Das Produkt muss vor dem Anpassen griindlich auf Mangel
tuberpruft werden.

Anweisungen zum Kiirzen

Das Produkt kann zur Steigerung des Bewegungsumfangs oder
Anpassung an die Priferenzen 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.

Vorsicht: Kiirzen Sie das Produkt nicht unterhalb des Rands der Matrix
oder unterhalb der proximalen Schnittlinien des Schafts. UbermaRiges
Kiirzen kann die Saugwirkung zwischen dem Produkt und der Extremitit
reduzieren und dadurch die Haftung beeintrachtigen.

Schaftanpassung
Die einwandfreie Funktion des Produkts hingt von der Passform des
Schafts ab. Deshalb sind die richtige Herstellung und Schaftgestaltung
fiir das erreichbare Maf3 an Haftung, Kontrolle und Komfort von gréfiter
Bedeutung.
Die folgende Checkliste sollte verwendet werden, um die Schaftpassform
zu uberpriifen:

« Der Patient kann den Schaft ohne Verwendung von Gleitmitteln leicht
anlegen.
Vollstindiger Kontakt zwischen dem Liner und der Innenwand des
Schafts.
Keine Entwicklung von Lufttaschen, wenn der Patient die Prothese
anlegt.
+ Minimiertes Pumpen im Schaft, somit keine sichtbare Bewegung
beim Ziehen an der Prothese.
Vollstandige Bewegung ohne Beeintrichtigung der distalen Haftung
méglich.
Vorsicht: Sollte das Feedback des Anwenders darauf hindeuten, dass eine
oder mehrere der vorstehenden Bedingungen nicht erfiillt sind, muss der
Schaft entsprechend anders angepasst oder neu gefertigt werden.
Vorsicht: Bei einem Cushion-Liner muss der Schaft luftdicht sein, um die
Vakuumfixierung aufrechtzuerhalten, wenn ein Sleeve angelegt wird.



Benutzerdefinierte Abformung

Aufgrund der Materialeigenschaften des Produkts wird die einzigartige
Form der Extremitdten bei normalem Gebrauch vom Produkt
angenommen. Um die Formerfassung zu beschleunigen, kénnen
,Kaltverformungs*- oder , Heiflverformungs“-Techniken eingesetzt werden.
Beide Techniken erfordern einen Abdruck/Scan des Stumpfes ohne Liner
und ein anschlieRendes Positivmodell.

Kaltverformung

1. Tragen Sie eine Schutzschicht auf das saubere Positivmodell auf.
2. Produkt an das Positivmodell anlegen.

3. Mindestens 60 Minuten lang stehen lassen.

Heifverformung
Vorsicht: Direkter physischer Kontakt mit den Heizelementen fiihrt zu
dauerhaften Schiden am Produkt.
Vorsicht: Tragen Sie wihrend dieses Vorgangs stets
Hitzeschutzhandschuhe.
1. Das saubere, trockene Positivmodell wird mit einer Schutzschicht
versehen.
2. Das Positivmodell wird fiir 60 Minuten in einen auf 65 °C (150 °F)
vorgeheizten Ofen gestellt.
3. Das Produkt wird auf das Positivmodell aufgebracht und in den Ofen
gestellt.
4. Nach maximal 10 Minuten aus dem Ofen nehmen.
5. Abkiihlen lassen.
Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass das Material des Positivmodells und
der Schutzschicht 65 °C (150 °F) standhiilt.
Hinweis: Das Produkt darf nur dann in den Ofen, wenn es sich auf einem
Positivmodell befindet.

Locking-Liner

Warnung: Die Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen kann dazu
fithren, dass sich der Pin vom Liner |8st, was zu einem Verlust der
Haftung und damit zu Verletzungen fiithren kann.

Es wird empfohlen, das Produkt in Verbindung mit einer kompatiblen
Ossur-Arretierung zu verwenden.

Vorsicht: Verwenden Sie fiir das Produkt keinen Pin ohne Ansatz (Abb. 4).
Ein Pin ohne Ansatz kann durch den distalen Anschluss driicken.

Fester distaler Anschluss

Wenn Sie fiir die Fixierung ein System mit Einziehkordel verwenden,
drehen Sie die Verbindungsschraube in den distalen Anschluss des
Liners. Die korrekten Anweisungen finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen fiir das Fixierungssystem mit Einzugskordel.
Wenn ein Pin verwendet wird: Tragen Sie Loctite 410/411 oder eine
gleichwertiges Produkt auf das Gewinde des Pins auf und ziehen Sie den
Pin am fixierten distalen Anschluss fest. Ziehen Sie ihn mit 4 Nm an. Die
korrekten Anweisungen finden Sie in den Gebrauchsanweisungen fiir die
verwendete Arretierung.

VERWENDUNG

Anlegen

Vorsicht: Offene Wunden oder geschidigte Haut mit einem Pflaster oder
einem anderen geeigneten Wundverband abdecken, um einen direkten
Kontakt zwischen der Wunde und dem Produkt zu verhindern.



Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass das Produkt von innen sauber, trocken
und frei von Fremdkérpern ist, die zu Hautreizungen fiihren kénnen.
Vorsicht: Tragen Sie unmittelbar vor dem Anlegen des Produkts keine
Lotion auf den Stumpf auf. Um eine Beschidigung des Produkts zu
vermeiden, muss der Stumpf sauber und trocken sein.

Einsetzen des Liners

1. Fassen Sie die Spitze des Produkts an der Innenseite und stiilpen Sie
diese lber die Hand, bis die Innenfliche vollstindig sichtbar ist
(Abb. 5). Achten Sie darauf, das Produkt nicht mit Fingernégeln 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).

Hinweis: Achten Sie darauf, dass der Pin am Locking-Liner mittig am
distalen Ende des Stumpfes positioniert ist (Abb. 8).

3. Das Knie leicht beugen.

4. Rollen Sie das Produkt mit leichtem Druck vollstindig nach oben auf
die Extremitit (Abb. 7).

Vorsicht: Zerren oder ziehen Sie nicht am oberen Ende des Liners,
wenn Sie das Produkt nach oben auf die Extremitit rollen. Dies kann
zu Spannungen auf der Haut fithren und Blasen oder Hautausschlige
verursachen.

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

Hinweis: Das Produkt muss so ausgerichtet werden, dass sich die
duflere Kennzeichnung an der Vorderseite des Stumpfes befindet
(Abb. 9).

Anlegen des Schafts

Cushion-Liner: Zusammen mit einem Sleeve verwenden. Anweisungen
zur korrekten Verwendung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Sleeves.

Gleiten Sie mithilfe des Kérpergewichts in den Schaft, bis der Stumpf fest
darin sitzt, bevor Sie das Sleeve verwenden, um die Vakuumfixierung
herzustellen.

Locking-Liner: LGleiten Sie mithilfe des Kérpergewichts in den Schaft, bis
der distale Anschluss fest in der Arretierung einrastet und eine sichere
Verbindung hergestellt ist.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Verbindung zwischen dem distalen
Anschluss und der Arretierung sicher und spielfrei ist.

Reinigung und Pflege

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

Reinigen Sie das Produkt taglich nach dem Gebrauch und vor dem ersten
Gebrauch.
« Wenden Sie das Produkt nach auf3en (Abb. 5).
« Das Produkt unter Verwendung einer pH-neutralen, absolut duft- und
farbstofffreien Fliissigseife waschen.



« Nach dem Waschen das Produkt griindlich mit warmem Wasser
abspiilen (Abb. 10) und auf beiden Seiten mit einem fusselfreien Tuch
trocken tupfen.

« Das Gerit muss vor der Wiederverwendung uiber Nacht getrocknet
werden.

« Bringen Sie das Produkt immer sofort nach der Reinigung in seine
neutrale Position. Das Produkt nicht in gewendetem Zustand
aufbewahren, da es hierdurch beschadigt werden kann.

Warnung: UbermiaRiges Schwitzen kann die Stabilitit und/oder Haftung
beeintriachtigen. Entfernen Sie ggf. das Produkt, und trocknen Sie sowohl
das Produkt als auch den Stumpf ab.

Vorsicht: Die Hautgesundheit sollte taglich tiberwacht werden. Stellen Sie
bei abnormalen Symptomen die Verwendung des Produkts ein und
wenden Sie sich sofort an die orthopédietechnische Fachkraft.

Vorsicht: Beachten Sie, dass viele gingige Haushalts- oder
Badeprodukte — einschlieRlich Seifen, Deos, Parfiims, Scheuermittel,
Aerosol- oder Alkoholsprays — Hautreizungen verursachen oder dazu
beitragen kénnen.

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

Umgebungsbedingungen

Mit entsprechender Vorsicht kann das Produkt mit wasserfesten
Passteilen verwendet werden.

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

Gilt nur fur Locking-Liner:

Warnung: Nach einem Eintauchen in Wasser muss das Produkt
ausgezogen werden, und der Stumpf sowie die Haut-Kontaktschicht sind
vor dem Gehen zu trocknen.

Warnung: Die Haftung wird beeintrichtigt, wenn Wasser zwischen die
Haut und das Produkt gelangt.

ZUSATZLICHE PRODUKTE

Das folgende Zubehér kann in Verbindung mit Cushion- und Locking-
Linern von Ossur verwendet werden.

Weitere Informationen, z. B. GréRenbestimmung, finden Sie im Ossur-
Katalog.

Iceross® Nylon Schutzstrumpf

Das Produkt ist fiir das Aufsetzen von Prothesenschiften vorgesehen.
Das Produkt kann uiber dem Liner getragen werden, um das Anlegen/
Ablegen des Schaftes zu erleichtern, indem die Reibung zwischen Schaft
und Liner verringert wird.

Ziehen Sie das Produkt tiber den Liner. Stellen Sie bei Verwendung in
Verbindung mit einem Locking-Liner sicher, dass der Pin und der distale
Anschluss die Offnung vollstandig durchdringen, um die
ordnungsgemife Funktion der Arretierung sicherzustellen.
Maschinenwische bei max. 40 °C mit hellen Textilien. Nicht im Trockner
trocknen.



Iceross® Schutzstrumpf

Das Produkt ist fiir die Anpassung bei Stumpfvolumenreduktion
vorgesehen.

Wenn der Patient aufgrund von Volumenschwankungen ein Gefiihl der
Unsicherheit oder einen verminderten Kontakt mit dem Schaft feststellt,
kann er zusitzlich einen oder mehrere Striimpfe tiber den Liner ziehen,
um eine bessere Schaftpassform zu erzielen.

Ziehen Sie das Produkt tiber den Liner. Stellen Sie bei Verwendung in
Verbindung mit einem Locking-Liner sicher, dass der Pin und der distale
Anschluss die Offnung vollstandig durchdringen, um die
ordnungsgemifle Funktion der Arretierung sicherzustellen.
Maschinenwische bei max. 40 °C mit hellen Textilien. Nicht im Trockner
trocknen.

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

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

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in
Kombination untereinander und mit individuell angefertigten
Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemaRer
Verwendung ausgelegt und gepriift.

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



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un manchon TPE tibial qui recouvre le membre résiduel et
assure une interface entre le membre résiduel et I'emboiture de la prothese.
Le dispositif offre une suspension fiable a la prothése, protége le membre
résiduel et assure un bon confort.

Un manchon Locking dispose d'une attache distale, a utiliser avec un
verrou mécanique.

Un manchon Cushion n'a pas d'attache distale et doit étre utilisé avec
une gaine qui assure une suspension par le vide.

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.

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit &tre évaluée par
un professionnel de santé.

Le dispositif doit étre 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 8 modéré, par
exemple la marche.

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 si
le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

Avertissement : une mauvaise utilisation du dispositif peut entrainer une
perte de suspension.

Attention : les effets secondaires potentiels sont des problémes
d'irritation/réaction cutanée.

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

a des substances ou a des produits chimiques étrangers.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF
Pour déterminer la bonne taille :
« Mesurer la circonférence du membre résiduel a 4 et a2 30 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 (Fig. 2).



Remarque : ne pas choisir une taille de dispositif supérieure a la mesure
(ne pas arrondir a la mesure supérieure).

Attention : un dispositif trop petit/serré peut entrainer un pistonnage, un
engourdissement ou des ampoules.

Attention : un dispositif trop large/desserré peut entrainer une
transpiration excessive et un frottement du moignon a l'intérieur du
dispositif, ce qui peut provoquer des ampoules et des éruptions cutanées.
En cas d'apparition de ces symptémes ou de tout signe indiquant que le
manchon n'est pas correctement ajusté, le patient doit immédiatement
contacter un professionnel de santé.

INSTRUCTIONS DE POSE

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

Instructions de pose

Il est possible de découper le dispositif afin d'augmenter 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.

Attention : ne pas couper le dispositif sous la matrice ni sous la ligne de
découpe proximale de I'emboiture. Une découpe excessive peut réduire
I'effet d'aspiration entre le dispositif et le moignon et compromettre la
suspension.

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.
La liste de vérification suivante doit étre utilisée lors de la vérification de
I'adaptation de I'emboiture :
« Le patient peut facilement enfiler I'emboiture sans utiliser de lubrifiant.
« Le manchon doit étre entiérement en contact avec la paroi interne de
I'emboiture.

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

prothése.

« Le pistonnage dans I'embofture est minime, ainsi, il n'y a aucun

mouvement visible lorsque l'on tire sur la prothese.

« Mouvement complet possible sans compromettre la suspension.
Attention : si la vérification indique que I'une des conditions ci-dessus n'est
pas satisfaite, I'emboiture doit étre ajustée ou refaite en conséquence.
Attention : pour un manchon Cushion, I'emboiture doit étre hermétique
afin de maintenir la suspension a vide lors de I'application d'une gaine.

Mise en forme sur mesure

En raison des propriétés des matériaux du dispositif, il prend
automatiquement la forme unique du membre résiduel lors de
I'utilisation. Pour accélérer la mise en forme, les techniques de mise en
forme a froid ou de mise en forme a chaud peuvent étre utilisées.

Les deux techniques nécessitent un platre/scan du membre résiduel sans
manchon et un modéle positif ultérieur.

Technique a froid

1. Ajouter une couche protectrice au modele positif une fois propre.
2. Appliquer le dispositif sur le modele positif.

3. Attendre au moins une heure.



Technique a chaud
Attention : un contact physique direct avec des éléments chauffants
causera des dommages permanents au dispositif.
Attention : utiliser des gants de protection contre la chaleur tout au long
de la procédure.

1. Ajouter une couche protectrice au modele positif propre et sec.

2. Placer le modele positif dans un four préchauffé a 65 °C (150 °F)

pendant 60 minutes.

3. Appliquer le dispositif sur le modele positif et le placer au four.

4. Le sortir du four au bout de 10 minutes maximum.

5. Laisser refroidir.

Remarque : s'assurer que le matériau du modele positif et de la couche
protectrice peut résister a une température de 65 °C (150 °F).
Remarque : le dispositif ne doit pas étre mis au four sauf s'il est placé sur
un modele positif.

Manchon Locking

Avertissement : le non-respect des instructions suivantes peut détacher le
plongeur du manchon, occasionnant une perte de suspension, ce qui peut
entrainer des blessures.

Il est recommandé d'utiliser le dispositif avec un verrou Ossur compatible.
Attention : ne pas utiliser de plongeur sans bague d'arrét avec le
dispositif (Fig. 4). Un plongeur sans bague d'arrét peut pousser a travers
I'attache distale.

Attache distale fixe

Si un systéme de suspension a cordelette est utilisé : tourner la vis de
connexion dans |'attache distale du manchon. Se reporter aux
instructions d'utilisation du systéme de suspension a cordelette pour
suivre les bonnes instructions.

Si un plongeur est utilisé : appliquer de la colle Loctite 410/411 ou un
composé équivalent sur les filetages du plongeur et serrer le plongeur de
fixation sur |'attache distale fixe, serrer a4 Nm. Se reporter aux instructions
d'utilisation du verrou utilisé pour suivre les bonnes instructions.

UTILISATION

Mise en place

Attention : les plaies ouvertes et les lésions cutanées doivent étre
recouvertes avec un pansement, ou tout autre élément approprié, afin
d'empécher tout contact direct entre la plaie et le dispositif.

Attention : s'assurer que l'intérieur du dispositif est propre, sec et exempt
de tout objet étranger qui pourrait entrafner une irritation cutanée.
Attention : ne pas appliquer de lotion sur le membre résiduel
immédiatement avant de mettre en place le dispositif. Pour éviter
d’endommager le dispositif, le membre résiduel doit étre propre et sec.

Mise en place du manchon

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

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

Remarque : veiller a ce que le plongeur du manchon Locking soit
placé au centre de l'extrémité distale du membre résiduel (Fig. 8).
3. Plier légérement le genou.



4. En exercant une légere compression, faire rouler le dispositif jusqu'en
haut sur le membre résiduel (Fig. 7).
Attention : ne pas tirer sur |'extrémité supérieure du manchon lors du
déroulement du dispositif jusqu'en haut du membre. Cela peut
entrainer une tension sur la peau, provoquant ainsi des ampoules ou
des éruptions cutanées.

5. S'assurer qu'il n'y a pas de poche d’air. En cas de poches d'air,
réappliquer le dispositif.
Remarque : le dispositif doit étre orienté avec I'étiquette externe
a l'avant du membre résiduel (Fig. 9).

Chaussage de I'emboiture

Manchon Cushion : 4 utiliser avec une gaine. Se reporter aux instructions
d'utilisation de la gaine pour suivre les bonnes instructions d'utilisation.
Placer le membre résiduel dans I'emboiture en utilisant le poids du corps
pour obtenir un enclenchement complet avant d'utiliser la gaine pour
maintenir la suspension a vide.

Manchon Locking : Placer le membre résiduel dans I'embofture en
utilisant le poids du corps pour enclencher complétement I'attache
distale dans le verrou jusqu'a obtenir une connexion sire.
Avertissement : s'assurer que la connexion entre 'attache distale et le
verrou est slre et sans jeu.

Nettoyage et entretien
Le nettoyage quotidien du membre résiduel est essentiel. Nous
recommandons |'utilisation d'un savon liquide doux au pH neutre, sans
parfum et sans colorant. En cas de sécheresse cutanée, appliquez une
lotion au pH neutre, sans parfum et sans colorant pour hydrater et
adoucir la peau.
Nettoyer le dispositif chaque jour aprés utilisation et avant la premiére
utilisation.

« Retourner le dispositif (Fig. 5).
Le laver avec un savon liquide doux au pH neutre, sans parfum et
sans colorant.
Apres le lavage, rincer soigneusement le dispositif avec de I'eau tiede
(Fig. 10), et le sécher en le tamponnant sur les deux faces avec un
chiffon non pelucheux.
Le dispositif doit étre laissé a sécher pendant la nuit avant d'étre
réutilisé.
Toujours remettre le dispositif & son état neutre immédiatement apres
nettoyage. Ne pas le ranger a |'envers, car cela pourrait endommager
le dispositif.

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

Attention : la santé de la peau doit étre surveillée quotidiennement. En
cas de symptémes anormaux, cesser d'utiliser le dispositif et contacter
immédiatement un professionnel de santé.

Attention : |'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 : aprés tout contact avec de I'eau salée et/ou chlorée, laver le
dispositif a I'eau du robinet.



Conditions environnementales

Le dispositif peut étre utilisé en toute sécurité, avec précaution, avec des
composants étanches.

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

Applicable uniquement pour le manchon Locking :

Avertissement : aprés avoir immergé le dispositif dans l'eau, il doit étre
retiré, et le membre résiduel ainsi que la couche en contact avec la peau
doivent étre séchés avant I'ambulation.

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

DISPOSITIFS SUPPLEMENTAIRES

Les accessoires suivants peuvent étre utilisés avec les manchons Cushion
et Locking Ossur.

Se reporter au catalogue Ossur pour en savoir plus, par exemple sur les
tailles.

Gaine d'interface Iceross®

Le dispositif est destiné a étre utilisé pour la mise en place d'emboitures
prothétiques.

Le dispositif peut étre porté sur le manchon pour permettre un enfilage/
retrait plus facile de I'embofture en réduisant ainsi la friction entre
I'emboiture et le manchon.

Tirer le dispositif sur le manchon. En cas d'utilisation avec un manchon
Locking, s'assurer que le plongeur métallique et le connecteur distal
pénétrent complétement le trou tricoté afin de garantir le bon
fonctionnement du verrou.

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

Chaussettes Iceross®

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

Si le patient est mal a I'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.

Tirer le dispositif sur le manchon. En cas d'utilisation avec un manchon
Locking, s'assurer que le plongeur métallique et le connecteur distal
pénétrent complétement le trou tricoté afin de garantir le bon
fonctionnement du verrou.

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

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

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.
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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 :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.
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ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un forro de TPE que cubre el mufién y proporciona una
interfaz entre el mufién y el encaje de la prétesis. El dispositivo
proporciona una suspensién segura de la prétesis, proteccién al mufién
y comodidad.

El forro con bloqueo dispone de una conexién distal que se debe utilizar
junto con un bloqueo mecdnico.

El forro almohadillado no cuenta con fijacién distal y debe usarse junto
con una rodillera que retenga el vacio.

USO PREVISTO

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

La compatibilidad del dispositivo con la prétesis 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, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a moderado, por ejemplo,
caminar.

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.
Advertencia: El uso incorrecto del dispositivo puede ocasionar la pérdida
de la suspensién.

Precaucién: Los posibles efectos secundarios son irritacién de la piel

y problemas de reaccién.

Precaucién: El dispositivo no debe entrar en contacto con vidrio, fibras de
carbono u otras particulas extrafas. El lavado puede no ser suficiente
para eliminar el problema. Si el dispositivo se expone a sustancias
extrafias o productos quimicos, debe devolverse al profesional sanitario.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

SELECCION DEL DISPOSITIVO
Para determinar el tamafio correcto:

+ Mida el contorno del mufién a 4 y 30 cm del extremo distal (Fig. 1)

- Elija el tamafio de dispositivo correspondiente. Si la medicién
realizada no tiene un tamafo de dispositivo correspondiente,
redondee la medicién a la baja (Fig. 2).

Nota: No elija un tamafio de dispositivo superior a la medicién, es decir,
no redondee al alza.
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Precaucién: Un dispositivo demasiado pequefio o apretado puede dar
lugar a pistoneo, entumecimiento o ampollas.

Precaucién: La eleccién de un tamafio demasiado grande o suelto, puede
dar lugar a un aumento de la transpiracién y el movimiento del mufién
en el interior del dispositivo, lo que darfa lugar a ampollas y erupciones
cuténeas.

Si experimenta alguno de estos sintomas o cualquier otra indicacién de
ajuste incorrecto, el paciente debe ponerse en contacto con su
profesional sanitario de forma inmediata.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Precaucién: El dispositivo debe inspeccionarse minuciosamente para
detectar defectos antes de su colocacién.

Instrucciones de recorte

El dispositivo puede recortarse para aumentar el rango de movimiento

o seglin 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.

Precaucién: No corte el dispositivo por debajo del nivel de la matriz o por
debajo de las lineas de corte proximales del encaje. Un recorte excesivo
puede reducir la succién entre el dispositivo y el mufién, y comprometer
la suspensién.

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
suspensidn, control y comodidad.

Para verificar el ajuste del encaje, utilice la siguiente lista de verificacién:

« El paciente puede colocarse el encaje fécilmente sin el uso de

productos lubricantes.

« Se produce un contacto total entre el liner y la pared interna del encaje.

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

« Pistoneo minimo del encaje, de forma que no se aprecia ningtin

movimiento al tirar de la prétesis.

« Movimiento completo posible sin comprometer el vacio distal.
Precaucién: Si se observa que no se cumple alguna de las condiciones
anteriores, el encaje deberd ajustarse o rehacerse en consecuencia.
Precaucién: En el caso de los liners Cushion (almohadillados), el encaje
debe ser hermético para mantener la suspensién al vacio al colocar una
rodillera.

Captura de forma personalizada

Gracias a las propiedades del material del dispositivo, se capturard
automdticamente la forma singular de la extremidad durante el uso
normal. Para acelerar la captura de la forma se pueden utilizar técnicas
de “Captura en frio” o “Captura en caliente”.

Ambas técnicas requieren la toma de un molde/el escaneo del mufién sin

el forro y un modelo positivo posterior.

Captura en frio

1. Afiada una capa protectora al modelo positivo limpio.
2. Aplique el dispositivo al modelo positivo.

3. Déjelo durante al menos 60 minutos.
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Captura en caliente

Precaucién: El contacto fisico directo con elementos calefactores dafiara
permanentemente el dispositivo.

Precaucién: Utilice guantes protectores contra al calor en todo momento
durante este proceso.

1. Afada una capa protectora al modelo positivo limpio y seco.

2. Introduzca el modelo positivo en un horno precalentado a 65 °C

(150 °F) durante 60 minutos.

3. Aplique el dispositivo al modelo positivo e introdtzcalo en el horno.
4. Retirelo del horno después de un méximo de 10 minutos.

5. Deje que se enfrfe.

Nota: Asegtirese de que el material del modelo positivo y la capa
protectora puedan soportar 65 °C (150 °F).

Nota: El dispositivo no debe introducirse en el horno a menos que se
encuentre sobre un modelo positivo.

Liner Locking

Advertencia: Si no se respetan las siguientes instrucciones, el pin podria
desprenderse del liner y provocar la pérdida de suspensién, lo que podria
causar lesiones.

Se recomienda que el dispositivo se utilice con un sistema de bloqueo de
Ossur compatible.

Precaucién: No utilice con el dispositivo un pasador sin reborde (Fig. 4).
Un pasador sin reborde puede atravesar el conector distal.

Conector distal fijo

Si se utiliza un sistema de suspensién de cordén: atornille el tornillo de
conexién en el conector distal del cordén. Consulte las instrucciones de
uso del sistema de suspensién de cordén para obtener las indicaciones
correctas.

Si se utiliza un pin de bloqueo: aplique Loctite 410/411 o un compuesto
equivalente a las roscas del pin y fijelo en el conector distal fijo con un
par de apriete de 4 Nm. Consulte las instrucciones de uso del sistema de
bloqueo utilizado para obtener las instrucciones correctas.

uso

COLOCACION

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

Precaucion: Aseglirese de que el dispositivo estd limpio, seco y libre de
objetos extrafios que puedan causar irritacién de la piel.

Precaucién: No aplique locién al mufién inmediatamente antes de la
colocacién del dispositivo. Para evitar dafios al dispositivo, el mufién
debe estar limpio y seco.

Colocacién del liner
1. Sujete la parte superior del dispositivo desde el interior y deslicelo sobre
la mano hasta que la superficie interna quede totalmente expuesta
(Fig. 5). Tenga cuidado de no dafiar el dispositivo con las ufias.
2. Después de exponer el médximo extremo distal del dispositivo posible,
coléquelo contra el extremo distal del mufién (Fig. 6).
Nota: Asegtirese de que el pin del liner Locking se coloca en el centro
del extremo distal del mufién (Fig. 8).
3. Doble ligeramente la rodilla.
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4. Con una ligera compresién, desenrolle el dispositivo completamente
hacia arriba sobre el mufién (Fig. 7).
Precaucién: No tire ni tire del extremo superior del liner cuando haga
desenrolle el dispositivo hacia arriba sobre el mufién. Esto crearfa una
tensién sobre la piel que darfa lugar a ampollas o erupciones.

5. Compruebe que no se forman bolsas de aire. Si se observan bolsas de
aire, vuelva a colocar el dispositivo.
Nota: El dispositivo debe orientarse con la etiqueta externa situada en
la parte frontal del mufién (Fig. 9).

Colocacién del encaje

Liner Cushion: tselo con una rodillera. Consulte las instrucciones de uso
de la rodillera para conocer el uso correcto.

Introduzca el mufién en el encaje usando el peso del cuerpo para lograr
un acoplamiento completo antes de usar la rodillera para mantener la
suspensién de vacio.

Liner Locking: introduzca el mufién en el encaje usando el peso corporal
para enganchar completamente el conector distal en el sistema de
bloqueo hasta y lograr una conexién segura.

Advertencia: Aseglrese de que la conexién entre el conector distal y el
sistema de bloqueo es segura y sin holguras.

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. Si la piel estd seca, aplique una locién con un pH equilibrado
y 100 % libre de fragancias y colorantes para nutrir y suavizar la piel.

Limpie el dispositivo a diario después de utilizarlo y antes del primer uso.
Invierta el dispositivo (Fig. 5).

Lévelo con un jabén liquido con un pH equilibrado y 100 % libre de
fragancias y colorantes.

Después del lavado, aclare bien el dispositivo con agua templada
(Fig. 10), y séquelo mediante golpecitos en ambos lados con un pafio
que no suelte pelusa.

El dispositivo debe secarse durante la noche antes de volver a usarse.
Siempre vuelva a colocar el dispositivo en su estado neutro
inmediatamente después de su limpieza. No lo guarde invertido, ya
que podria dafarse.

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

Precaucién: Debe controlarse el buen estado de la piel a diario. En caso
de sintomas anémalos, deje de usar el dispositivo y péngase en contacto
con el profesional sanitario de inmediato.

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

Condiciones medioambientales
El dispositivo es seguro si se utiliza con precaucién con componentes
resistentes al agua.
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Precaucién: La exposicién frecuente a agua salada o con cloro podria
afectar a la durabilidad del dispositivo.

Solo aplicable para liner de bloqueo:

Advertencia: Tras sumergir el dispositivo en agua, hay que retirarlo y secar
el mufién y la capa de contacto con la piel antes de proceder a caminar.
Advertencia: La suspensidn se verd comprometida si entra agua entre la
piel y el dispositivo.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARIOS

Los siguientes accesorios se pueden utilizar con los liners Cushion
y Locking de Ossur.

Consulte el catédlogo de Ossur para obtener mas informacién sobre
aspectos como el tamafio.

Funda de interfaz Iceross®

El dispositivo estd disefiado para la colocacién de encajes protésicos.

El dispositivo se puede usar sobre el liner para facilitar la colocacién y la
retirada del encaje al reducir la friccién entre el encaje y el liner.

Coloque el dispositivo sobre el liner. Si se va a utilizar con un liner
Locking, asegurese de que el pin de metal y el conector distal se
introducen completamente en el orificio tejido para garantizar el
funcionamiento correcto del bloqueo.

Lévelo a médquina a un méximo de 40 °C con ropa clara. No use secadora.

Calcetines Iceross®

El dispositivo estd disefiado para adaptarse a la reduccién del volumen
del munén.

Si el paciente experimenta inseguridad o un contacto insuficiente con la
calceta debido a las fluctuaciones de volumen, deberd afiadir una o mds
calcetas sobre el liner para restablecer el ajuste del encaje.

Coloque el dispositivo sobre el liner. Si se va a utilizar con un liner
Locking, asegurese de que el pin de metal y el conector distal se
introducen completamente en el orificio tejido para garantizar el
funcionamiento correcto del bloqueo.

Lévelo a mdquina a un méximo de 40 °C con ropa clara. No use secadora.

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

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

RESPONSABILIDAD

Los dispositivos protésicos de Ossur estdn disefiados y verificados para
ser seguros 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 asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
- El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.
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ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una cuffia transtibiale in TPE che copre il moncone

e fornisce un'interfaccia tra il moncone e l'invasatura della protesi. Il
dispositivo fornisce una sospensione sicura alla protesi, protezione del
moncone e comfort.

La cuffia Locking (a bloccaggio) ha un attacco distale fisso da utilizzarsi
con un blocco meccanico.

La cuffia Cushion non ha un attacco distale e deve essere utilizzata
insieme a una ginocchiera che trattiene il vuoto.

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa
a moderata come ad esempio una camminata.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid 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, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

Attenzione: i potenziali effetti collaterali sono problemi di irritazione/
reazione cutanea.

Attenzione: il dispositivo non deve entrare in contatto con vetro, fibre di
carbonio o altre particelle estranee. Il solo lavaggio potrebbe non essere
sufficiente a eliminare il problema. Se il dispositivo & esposto a sostanze
estranee o chimiche, deve essere restituito al professionista sanitario.

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO
Per determinare la misura corretta:
« Misurare la circonferenza del moncone a 4 e a 30 cm dall'estremita
distale (Fig. 1)
« Scegliere la misura della cuffia corrispondente. Se la misura della
circonferenza non corrisponde a una misura specifica del dispositivo,
arrotondarla per difetto (Fig 2).
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Nota: non scegliere un dispositivo di misura superiore alle misure
rilevate, ovvero non arrotondare per eccesso.

Attenzione: un dispositivo troppo piccolo/stretto pud provocare
pistonaggio, insensibilita o la formazione di vesciche.

Attenzione: |a scelta di un dispositivo troppo grande/largo pud
determinare un aumento della traspirazione e del movimento del
moncone all'interno del dispositivo, che pud provocare vesciche ed
eruzioni cutanee.

Se l'utente riscontra uno dei sintomi descritti in precedenza o qualsiasi
altro segnale che indichi un'aderenza non corretta, deve contattare subito
il professionista sanitario.

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

Istruzioni per la rifilatura

Il dispositivo pud 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.

Attenzione: non tagliare il dispositivo al di sotto del livello della matrice
o delle linee del bordo prossimali dell'invasatura. Una rifilatura eccessiva
pud ridurre l'effetto di suzione fra il dispositivo e il moncone

e compromettere la sospensione.

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 deve essere utilizzata quando si controlla la vestibilita
dell'invasatura:

« Il paziente pud indossare facilmente l'invasatura senza |'uso di ausili

lubrificanti.

« Pieno contatto tra la cuffia e la parete interna dell'invasatura.

« Nessuna bolla d'aria presente quando il paziente indossa la protesi.

« Riduzione al minimo del pistonaggio nell'invasatura in modo che non

ci sia alcun movimento visibile quando si tira la protesi.

« Piena capacita di movimento senza compromettere la sospensione.
Attenzione: qualora non si verificasse una delle condizioni sopra descritte,
I'invasatura dovra essere opportunamente modificata o rilavorata.
Attenzione: per una cuffia Cushion, I'invasatura deve essere a tenuta d'aria
per mantenere la sospensione quando viene applicata una ginocchiera.

Copia forma personalizzata

Per via delle proprieta del materiale del dispositivo, la forma unica del
moncone sara copiata automaticamente durante I'uso normale. Per
accelerare la copia della forma, possono essere utilizzate le tecniche
"Copia a freddo" o "Copia a caldo".

Entrambe le tecniche richiedono un calco/scansione del moncone
residuo senza cuffia e del conseguente modello positivo.

Copia a freddo

1. Aggiungere uno strato protettivo al modello positivo pulito.
2. Applicare il dispositivo al modello positivo.

3. Lasciare riposare per almeno 60 minuti.
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Copia a caldo
Attenzione: il contatto fisico diretto con gli elementi riscaldanti pud
danneggiare il dispositivo in modo permanente.
Attenzione: usare guanti di protezione contro il calore durante tutta la
procedura.

1. Aggiungere uno strato protettivo al modello positivo pulito e asciutto.
2. Posizionare il modello positivo in un forno preriscaldato a 65°C

(150°F) per 60 minuti.

3. Applicare il dispositivo al modello positivo e posizionarlo nel forno.
4. Rimuovere dal forno dopo 10 minuti al massimo.

5. Lasciare raffreddare.

Nota: assicurarsi che il materiale del modello positivo e dello strato
protettivo resista a una temperatura di 65°C (150°F).

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

Cuffia Locking (a bloccaggio)

Avvertenza: la mancata osservanza delle seguenti istruzioni potrebbe
causare il distacco del perno dalla cuffia e di conseguenza la perdita di
sospensione e possibili lesioni.

Si consiglia di utilizzare il dispositivo insieme a un attacco Ossur
compatibile.

Attenzione: non usare perni senza flangia con il dispositivo (Fig. 4). Un
perno senza flangia pud spingere attraverso l'attacco distale.

Attacco distale fisso

se si utilizza un sistema di sospensione a corda: ruotare |a vite di
connessione nell'attacco distale della cuffia. Fare riferimento alle
istruzioni d'uso del sistema di sospensione a corda per le istruzioni
corrette.

Se viene utilizzato un perno di bloccaggio: applicare Loctite 410/411 o un
composto equivalente alle filettature del perno e serrare il perno di
collegamento all'attacco distale fisso, serrare a4 Nm. Fare riferimento
alle istruzioni d'uso dell'attacco utilizzato per le istruzioni corrette.

UTILIZZO

Indossare I'invasatura

Attenzione: coprire eventuali ferite aperte o aree di cute danneggiate con
una fasciatura o con un‘altra copertura appropriata per impedire il
contatto diretto fra |a ferita e il dispositivo.

Attenzione: assicurarsi che |'interno del dispositivo sia pulito, asciutto

e che non siano presenti corpi estranei che possano causare irritazione
cutanea.

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

Indossare la cuffia

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 pili possibile I'estremita distale del dispositivo,
posizionarla contro l'estremita distale del moncone (Fig. 6).
Nota: fare attenzione che il perno sulla cuffia Locking (a bloccaggio) sia
posizionato centralmente sull'estremita distale del moncone (Fig. 8).
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3. Flettere lievemente il ginocchio.

4. Esercitando una leggera pressione, srotolare completamente il
dispositivo verso l'alto sul moncone (Fig. 7).
Attenzione: non strattonare o tirare |'estremita superiore della cuffia al
momento di srotolare il dispositivo verso I'alto sul moncone. Cid pud
causare tensione sulla cute, provocando vesciche o eruzioni cutanee.

5. Controllare che non siano presenti bolle d’aria. Se vengono rilevate
sacche d'aria, & necessario indossare la cuffia di nuovo.
Nota: il dispositivo deve essere orientato con l'etichetta esterna
posizionata di fronte al moncone (Fig. 9).

Indossare l'invasatura

Cuffia Cushion: utilizzare insieme a una ginocchiera. Fare riferimento alle
istruzioni d'uso della ginocchiera per il corretto utilizzo.

Indossare I'invasatura usando il peso corporeo per ottenere la massima
vestibilita dell'invaso, quindi srotolare la ginochiera e accertarsi
dell'avvenuto vuoto.

Cuffia Locking (a bloccaggio): indossare l'invasatura usando il peso
corporeo per bloccare il pin distale della cuffia, nell' attacco dell'invaso
finché non si ottiene una connessione sicura.

Avvertenza: assicurarsi che il collegamento tra I'attacco distale e il blocco
sia sicuro e senza gioco.

Pulizia e cura

La pulizia quotidiana del moncone & essenziale. Si consiglia I'uso di un
sapone liquido delicato con pH neutro, totalmente privo di profumi

e coloranti. Se la pelle & secca, applicare una lozione con pH neutro,
totalmente priva di profumi e coloranti, per nutrirla e ammorbidirla.

Pulire il dispositivo quotidianamente dopo I'uso e prima del primo utilizzo.

« Rivoltare la cuffia (Fig. 5).

« Lavare con un sapone liquido delicato con pH neutro, totalmente
privo di profumi e coloranti.

« Dopo il lavaggio, risciacquare accuratamente il dispositivo con acqua
tiepida (Fig. 10) e tamponare entrambi i lati con un panno privo di
lanugine.

« Il dispositivo deve essere asciugato prima di riutilizzarlo.

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

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

Attenzione: |a salute della pelle dovrebbe essere monitorata
quotidianamente. In caso di sintomi anomali, interrompere |'uso del
dispositivo e contattare immediatamente il professionista sanitario.
Attenzione: |'utente deve essere consapevole del fatto che altri comuni
prodotti da bagno e per la pulizia della casa possono causare o favorire
I'irritazione cutanea (ad es. saponi, deodoranti, profumi, detergenti
abrasivi, aerosol o spray contenenti alcol).

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

Condizioni ambientali
Il dispositivo & sicuro da usare facendo attenzione con i componenti
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impermeabili.
Attenzione: il contatto frequente con l'acqua salata e/o clorata potrebbe
compromettere |a durata del dispositivo.

Si applica solo per la cuffia a bloccaggio:

Attenzione: dopo aver immerso il dispositivo in acqua, & necessario
rimuoverlo, asciugare il moncone lo strato di pelle a contatto, prima della
deambulazione.

Attenzione: |a sospensione viene compromessa se I'acqua penetra tra la
pelle e il dispositivo.

DISPOSITIVI SUPPLEMENTARI

| seguenti accessori possono essere utilizzati in combinazione con il
cuscinetto Ossur e le cuffie Locking (a bloccaggio).

Fare riferimento al catalogo Ossur per ulteriori informazioni, ad es. sulle
misure.

Iceross® Guaina d'interfaccia

Il dispositivo & destinato a essere utilizzato per indossare |'invasatura
protesica.

Il dispositivo pud essere applicato sopra la cuffia per consentire di
indossare/togliere I'invasatura pil facilmente riducendo I'attrito tra
I'invasatura e la cuffia.

Tirare il dispositivo sulla cuffia. Se utilizzato insieme a una cuffia Locking
(a bloccaggio), assicurarsi che il perno metallico e I'attacco distale
penetrino completamente nel foro lavorato a maglia per garantire il
corretto funzionamento dell'attacco.

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

Iceross® Calze

Il dispositivo & progettato per consentire I'adattamento alla riduzione di
volume del moncone.

Se l'utente rileva insicurezza o una diminuzione del contatto

con l'invasatura a causa di fluttuazioni di volume, & possibile aggiungere
una o pil calze sopra la cuffia per ripristinare la vestibilita dell'invasatura.
Tirare il dispositivo sulla cuffia. Se utilizzato insieme a una cuffia Locking
(a bloccaggio), assicurarsi che il perno metallico e I'attacco distale
penetrino completamente nel foro lavorato a maglia per garantire il
corretto funzionamento dell'attacco.

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

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

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

BESKRIVELSE

Enheten er en transtibial TPE-liner som dekker den gjenveerende
ekstremiteten og gir en kontaktflate mellom stumpen og protesens hylse.
Enheten gir et trygt oppheng til protesen, beskyttelse av stumpen og
komfort.

En locking liner har et distalt feste, som skal brukes med en mekanisk las.
En cushionliner har ikke et distalt feste og ma brukes sammen med en
sleeve som holder vakuum.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten méa 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 moderat belastning, f.eks. gaing.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende
risiko for & falle, noe som kan fore 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.
Advarsel: Feil bruk av enheten kan potensielt fore til tap av suspensjon.
Forsiktig: Potensielle bivirkninger er hudirritasjons-/reaksjonsproblemer.
Forsiktig: Enheten ma ikke komme i kontakt med glass, karbonfibre eller
andre fremmede partikler. Vask alene er kanskje ikke tilstrekkelig for

a eliminere problemet. Hvis enheten eksponeres for fremmedlegemer
eller kjemikalier, skal det returneres til helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET
Slik finner du riktig sterrelse:
« Mal omkretsen til den gjenveerende ekstremiteten 4 og 30 cm fra den
distale enden (Fig. 1)
+ Velg den enhetsstgrrelsen som korresponderer. Hvis malingen som er
tatt, ikke har en korresponderende enhetsstarrelse, rundes malingen
av nedover (Fig. 2).
Merk: Ikke velg en enhetsstorrelse som overstiger malingen, dvs. ikke
rund av oppover.
Forsiktig: En for liten/tett enhet kan fare til stempling, nummenhet eller
blemmer.
Forsiktig: Valg av en starrelse som er for stor/lgs, kan resultere i gkt
svette og bevegelse av stumpen inne i enheten, noe som kan fare til
blemmer og utslett.
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Hvis noen av de ovennevnte symptomene eller andre indikasjoner pa
darlig passform oppleves, ma pasienten umiddelbart ta kontakt med
helsepersonell.

TILPASNINGSANVISNING
Forsiktig: Enheten ma inspiseres grundig for mangler for tilpasning.

Beskjceringsanvisninger

Enheten kan beskjeres for a gke bevegelsesrekkevidden eller iht.
pasientens preferanser (Fig. 3). Iceross Curvemaster er et anbefalt
verktay, spesielt designet for & gi en jevn, avrundet kant nar du beskjeerer.
Advarsel: Ikke kutt enheten lavere enn matrisenivéet eller lavere enn
kontaktens proksimale trimlinjer. Overdreven trimming kan redusere
sugefunksjonen mellom enheten og den gjenvaerende ekstremiteten, og
forringe suspensjonen.

Tilpasning av hylsen

Oppnéelse 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 tilpasning:

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

« Fullstendig kontakt mellom lineren og hylsens innvendige vegg.

« Ingen luftlommer utvikles nar pasienten belaster protesen.

+ Minimal stempling i hylsen, ingen synlig bevegelse nar du trekker

i protesen.

« Fullstendig bevegelse mulig uten kompromittering av suspensjonen.
Forsiktig: Hvis tilbakemelding indikerer at noen av betingelsene ovenfor
ikke er oppfylt, ma hylsen justeres eller tilpasses tilsvarende.

Forsiktig: For en cushion liner ma hylsen veere lufttett for a opprettholde
vakuumsuspensjon nar en hylse festes.

Tilpasning av egendefinert form

Takket vaere enhetens materialegenskaper blir den unike formen til den
gjenvaerende ekstremiteten automatisk fanget opp under normal bruk.
For & paskynde formtilpasningen kan teknikkene "Kald tilpasning” eller
"Varm tilpasning" brukes.

Begge teknikkene krever stoping/skanning av gjenveerende ekstremitet
uten liner samt en pafalgende positiv modell.

Kald tilpasning

1. Legg et beskyttende lag pa den rene positive modellen.
2. Plasser enheten pé den positive modellen.

3. La den sitte pa i minst 60 minutter.

Varm tilpasning

Forsiktig: Direkte fysisk kontakt med varmeelementene vil skade enheten

permanent.

Forsiktig: Bruk hansker som beskytter mot varme, under hele denne

prosessen.

1. Legg et beskyttende lag pa den rene og terre positive modellen.

2. Sett den positive modellen i en forvarmet ovn ved 65 °C (150 °F) i 60
minutter.

3. Plasser enheten pa den positive modellen, og sett den inn i ovnen.

4. Ta den ut av ovnen etter maksimalt 10 minutter.

5. La den avkjgle.
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Merk: Forsikre deg om at materialet i den positive modellen og
beskyttelseslaget taler 65 °C (150 °F).

Merk: Enheten ma ikke settes inn i ovnen med mindre den er plassert pa
en positiv modell.

Locking liner

Advarsel: Hvis instruksjonene nedenfor ikke falges, kan det fore til at
pinnen lgsner fra lineren, noe som kan fore til tap av feste og
personskade.

Det anbefales at enheten brukes sammen med en kompatibel Ossur-las.
Forsiktig: Ikke bruk en pin uten beskyttelseskappe sammen med enheten
(Fig. 4). En slik pin kan trenge gjennom det distale festet.

Fiksert distalt feste

Hvis et suspensjonssystem med snor skal brukes, ma du skru
tilkoblingsskruen inn i linerens distale feste. Se instruksjonene for bruk
for suspensjonssystemer med snor for riktige instruksjoner.

Hvis en pinlas brukes: Pafer Loctite 410/411 eller en tilsvarende blanding pa
gjengene pa tappen og stram festetappen til det faste distale festet, stram til
4 Nm. Se bruksanvisningen for lasen som brukes for riktige instruksjoner.

BRUK

Ta pa hylsen

Forsiktig: Apne sér eller skadet hud ma tildekkes med en bandasje eller
andre passende dekkematerialer for & unnga direkte kontakt mellom séret
og enheten.

Forsiktig: Sorg for at innsiden av enheten er ren, terr og fri for
fremmedlegemer som kan forarsake hudirritasjon.

Forsiktig: Ikke bruk fuktighetskrem pa stumpen umiddelbart for du tar pa
deg enheten. Stumpen ma veere ren og tarr for & forhindre skader pa
enheten.

Hvordan ta pa liner

1. Ta tak gverst pa enheten fra innsiden og for den over handen til den
indre overflaten er helt eksponert (Fig. 5). Veer forsiktig sa du ikke
skader enheten med neglene.

2. Etter at s3 mye som mulig av enhetens distale ende har blitt
eksponert, posisjonerer du den mot stumpens distale ende (Fig. 6).
Merk: Pass pa at tappen pa pinlasen er plassert sentralt pa den distale
enden av stumpen (Fig. 8).

3. Boy kneet litt.

4. Med lett kompresjon ruller du enheten helt oppover pa stumpen
(Fig. 7).

Forsiktiglkke dra i eller trekk i den gvre enden av lineren nar du ruller
enheten oppover pa stumpen. Dette kan fare til spenninger pa huden
og forarsake blemmer eller utslett.

5. Kontroller at det ikke finnes noen luftlommer. Hvis det finnes
luftlommer, mé du sette pa enheten pa nytt.

Merk: Enheten ma veere orientert med den ytre merkingen plassert
foran pa den gjenvaerende ekstremiteten (Fig. 9).

Ta pa hylsen

Cushion Liner: Bruk sammen med en sleeve. Se bruksanvisningen for
sleeven for korrekt bruk.

Ga inn i hylsen med kroppsvekt for a oppna full kontakt fer du bruker
hylsen for & opprettholde vakuumsuspensjon.
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Locking liner: Ga inn i hylsen med kroppsvekt for 4 feste det distale festet
helt inn i lasen til en sikker forbindelse oppnas.

Advarsel: Forsikre deg om at forbindelsen mellom det distale festet og
lasen er sikkert og uten bevegelse.

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 tarr, bruker du en pH-balansert, 100 % lukt- og fargefri
fuktighetskrem for & gi huden neering og gjere den mykere.

Rengjor enheten daglig etter bruk og for ferste gangs bruk.
« Vreng enheten (Fig. 5).
+ Vask med en mild, pH-balansert, 100 % duft- og fargestoffri flytende
sape.
Etter vask skyller du enheten grundig med varmt vann (Fig.. 10), og
torker den ved a klappe pé begge sider med en lofri klut.
Enheten skal terkes over natten fgr den brukes pa nytt.
« Sett enheten alltid i noytral tilstand umiddelbart etter rengjering. lkke
oppbevar med innsiden ut, da det kan skade enheten.

Advarsel: Overdreven svette kan kompromittere stabilitet og/eller
suspensjon. Ta av enheten og tark bade enheten og stumpen nar det er
aktuelt.

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

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

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

Miljobetingelser

Enheten kan brukes med forsiktighet med vanntette komponenter.
Forsiktig: Hyppig eksponering for salt- og/eller klorvann kan pavirke
enhetens holdbarhet.

Gjelder bare for laselineren:

Advarsel: Etter at enheten har veert nedsenket i vann, ma den fjernes, og
stumpen og lineren med hudkontaktlaget ma terkes for den tas pa igjen.
Advarsel: Festemekanismen svekkes hvis det kommer vann mellom
huden og enheten.

TILLEGGSENHETER
Falgende tilbeher kan brukes sammen med Ossur-pute og ldseféringer.
Se Ossur-katalogen for mer informasjon, f.eks. starrelse.

Iceross® Interface Sheath

Enheten er beregnet brukt til & ta pa protesehylse.

Enheten kan brukes over lineren for a gjore det lettere a ta pa og av hylsen
ved & redusere friksjonen mellom hylsen og lineren.

Trekk enheten over lineren. Nar det brukes sammen med en laseféring,
ma du forsikre deg om at metallbolten og den distale hylsen trenger helt
inn i det strikkede hullet for & sikre at lasen fungerer som den skal.
Maskinvask ved maks 40 °C med lyst stoff. Ikke tark i tarketrommel.
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Iceross® Sokker

Enheten er ment & brukes til & ta hensyn til volumreduksjon i stumpen.
Hvis pasienten opplever usikkerhet eller redusert kontakt med hylsen pa
grunn av volumsvingninger, kan én eller flere sokker dras over lineren for
a gjenopprette kontaktens passform.

Trekk enheten over lineren. Nar det brukes sammen med en laseféring,
ma du forsikre deg om at metallbolten og den distale hylsen trenger helt
inn i det strikkede hullet for a sikre at lasen fungerer som den skal.
Maskinvask ved maks 40 °C med lyst stoff. Ikke tark i tarketrommel.

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

KASSERING

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

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vare 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 folgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller miljg.
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DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en transtibial TPE-liner, der deekker stumpen og giver en
overgang mellem stumpen og protesehylsteret. Enheden giver en sikker
suspension til protesen, beskyttelse af stumpen og komfort.

En laseliner har en distal fastgerelse, der bruges med en mekanisk las.
En pudeliner benytter ikke distal fastggrelse og skal anvendes sammen
med en manchet, som holder vakuum.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

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

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Advarsel: Forkert brug af enheden kan medfare tab af suspension.
Forsigtig: Potentielle bivirkninger er hudirritation og -reaktion.

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED
Sadan bestemmes den rette storrelse:
« Mal omkredsen af stumpen 4 cm og 30 cm fra den distale ende (Fig. 1)
+ Valg en enhed med den tilsvarende storrelse. Hvis der ikke findes en
enhed med en storrelse, der svarer til malingen, skal malingen rundes
ned (Fig. 2).
Bemaerk: Valg ikke en enhed, der er starre end malingen, dvs. rund ikke op.
Forsigtig: En enhed, der er for lille eller tetsluttende kan resultere
i pumpebevagelse, folelseslgshed eller vabler.
Forsigtig: En enhed, der er for stor eller lgs, kan medfere gget transpiration
og beveagelse af stumpen inde i enheden, hvilket kan give vabler og udsleet.
Hvis patienten oplever nogen af ovennaevnte symptomer eller andre tegn
pa darlig pasform, skal vedkommende straks kontakte sin bandagist.
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PAS/ETNINGSVE]LEDNING
Advarsel: Enheden skal kontrolleres grundigt for mulige defekter for
pasetning.

Tilpasningsvejledning

Enheden kan tilpasses for at oge bevaegeligheden eller for at
imgdekomme brugerens praeferencer (Fig. 3). Iceross Curvemaster
anbefales som verktgj, da det er specialdesignet til at give en glat og
afrundet kant ved tilpasningen.

Forsigtig: Undga at afskeere enheden under matrixniveau eller under de
proksimale tilpasningslinjer pa hylsteret. Hvis der skaeres for meget af,
kan det naturlige sug mellem enheden og stumpen blive nedsat, og
suspensionen kan blive kompromitteret.

Hylstertilpasning

Hylsterets pasform er afgarende for, om enheden opnar den gnskede
funktionalitet. Korrekt udformning af hylsteret er afgerende for at opna
suspension, kontrol og komfort.

Folgende tjekliste skal bruges ved kontrol af hylsterets tilpasning:

« Patienten kan paseette hylsteret uden at bruge smgremiddel.

« Fuld kontakt mellem lineren og indersiden af hylsteret.

« Der dannes ingen luftlommer, nar patienten tager protesen pa.

« Minimeret stempling i hylsteret, s& der ingen synlig beveegelse er, nar

du traekker i protesen.

« Fuld bevaegelse er mulig uden at kompromittere suspensionen.
Forsigtig: Hvis feedback indikerer, at nogen af ovenstaende betingelser
ikke er opfyldt, skal hylsteret justeres eller fremstilles pa ny.

Advarsel: For en pudeliner skal hylsteret veere lufttet for at opretholde
vakuumsuspensionen, nar der anvendes en manchet.

Tilpasning af form

Pa grund af linermaterialets egenskaber bliver enheden automatisk
tilpasset stumpens form ved normal brug. For at opna hurtigere
tilpasning til formen kan en teknik til "kold tilpasning" eller "varm
tilpasning" benyttes.

Begge teknikker kraever en afstabning/scanning af stumpen uden liner og
en efterfglgende positiv model.

Kold tilpasning

1. Laeg et beskyttende lag pa den rene positive model.
2. Szt enheden pa den positive model.

3. Lad den blive siddende i mindst 60 minutter.

Varm tilpasning
Forsigtig: Direkte fysisk kontakt med varmelegemerne vil beskadige
enheden permanent.
Forsigtig: Brug varmebeskyttende handsker under hele processen.
1. Leeg et beskyttende lag pa den rene og tarre positive model.
2. Anbring den positive model i en forvarmet ovn ved 65 °C i 60 minutter.
3. Saet enheden pa den positive model, og anbring den i ovnen.
4. Tag den ud af ovnen efter hgjst 10 minutter.
5. Lad den afkele.
Bemaerk: Kontrollér, at den positive model og det beskyttende lag er lavet
af et materiale, der kan téale 65 °C.
Bemaerk: Enheden ma kun anbringes i ovnen, nar den sidder pa en
positiv model.
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Ldseliner

Advarsel: Hvis nedenstaende instruktioner ikke falges, kan stiften lgsne sig
fra foringen og medfare tab af suspension, hvilket kan fore til personskade.
Det anbefales, at enheden bruges sammen med en kompatibel Ossur-Ias.
Forsigtig: Anvend aldrig en flangelgs stift sammen med enheden (Fig. 4).
En flangelgs stift kan presse sig gennem den distale fastggrelse.

Fast distal fastgorelse

Hvis der anvendes et snoresuspensionssystem, skal du skrue
koblingsskruen i linerens distale fastggrelse. Se brugsanvisningen til
snoresuspensionssystemet for at fa korrekte instruktioner.

Hvis der anvendes en lasestift: Pafer Loctite 410/411 eller en tilsvarende
blanding pa stiftens gevind, og spaend fastgerelsesstiften til den faste
distale fastgarelse til 4 Nm. Se brugsanvisningen angaende den las, der
bruges til korrekte instruktioner.

BRUG

Pdseetning

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

Forsigtig: Serg for, at indersiden af enheden er ren, ter og fri for
fremmedlegemer, der kan give hudirritation.

Forsigtig: Der ma ikke smares lotion pa stumpen, umiddelbart for
enheden pasaettes. Stumpen skal vaere ren og ter for at forhindre
beskadigelse af enheden.

Pasatning af lineren

1. Tag fat om toppen af enheden fra indersiden, og lad den glide ned
over handen, indtil indersiden er helt blotlagt (Fig. 5). Pas pa ikke at
beskadige enheden med neglene.

2. Nar sa meget som muligt af den distale ende af enheden er blotlagt,
anbringes den mod den distale ende af stumpen (Fig. 6).

Bemaerk: Pas p3, at stiften pa laselineren er placeret midt pa den
distale ende af stumpen (Fig. 8).

3. Bgj kneeet let.

4. Tryk let om enheden, mens den rulles hele vejen op pa stumpen (Fig. 7).
Forsigtig: Undga at hive eller treekke i den gverste ende af lineren, nar
du ruller den op pa stumpen. Dette kan medfgre stramning mod
huden, vabler eller udsleaet.

5. Kontrollér, at der ikke er luftlommer. Hvis der findes luftlommer, skal
enheden pasattes igen.

Bemark: Den transtibiale enhed skal vende, sa det udvendige maerke
er pa forsiden af stumpen (Fig. 9).

Pasatning af hylsteret

Pudeliner: Anvendes sammen med en manchet. Se brugsanvisningen for
at anvende manchetten korrekt.

Treed ind i hylsteret ved hjeelp af kropsveegt for at opna fuldt indgreb,
inden du bruger manchetten til at opretholde vakuumsuspension.

Laseliner: Treed ind i hylsteret ved hjaelp af kropsvagten for fare den
distale fastggrelse ind i lasen, indtil der er opnaet en sikker kobling.
Advarsel: Sgrg for, at koblingen mellem den distale fastgorelse og lasen
sidder fast uden slor.
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Rengoring og vedligeholdelse

Daglig rengering af stumpen er afggrende. Det anbefales at bruge en

mild, pH-neutral flydende saebe, der er 100 % uden parfume og farve.

Hvis huden er ter, anvendes en pH-neutral lotion, som er 100 % fri for
parfume og farve, til at nzere og bledgaere huden.

Renger enheden dagligt efter brug og fer forste brug.

+ Vend enheden med vrangen udad (Fig. 5).

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

Efter vask skal enheden skylles grundigt med varmt vand (Fig. 10) og
duppes tor pa begge sider med en fnugfri klud.
« Enheden skal tarre natten over inden den bruges igen.
Anbring altid enheden i neutral tilstand umiddelbart efter rengaringen.
Enheden ma ikke opbevares med vrangen udad, da den i sa fald kan
tage skade.

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

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

Forsigtig: Vaer opmarksom pa, at almindelige husholdnings- og
badeprodukter kan forarsage eller bidrage til hudirritation, f.eks. saeber,
deodoranter, parfume, slibende renggringsmidler, aerosol- eller
alkoholbaserede sprayprodukter.

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

Omgivende forhold

Enheden er sikker at bruge med vandtaette komponenter, nar der udvises
forsigtighed.

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

Geelder kun for laseforing:

Advarsel: Nar enheden har veeret nedsenket i vand, skal den tages af, og
stumpen og hudkontaktlaget skal tarres, for enheden anvendes igen.
Advarsel: Suspensionen bliver kompromitteret, hvis der kommer vand ind
mellem huden og enheden.

SUPPLERENDE ENHEDER
Falgende tilbeher kan bruges sammen med Ossurs pude- og laselinere.
Se kataloget fra Ossur for at fa flere oplysninger, f.eks. om starrelser.

Iceross®-mellemlag

Enheden er beregnet til brug ved hylsterpasatning.

Enheden kan baeres over lineren for at muliggare lettere montering/
afmontering af hylsteret ved at reducere friktionen mellem hylsteret og
lineren.

Traek enheden over lineren. Nar den anvendes sammen med en laseliner,
skal du serge for, at metalstiften og det distale stik treenger helt ind i det
strikkede hul, sa lasen fungerer korrekt.

Kan maskinvaskes ved maks. 40 °C sammen med lyst tgj. Ma ikke
terretumbles.



Iceross®-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.

Trek enheden over lineren. Nar den anvendes sammen med en laseliner,
skal du sgrge for, at metalstiften og det distale stik treenger helt ind i det
strikkede hul, sa lasen fungerer korrekt.

Kan maskinvaskes ved maks. 40 °C sammen med lyst tgj. Ma ikke
torretumbles.

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at veere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

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

BESKRIVNING

Enheten ir en transtibial TPE liner som ticker amputationsstumpen och ger
ett granssnitt mellan amputationsstumpen och proteshylsan. Enheten ger en
saker férankring av protesen, skydd av amputationsstumpen och komfort.
En locking liner har en distal férankring som ska anvindas med ett
mekaniskt las.

En cushion liner har ingen distal férankring och maste anvindas
tillsammans med en sleeve som haller vakuum.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r en kroppsnira proteskomponent med suspensionsegenskaper
avsett att anvindas som en del av ett system som ersitter en saknad
nedre extremitet.

Lampligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Férlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd fér lag till mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvindning av en protesenhet for nedre extremiteter innebir en
risk fér fall som kan leda till skador.

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som kravs fér siker anvandning av denna enhet.

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

Varning: Felaktig anvandning av enheten kan leda till forsimrad suspension.
Varning: Potentiella biverkningar &r hudirritations-/ reaktionsproblem.
Varning: Enheten far inte komma i kontakt med glas, kolfibrer eller andra
frimmande partiklar. Det kanske inte réicker att bara tvitta linern for att
bli av med problemet. Enheten ska returneras till sjukvardspersonal om
den utsatts for frimmande dmnen eller kemikalier.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

ENHETSVAL
Fér att faststilla den korrekta storleken:
« Mit omkretsen pa amputationsstumpen 4 och 30 cm fran den distala
dnden (Fig. 1)
» Vilj den motsvarande enhetsstorleken. Om mitningen som gjorts inte
har en motsvarande enhetsstorlek, avrunda mitningen nedat (Fig. 2).
Obs! Vilj inte en enhetsstorlek som éverskrider matningen, dvs. avrunda
inte uppat.
Varning: En for liten/trang enhet kan resultera i glidning, domningar eller
blasor.
Varning: En for stor/16s enhet kan orsaka 6kad perspiration och rérelse av
amputationsstumpen inuti enheten, vilket kan leda till blasor och utslag.
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Om patienten upplever ndgot av ovanstdende symtom eller andra
indikationer pa felaktig passform ska hen kontakta sjukvardspersonal
omedelbart.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

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

Instruktioner for trimning

Enheten kan trimmas for att 6ka rérelseomfanget eller efter patientens
Snskemal (Fig. 3). Iceross Curvemaster &r ett rekommenderat verktyg,
speciellt utformat fér att ge en jamn, rundad kant vid trimning.

Varning: Klipp inte av enheten under férstiarkningens niva eller under de
proximala trimningslinjerna i hylsan. Overdriven trimning kan minska
sugeffekten mellan enheten och benet och férsamra forankringen.

Inpassning av hylsa

Astadkommande av enhetens avsedda funktion ar beroende av hylsans
inpassning. En limplig hylsutformning 4r avgérande fér att uppna
forankring, kontroll och komfort.

Féljande checklista ska anvindas vid kontroll av hylsans passform:

« Patienten kan enkelt ta pa hylsan utan att anvinda smérjmedel.

« Det ir full kontakt mellan linern och hylsans inre vigg.

« Inga luftfickor bildas nir patienten belastar protesen.

+ Minimerad pumprérelse i hylsan, dvs. ingen synlig rérelse nar man

drar i protesen.

« Fullstidndig rérelse méjligt utan att kompromissa med férankringen.
Varning: Om éterkoppling indikerar att nagot av ovanstaende villkor inte
uppfylls behéver hylsan justeras eller géras om efter behov.

Varning: Fér en cushion liner maste hylsan vara lufttit for att bibehalla
vakuumférankringen nir en sleeve appliceras.

Formanpassning

P4 grund av enhetens materialegenskaper anpassas den efter benets unika
form automatiskt vid normal anviandning. For att paskynda formtagning
kan teknikerna "Cold Capture" eller "Hot Capture" anvindas.

Bada teknikerna kriver en gjutning/skanning av amputationsstumpen
utan liner och en efterféljande positiv modell.

Cold Capture

1. Lagg till ett skyddande lager pa den rena positiva modellen.
2. Applicera enheten pa den positiva modellen.

3. Latvila i minst 60 minuter.

Hot Capture
Varning: Direkt fysisk kontakt med virmeelement skadar enheten
permanent.
Varning: Anvind varmeskyddshandskar hela tiden under denna process.
1. Lagg till ett skyddande lager pa den rena, torra positiva modellen.
2. Placera den positiva modellen i en férvirmd ugn vid 65 °C i 60 minuter.
3. Applicera enheten pa den positiva modellen och placera den i ugnen.
4. Ta ut den ur ugnen efter maximalt 10 minuter.
5. Lat svalna.
Obs! Se till att materialet i den positiva modellen och det skyddande
lagret tal 65 °C.
Obs! Enheten far inte sittas in i ugnen om den inte 4r pa en positiv modell.



Ldsliner

Varning: Om féljande instruktioner inte f6ljs kan det géra att stiftet
lossnar fran linern och leda till férlust av upphingning, vilket kan leda till
personskador.

Det rekommenderas att enheten anvinds tillsammans med ett
kompatibelt Ossur-las.

Varning: Anvind inte en flansfri pinne med enheten (Fig. 4). En flinsfri
pinne kan tranga igenom den distal férankringen.

Fast distal fiste

Om ett férankringssystem med linkoppling anvinds: Skruva in
fastskruven i linerns distala fiste. Se bruksanvisningen for
forankringssystemet med linkoppling for korrekta instruktioner.

Om en laspinne anvinds: Applicera Loctite 410/411 eller motsvarande
medel pa pinnens gingor och dra t laspinnen pa den fasta distala fastet,
och dra at den till 4 Nm. Se bruksanvisningen fér laset som anvinds for
korrekta instruktioner.

ANVANDNING

Pdtagning

Varning: Oppna sér eller skadad hud ska tickas med ett bandage eller
annat limpligt skydd fér att férhindra direkt kontakt mellan séret och
enheten.

Varning: Var noga med att insidan av enheten 4r ren, torr och fri fran
frimmande féremal som kan ge upphov till hudirritation.

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

Patagning av liner

1. Ta tag i ovankanten av enheten fran insidan och vring den éver
handen tills den inre ytan &r helt synlig (Fig. 5). Var forsiktig sé att du
inte skadar enheten med naglarna.

2. Nir sa mycket av den distala dnden av enheten som méjligt 4r synlig
placeras den mot den distala dnden av amputationsstumpen (Fig. 6).
Obs! Var férsiktig sa att pinnen pa laslinern &r placerad centralt pa
amputationsstumpens distala dnde (Fig. 8).

3. Boj kndet nagot.

4. Behall ett litt tryck och rulla enheten hela vagen upp pa benet (Fig. 7).
Varning: Slit eller dra inte i den 6vre dnden av linern nér du rullar
enheten uppat pa benet. Detta kan leda till spanning pa huden och
orsaka blasor eller utslag.

5. Kontrollera att det inte finns nagra luftfickor. Om luftfickor hittas ska
enheten sittas pa igen.

Obs! Enheten ska orienteras med den yttre mirkningen pa framsidan
av amputationsstumpen (Fig. 9).

Patagning av hylsan

Cushion Liner: Anvind tillsammans med en sleeve. | bruksanvisningen
for sleeven finns instruktioner fér korrekt anviandning.

Belasta ner i hylsan med kroppsvikt fér att uppna full kontakt innan du
anvinder sleeven for att uppritthalla vakuumuppférankringen.
Locking Liner: Belasta ner i hylsan med kroppsvikt fér full kontakt mot
den distala forankringen i laset tills en siker férankring uppnas.
Opozorilo: Se till att anslutningen mellan den distala fistet och laset dr
sikert och utan spel.
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Skdétsel och rengéring

Det &r mycket viktigt att rengéra amputationsstumpen varje dag. Det
rekommenderas att en mild, pH-balanserad, 100 % luktfri och ofirgad
flytande tval anvinds. Om huden ir torr appliceras en pH-balanserad,

100 % luktfri och ofirgad hudlotion fér att mjuka upp och ge huden niring.

Rengdr enheten dagligen efter anviandning och fére forsta anviandning.

+ Vind enheten in och ut (Fig. 5).

« Tvitta med pH-balanserad, 100 % luktfri och ofirgad flytande tval.

« Efter tvitt skoljs enheten grundligt med varmt vatten (Fig. 10) och
klapptorkas pa bada sidor med en luddfri duk.

« Enheten ska torkas 6ver natten innan den ateranvinds.

« Aterstill alltid enheten till sitt neutrala lage omedelbart efter rengéring.
Foérvara den inte in- och utvind, eftersom det kan skada enheten.

Varning: Overdriven svettning kan férsdmra stabiliteten och/eller
upphingningen. Ta bort enheten och torka av bade enheten och
amputationsstumpen nir sa ar lampligt.

Varning: Hudens hilsa ska dvervakas dagligen. | hindelse av onormala
symtom ska du sluta att anvinda enheten och kontakta din
ortopedingenjér omedelbart.

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

Miljéférhdllanden

Enheten &r siker att anvinda med férsiktighet med vattentita komponenter.
Varning: Upprepad exponering fér saltvatten och/eller klorerat vatten kan
paverka enhetens hallbarhet.

Giller endast for lasliner:

Varning: Efter att enheten har sinkts ned i vatten maste den tas bort, och
amputationsstumpen och hudkontaktskiktet maste torka fore forflyttning.
Varning: Upphingningen dventyras om vatten tranger in mellan huden
och enheten.

KOMPLETTERANDE ENHETER

Féljande tillbehsr kan anvindas i kombination med Ossur cushion- och
lasliners.

Se Ossur-katalogen fér mer information, t.ex. om storlekar.

Iceross® Interface Sheath

Enheten dr avsedd att anvindas fér patagning av proteshylsa.

Enheten kan biras &ver linern fér att méjliggdra enklare patagning/
avtagning av hylsan genom att minska friktionen mellan hylsan och linern.
Dra enheten 6ver linern. Nir den anvinds tillsammans med en lasliner,
se till att metallpinnen och det distala fastet gar igenom det stickade halet
helt fér att sikerstilla att laset fungerar korrekt.

Maskintvitta vid max 40 °C med ljust tyg. Torktumla inte.

Iceross® Socks

Enheten &r avsedd att anvindas fér att medge volymminskning av
amputationsstumpen.

Om patienten upplever osikerhet eller minskad kontakt mot hylsan pa
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grund av varierande volym kan en eller flera sockor dras &ver linern fér att
aterstilla passformen for hylsan.

Dra enheten 6ver linern. Nir den anvinds tillsammans med en lasliner,
se till att metallpinnen och det distala fastet gar igenom det stickade halet
helt fér att sikerstilla att laset fungerar korrekt.

Maskintvitta vid max 40 °C med ljust tyg. Torktumla inte.

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

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur ar konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
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 anvidnds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvandningsomraden eller miljoer.
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EAAHNIKA
latpotexvoAoyIKO TTPOIdV

NEPIFPAOH

To npoiov givat pia Stakvnpiaia emévduon TPE Tou KOAUTITEL TO UTTOAEITOUEVO
OKENOG Kal TIAPEXEL Lia Slema@r] HETA&L TOU UTTOAETOUEVOU OKEAOUG KA TNG
unodoxriG Tou TPOGHETIKOU HENOUG. To TTPOIOV TTAPEXEL AGPAAr) avApTnon OTO
TPOCOETIKO HENOG, TIPOOTAGIA TOU UTIOAEITOUEVOU OKENOUG Kall Aveon.

H emévduon ao@AaNong éxel éva TEPIPEPIKO TIPOCAPTNHA, YO XProN HE
pnxavikd KAgidwpa.

Mia emévduon pe pa§INapdKi Sev €XEL TIEPIPEPIKO TIPOCAPTNHA KAl TIPETTEL VA
xpnotponoinBei padi pe éva mepifAnua mou datnpei To Kevo.

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv gival pia mpooBETIKA Slemapr e I810TNTEG avapTNONG TToU
mpoopiletal va xpnolpomotnBei w¢ TR vdg CUOTANATOG TTOU AVTIKABIoTA
€va eNNeiToV KATW AKPO.

H kataAAnAGTNTA QUTOU TOU TIPOIGVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov aoBevh
npénet va aflohoynBouv amnd évav emayyehuatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital puBbuileTal amOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeieic yia xprion kat mAnBuop6¢ acOevwv-oToxog

« ATWAELD, AKPWTNPLACHAG ] AVEMAPKELQ KATW AKPOU

+ Agv UTIAPXOLV YVWOTEC avTEVSEIEEIG
To mpoidv mpoopiletal yia xprion He peoaia emimeda katamdvnong, m.x.
mepnatnua.

FENIKEZ OAHTIEX AZOAANEIAXZ

Mpoe&domoinon: H xprion mpdBeong KATw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo
TITWONG TTOU UITOPE( va o8nyroeL o€ TpaupaTtiopd.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUePWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapPBAVEL TO TAPOV £yyPaPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAA XPON AUTHG TOU TTPOIOVTOG.

Mpoegidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AertoupyikdTNTag
TNG OUOKEUNG 1 €AV n cUOKeLN Tapouatdlel onuadia PAAPNG i Bopag mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BevG Ba MPEMEL VA OTAPATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL JE £Vav EMAyyEARATIO UYEIQG.
Npogidomoinon: H ec@aluévn xprion Tou mPoIoVTo¢ Umopei va odnynoel oe
anmwA&la avdptnong.

Mpoooxn: O mBavég mapevépyeleg eival o epeBiopdg Tou Sépuatog/
npoPAiuata avtidpaong.

Mpoooxn: H To mpoidv Sev mpémel va €pxeTal og ema@r} Pe YUali, iveg dvBpaka
1 d\\a Eéva owpatidia. To MAUGIUO amd HOVO TOU UMOPE( va PNy ival apKetd
yla va e€aleipel To mpOPAnua. Av To TIPoiov ekTeDEl o€ EEveC OUTIEC I} XNUIKESG
ouoigg, Ba mPEmeL va EMOTPAPEI OTOV EMAYYEAUATIO LYEIAG.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion and évav pévo acbevn.

EMIAOTH NPOIONTOX
MNa va mpoodlopioete T0 owoTd péyedog:
+ METPAOTE TNV TIEPIPEPELQ TOU UTTOAEITOUEVOU OKEAOUG 4 Kal 30 cm amd
TO TTEPIPEPIKO AKpo (Etk. 1)
« EmAé€Te To avtioTolxo péyeBog mpoiovtog. Edv n pétpnon Sev éxel
avtioTolxo péyeBog MPoidVTOC, OTPOYYUNOTIOINOTE TN METPNON TIPOG TA
Katw (Eik. 2).
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Inpeiwon: Mnv emAé€ete péyebog mpoidvtog mou umepPBaivel Tn pétpnon,
SnAadr unv oTpoyyulomoleite.

Mpoooxn: Eva moAl pikp6/c@ixtd poidv pmopei va odnynoet o
TOAVOPOUIKA Kivnon, Houdlaopa 1 YOUCKANEG.

Mpocoxn: H emAoyn evog peyéBoug mpoidvTog mou givat urepBoAkd peydio i
£@apuolel TOAD xahapd evoéxeTal va TPOKaAéaEeL au€nuévn epidpwon Kal
KIVNTIKOTNTA TOU OKENOUG EVTOG TOU TIPOIOVTOC KA, CUVETTWG, OUCKANEG Kal
e€avOnuarta.

Eav mapatnpnBolv omoladrimoTe amod ta mapandvw CUUNITWHATA i
onoleodnmote AMeG evOeifelg akataAANANG epappoyng, o acBeviig Ba mpémel
Va EMKOIVWVIOEL APECWE LE TOV EMAYYEAUATIO LYEiG TTOU TOV TAPAKOAOUBEI.

OAHTIEZ TONOGETHXZHX
Mpocoxn: To mpoidv mpémel va emBewpeitat S1e§odIkdA yla TuxdV ENaTTwpaTa
Tipw TNV TomoBétnon.

0dnyiec nepikormni¢

Eivat Suvatn n mepIkoT Tou POIdvVToG yia TNV avénon Tou eVPOUG Kivnong N
avdaloya Ve TiG TpoTIUNoEL Tou acBevh (Eik. 3). To Iceross Curvemaster givat
£Va CUVIOTWHEVO EpYaAEio, E181KA oxedlaopévo yia va mapdyel éva Aeio,
OTPOYYUAEUEVO AKPO KATA TO KOYIHO.

Mpocoxn: Mnv kdBeTe To MPOIdV KATW amd To emimedo TNG UATPAG i KATw amd
TIG EYYUG YPAUMEG KOTIAG TNG UTToS0X G, H TepikomTy peyaAou pépoug evdéxetal
VA ENATTWOEL TNV avappOPNnon aépa HETAEU TOU TIPOIOVTOG Kal TOU AKPOU,
KaBwg kat va B€oel o€ kivduvo Tnv avaptnon.

Epappoyr 6rikng
H emiteuén tng Aettoupyiag yia tnv omoia mpoopiletal n cuokeun e§aptdratl
amnd Tnv epappoyr g Brikng. O katdAnhog oxedlaoudg Tng Bnkng givat
amapaitnTog MPOKEIUEVOU va eMTEVXOEL N avapTnon, 0 €AeyXOG Kal N AVEDH.
H akoAouBn Niota eAéyxou TIPETTEL val XPNOLUOTIOLEITAL KATA TOV EAEYXO TNG
Tipooappoyng NG OAKNG:

« O a0Bevrig pmopei va popéoel Tn Brkn e0KoAa Xwpig Tn Xprion
ATTQVTIKWV.
H emévduon Kal To E0WTEPIKO ToiXwHA TNG BKNG edmTovTal MARPWG.
Aev Snuioupyouvtal BUNAKEG aépa 0Tav o acBevrg epapudlel poptio
oTnV npoobeon.
EAayiotomoinpévn moAvdpouikn Kivnon otn 0rikn, £tol, Kapia opatn
Kivnon katd 1o Tpdfnypa g mpdéobeonc.
Ymapxel SuvatdtnTa MARPOUGE Kivnong Xwpig va SlakuPBevetal n
avaptnon.
Mpoooxn: Edv ot anavtroelg umodeikviouv 6Tt ev IKavoToleital omoladimoTe
amnd Tig mapandvw mpoUmobEcelc, n Brkn Ba Mpémel va MPOoapUOOTEL 1 va
KOTaokevaoTei Eavd pe Tov KatdAAnlo tpdmo.
Mpoooxn: Na pia emévéuon pe pagihapdki, n Orikn mpémet va ival aepooTeyng
yla va dtatnpeitat n avaptnon Kevou otav epapuoletal éva mepiBAnua.

Alapéppwon eEATONIKEVPEVOU GXNHATOG

AOYW TWV XaPAKTNPICTIKWY TOU UAIKOU KATAOKEUIG TOU TTPOIOVTOG, TO
povadIko OxAa Tou dKkpou Ba amoTuNwOEl AUTOPATA KATA TNV KABNUEPIVN
xpnon. MNpokelpévou va emrtaxuvOei n amoTuMwon ToU OXAHATOG, UITOPEITE va
XPNOIUOTIOIACETE TIG TEXVIKEG «Yuxpric amoTunwaong» i «Ogpuri amotimwong.
Kat yta tig 600 TeXVIKEG amaiteital EKPAyEio/0dpwaon TOU UTTOAEITOEVOU
OKENOUG XWwpIG TNV EMEVOUON Kall, 0T CUVEXELD, KATAOKEUT BETIKOU EKHAYEIOU.

Yuxpn ArotUniwon
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1. MPoCBOECTE pIa TTPOOTATEVTIKN EMOTPWON OTO KABAPO BETIKO EKPAYEIO.
2. EpapuodoTte to mpoidv oo OeTIKO ekpayeio.
3. AQNOTE TO TOUAAXIOTOV Yid 60 AemTd.

Ogpun Amotunwon
Mpocoxn: H ameubeiag emagn pe OeppavTikd otolxeia MPoKaAei péviun {nuda
OTO TIPOIOV.
Mpocoxn: XpNOIUOTIOIEITE TPOOTATEVTIKA YAVTIA Yia UPNAEC BepHOKPATiE
ka@' 6An tn Sidpkela Tng Sradikaciag.
. NpooBéaTte éva MPooTaTEUTIKO OTPWHA 0TO KaBapo, oTeyvo BETIKO
ekpayeio.
2. TomoBetrote 1o BeTIKS eKpayeio og MPOBEPUACHEVO POUPVO OTOUG 65°C
(150°F) y1a 60 Aemtd.
3. EpappooTe To mpoidv oTo BeTikd ekpayeio Kal TOTOBETAOTE TO 0TO Povpvo.
4. ApaipéaTe amo Tov oUPVO UETA amod 10 Aemtd Katd péyloTo.
5. AQriOTE TO VO KPUWOEL.
Inpeiwon: BeBaiwOeite 611 To UAIKO TOU BETIKOU EKHAYEIOU KAl TNG
TIPOOTATEUTIKNAG EMOTPWONG avtéxouv otoug 65°C (150°F).
Znpeiwon: To mPoiov Sev MPEMEL va PMTAiVEL GTO POVPVO EKTOG €AV ival O
BeTikd expayeio.

—_

Emévéuon acpdliong

Mpos&idomoinon: H pun trjpnon Twv mMapaKAaTw odnylwv UITopEi va TIPOKANEDEL
™V andomaon Tou TIEIPOU amo TNV MEVEUON UE AMTOTEAECHA TNV ATIWAELD TNG
avAptnong, n onoia Umopei va o8nyroel O€ TPAUUATIOUO.

SuvioTATal TO TTPOIGV VA XPNOIUOTIOIEITAL OE CUVOUAOHO PE CUPRATS KAEISwHa
Ossur.

Mpoooxn: Mnv xpnolpomnoleite meipo xwpic eAavtla pe to mpoiodv (Eik. 4).
‘Evag meipog Xwpig @AGvT{a UIMOPE( val UTTEL LECA OTO TIEPIPEPIKO TTPOCAPTNHA.

ITa0epO MEPIPEPIKO IPOGAPTNHA

Edv xpnowpomolgitat avdptnon kopdoviov: ZTpéPTe Tn ouvSeTIKn Bida péoa
OTO TEPIPEPIKO TTPOCAPTNHA TNG EMEVOUONG. AvaTpé&Tte OTIG 08nYyieg xpriong
yla 1o oUoTna avdptnong kopdovio yla TiG CwoTEG odnyieg.

Edav xpnotpomolgital évag ac®aMoTikog Teipog: EpapudoTte To Loctite 410/411 1
Hia 1ooSUvapn oucia oTa CTIEIPWHATA TOU TIEIPOU Kal GQIETE TOV TIEIPO TOU
TIPOCOPTAUATOG OTO 0TABEPO TTEPIPEPIKS TTPOCAPTNHA, OTPEYTE OTA 4 Nm.
Avatpé€Te 0TI 08nyieg XPriong yla TV KAEISaptd mou Xpnotpormoleital yia
OwOoTEG 0dNyieg.

XPHZH

Epappoyn

Mpoooxn: Tuxdv avoixta Tpavpata fi moxov déppa Ba mpémel va KaAUmTovTal
e emideopo 1} GANO KATAANNAO KAAUHUA WOTE VA AMOMEVYETAL N AUEDN EMAPH
TOU TIPOIBVTOG UE TO TPAUUA.

Mpoagoxn: ®povTioTe N EOWTEPIKN EMPAVELD TOU TIPOIOVTOG Va gival kaBapr),
OTEYVH KAl XWPIG TUXOV EEval OWHATA TTOU {0WE TTPOKOAEGOUV SEPUATIKO £PEOIONO.
Mpoooxn: Mnv epapudleTe AOCIOV GTO UTTOAEIMHUATIKO OKENOG AUECWC TIPLV
amo TNV EQAPHOYN TNG OCUOKEUNG. MNa Tnv amouyn {nuid¢ oto mpoidy, To
UTTOAEIUMATIKO OKENOG Ba TpEmel va ival KaBapd Kal oTeyvo.

Eq@appoyn emévéuong
1. MdoTe 1o eNdvw PEPOG TOU TTPOTIOVTOG ATO TNV ECWTEPIKN TTAEVPA Kal
TEPAOTE TO MAVW ATTO TO XEPL, LEXPL N ECWTEPIKN EMPAVELD VA Eival
TANPwC ekTeDeINévn (EiK. 5). Mpooé€Te va pnv mpokaAéoete (nuid oto
TPOI6V YE Ta VOXLa.
2. Apou ekBéoeTte 600 TO SUVATOV HEYOAUTEPO TUR LA TOU TTEPIPEPIKOU
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AKPOU TOU TTPOIOVTOG, TOTTOBETIOTE TO EMAVW OTO ATWTEPO CNUEIO TOU
UTTOAEIUMATIKOU OKENOUG (ELK. 6).
Inpeiwon: Mpooé€te 6T1 0 Meipog oTNV ao@alloTiKr emévéuon ival
TOTTODETNEVOG KEVTPIKA OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU UTTOAEIUHATIKOU
okéhou¢ (EiK. 8).

. AuyioTe ENa@pw¢ To yovarto.

4. Mg eha@pld cuuTTieon, TEPIOTPEYTE TO TIPOIOV TTPOG TA TTAVW OTO AKPO
(Ek. 7).
Mpocoxn: Mnv Tpafdte To MAvw AKPO TNG EMEVOUONG KATA TNV KUAION
TOU TTPOIOVTOG TIPOG TA TTAVW OTO OKENOG. AUTO UmmopEi va odnynoet
TEVTWHA 0TO S€PHA, TTPOKAAWVTAG POUCKANEG 1) e§avOrjpata.

. BeBawwBeite 611 Sev umdpyouv BUAakeg aépa. Edv Bpebolv Bulakeg
aépa, epapudoTe avd To TPOIOV.
Inpeiwon: To mpoidv mpémel va mpooavatoAi{eTal Ue TNV eEWTEPIKN
OfjHavon TomoBeTNEVN OTO UMTPOOTIVO TURA TOU UTTOAEITOUEVOU
okéhou¢ (Eik. 9).

w

w

Mé£Bodoc¢ epappoyng Onkng

Emévduon pe pa&idapaki: Xpnotponoliote padi pe éva mepiAnua. Avatpé€te
0TI 08nyieg xpriong 6oov agopd To EPIPANUA yia odnyieg cwoTNG Xpriong.
Ei0é\BeTe MApwG 0TN Brikn XpNoIHOTTOIWVTAG TO BAPOG TOU CWHATOC yia va
EMTUXETE AP EQAPHOYH TIPIV XPNOIUOTIOINCETE TO MEPIBANUA yia va
Sl0TNPAROETE TNV avApTnon Kevou.

Emévduon ac@aliong: EloéNbeTe péoa otn Brikn xpnotpomolwvtag To Bdpog
TOU OWHATOC YIa TNV TTAPN EQAPHOYI TOU TIEPIPEPIKOU TIPOCAPTHUATOG OTNV
KAedap1d €wg dTou emteuXOei pia aoPairig ouvdeon.

Npogidomoinon: BeBaiwbeite 0TI n cUVSEON PETAEY TOU ATTOUAKPUCHUEVOU
TIPOCOPTANATOG KAl TNG KAEISAPLAG Eival ac@ArG Kal Xwpig va Kiveital.

Ka@apioudéc kai ppovrtida

O KaBnuePIVOC KABAPIOPAOE TOU UTTOAEIUMATIKOU OKENOUG Eival amapaitnTog.
JuvIoTATalL N XPON €VOG RTTIOU LYPOU CATTIOUVIOU UE IGOPPOTTNHEVO PH,

100% Goopou Kat AxpwHou. Y& mepintwon Enpodeppiag, epappudoTe Aootov
1ooppomnuévou pH, 100% Aooun Kat axpwun, yla va BpEPel Kat va HOAAKWOEL
10 &épua.

KaBapilete To mpoidv KaBnueEPIVA LETA TN XPRON KAt TIPWV Ao TNV mpwTn
xenon.

« Tupiote T0 EoWTEPIKS TOU TIPOTIOVTOC TTPOG Ta €€w (EIK. 5).

« T\UVeTE pe LypPO camouvt .oppomnuévou pH, 100% AoGHO Kat AXPWHO.

+ Metda tnv m\Uon, EeBYANeTE OXONAOTIKA TO TIPOTOV pE (0TO vePO (EiK. 10)
KAl OTEYVWOTE TAPMOVAPIOTA Kalt TIG SU0 OYELG He Travi Tou Sev agrvel
xvoudt.
H ouokeun Ba mpémel va oteyvwvel dAn T vUXTA TIPLV amo tnv
€MAVOXPNOLUOTOINON.
EmoTtpépeTe mAvTa TO TIPOIOV 0TNV OUSETEPN KATACTACN APECWE META
Tov kaBaplopd. Mnv 1o QUAGCOETE Yuplopévo avamoda (To péoa £§w),
KABWG KATL TETOLO eVOEXETAL VO TIPOKAAEDEL (NI OTO TTPOIOV.

Mpo&idomoinon: H unepBolikn pidpwon unopei va B¢oel o€ kivduvo tn
oT1aBepdTNTA /KAl TNV avEPTNON. AQAIPECTE T CUOKEUR Kal OTEYVWOTE TN
OUOKEUT KOl TO UTTOAEITOMEVO AKPO OTaV amalteital.
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Mpoooxn: H uyeia Tou §éppatog mpémel va mapakoAouBeital KaBnuepva. Xe
TIEPIMTWON N QUOIOAOYIKWY CUUMTWHATWY, SIAKOYTE TN Xprion Tou
TIPOIOVTOC KAl ETMKOIVWVNOTE APECWE E TOV EMAYYEAUATIO LYEIAG.

Npoooxn: Oa mpémel va yvwpilete 0TI TOAA Kova mTpoidvTa mou Bpiokovtal
OTO OTITI f} TO UMAVLO, TT.X. CATTOVVIA, AMTOCUNTIKA, ApWHUaTa, StaBpwTikd
KaBaploTIKA, OTIPEL AEPOAUMATOG 1) AAKOOANG, EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOULV 1 val
emdevwoouv Sepuatikoug epeBIoUOUG.

Mpoooxn: Metd amd emagr) pe aApUPO H/Kal XAwPIWHEVO VEPS, TTAUVETE TN
OUOKEUN PE TPEXOUMEVO VEPO.

MeptBardovtikéc ouvOrkeg

H cuokeun eivat acpalng yia xprion pe mpoooxn e adiafpoxa e€aptripata.
Mpoooxn: H ouxvr é&kBean og aApUPO vEPS 1} XAWPIWHEVO VEPO HTTOPEL Va
EMNPEACEL TNV AVOEKTIKOTNTA TNG CUOKEUNAG.

loxUel pdvo yla emévduon pe ac@alela:

Npoegidomoinon: Metd amod BuBIoN TNG CUOKEUNG OTO VEPOD, TIPETTEL VA
apalpeBOVV Kal TO UTTOAEITOPEVO GKPO KAl N OTPWON TIOU £PXETAL O EMAPN ME
70 €pUa Kal va OTEYVWOOUV TIpLV armo tnv Badion.

Mposgidomoinon: H avdptnon tibetal o€ Kivouvo edv eloXwpPROoEL VEPO PETALD
Tou §£pHaTOC Kal TNG CUCKEUNG.

ZYMMAHPQMATIKA MPOIONTA

Ta akohouba e€apTripata umopouv va xpnaotponoinfolv oe cuvduaopd HE TO
pa&iapdxt Ossur pa&iNapt kai TIG emevUoEIC aoPANONC.

Avatpé€te oTov Katdhoyo Ossur yla mepIooOTEPEC TANPOPOPIEC, TLY. LéyeBoC.

NepipAnpa Siemagnc Iceross’

To mpoidv mpoopiletal 0To va XpnolUomolEiTal yia Epappoyn mpdBeong otn
Onkn.

To mpoidv umopei va @opedei mavw and tnv enévéuon yla va eMTpEPEL TNV
EUKONOTEPN TOTOBETNON / aaipeon TNG BKNG pElvovTag TV TPIRN YeTagy
™G Brikng Kat Tng emévduong.

Tpapnéte To mpoidv mavw amod tnv emévéuon. Otav XpnolpomolEiTal og
ouvduaopod pe pia emévduon ao@Aaiiong, BeBaiwbdeite 0TI 0 HETANIKOG TTEIPOG
Kal 0 TTEPLPEPIKOG OUVSETUOG S1EIGSUOLY MANPWCE OTNV TIAEKTH OTTH yla va
SlaopalioTei N owoTr AelToupyia TNG KAEISAPIAG.

MA\VGIHO 0TO MALVTAPLO 0TOUG 40°C TO UEYIOTO LIE AVOIXTOXPWHA UPACUATA.
Mn xpnotuomnolgite oteyvwtrplo.

KaAtoeg Iceross’

To mpoidv mpoopileTal oTo va xpnoipomoleital yia Tn dieubétnon g
UTTOAEITTOUEVNG PEIWONG TOU AYKOU TOU AKpOou.

Edv o aoBevr¢ aioBavOei avao@aleta ) pelwpévn emagn pe t Orikn Aoyw
Stakupdvoewv 0ykov, gival Suvatod To TPARNYUA Hiag A TEPLOCOTEPWY
KAATOWV TTAVW amo tnv emévEuon, Yia TNV amoKataoTaon tTnG EQApHOYNE TG
Onkng.

TpaPnréte to mpoidv mavw ano v emévduon. Otav xpnotuomoleital oe
ouvduaopod pe pia emévduon ac@aiiong, BePatwbdeite 0TI 0 HETANNIKOG TIEIPOG
Kal 0 TTEPIPEPIKOG OUVSETUOCG S1EIGSVOLV TARPWCE OTNV TIAEKTH OTT Yl va
Slac@alloTel n owoTr Agttoupyia TNG KAESapIdc.

MAVGIHO 0TO MALVTAPLO OTOUG 40°C TO UEYIOTO HIE AVOIXTOXPWHA ULPACHATA.
Mn xpnotuomolgite oteyvwrplo.
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ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBav oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPETEL va amopPInToVTal CUHPWVA HE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH

Ot mipooBéoelg tng Ossur éxouv oxeS1a0TE kat eMAANBeUTEl WG AOPANEIG Ka
oupfatég og GUVOUAOHO HETAEU TOUG KABWE KAl IE TIPOCAPUOCHEVES
TPooOeTIKEC OKeC e mpocappoyeic Tne Ossur, kat dtav xpnaoipgomnolovvTal
oUpWVa HE TN XPrion Yla tnv omoia mpoopifovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG odnyieg Xpriong.

+ JuvappoAdyNnaon Tou TTPOIOVTOG HE EEAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.

« Xprion Tou MPoidvTOG EKTOG CUVIOTWHEVWY GUVONKWV XProng,
£QAPHOYNG N TIEPIBANOVTOG.
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SUOMI
Lagkinnallinen laite

KUVAUS

Laite on transtibiaalinen termoplastinen elastomeerivuoraus (TBE), joka
suojaa raajantynkia ja toimii tyngén ja proteesin holkin viliseni liitantina.
Laite mahdollistaa turvallisen kiinnityksen proteesiin, suojaa raajantynkii ja
parantaa mukavuutta.

Lukitusvuorauksessa on mekaanisen lukon avulla kiytettavi distaalinen
kiinnitys.

Cushion-vuorauksessa ei ole distaalikiinnikett3, ja sitd pitaa kayttad
yhdessi alipainetta yll4pitavan holkin kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on proteesikokoonpano, jossa on kiinnitysominaisuudet ja joka on
tarkoitettu kdytettdviksi osana puuttuvan alaraajan korvaavaa jirjestelmaa.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kiyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii

- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

« Ei tiedettyja vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan ja keskimaariisen aktiivisuustason kaytts6n,
esim. kavelyyn.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kiytté6n liittyy luontainen kaatumisriski, joka
voi johtaa loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan tata laitetta turvallisesti.

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

Varoitus: Laitteen kdyttiminen viarin voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen.
Huomaa: ihoirsytys/ihoreaktiot ovat mahdollisia haittavaikutuksia.
Huomio: Laite ei saa joutua kosketuksiin lasin, hiilikuidun tai muiden
vieraiden ainesten kanssa. Peseminen ei vilttimaittd yksin riitd
poistamaan ongelmaa. Jos laite altistuu vieraille aineille tai kemikaaleille,
se on palautettava terveydenhuollon ammattihenkilélle.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

LAITEVALIKOIMA
Oikean koon méirittaminen:
« Mittaa raajantyngén ympirysmitta neljin ja 30 senttimetrin
etdisyydeltd distaalipadstd (kuva 1).
« Valitse vastaava laitekoko. Jos otettuja mittoja vastaavaa laitekokoa ei
ole, pydristd mitat alaspiin (kuva 2)..
Huomautus: Al4 valitse mittaa ylittavaa laitekokoa eli 4l4 pyérista mittaa
ylospdin.
Huomio: lilan pienestd/tiukasta laitteesta voi aiheutua pumppausliiketts,
tunnottomuutta tai rakkojen muodostumista.
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Huomaa: Liian suuren/viljin laitteen valitseminen voi lisati hikoilua ja
raajantyngin liikkumista laitteen sisilld, miki taas voi aiheuttaa rakkuloita
ja ihottumaa.

Jos jotakin ylla mainituista oireista tai muita merkkeja vuorauksen
sopimattomuudesta havaitaan, potilaan on otettava vilittdmasti yhteytta
terveydenhuollon ammattihenkilé6n.

PUKEMISOHJEET
Huomaa: Laite on tarkistettava huolellisesti vikojen varalta ennen sovitusta.

Leikkaamisohjeet

Laitetta voi leikata liikelaajuuden parantamiseksi tai potilaan tarpeen
mukaan (kuva 3). Iceross Curvemaster on suositeltava tykalu, joka on
kehitetty nimenomaisesti siledn, pyéristetyn reunan aikaansaamiseen
leikattaessa.

Huomio: Al leikkaa laitetta matriisin tason alapuolelta tai holkin
proksimaalisen reunan alapuolelta. Liiallinen leikkaaminen voi vihentai
laitteen ja tyngin vilistd luonnollista imua ja vaarantaa kiinnityksen.

Holkin pukeminen
Laitteen aiotun toiminnan toteutuminen méairiytyy holkin istuvuuden
mukaan. Holkin asianmukainen rakenne on olennaisen tarke4a
kiinnityksen, hallinnan ja kayttémukavuuden kannalta.
Holkin istuvuuden tarkistuksessa tulee kiyttd4 seuraavaa tarkistusluetteloa:
Potilas pystyy pukemaan holkin helposti ilman liukasteaineita.
Tuppi koskettaa tdysin holkin sisdseinaa.
Potilaan kuormittaessa proteesia ei muodostu ilmataskuja.
Mahdollisimman vihin pumppausliiketti holkin sisélld, kun proteesia
vedetdin.

« Tdysi lilke mahdollinen kiinnityksen vaarantumatta.
Huomio: jos palautteesta kiy ilmi, ettei jokin edelld mainituista ehdoista
téyty, holkkia on siédettévi tai on valmistettava uusi holkki.
Huomio: Cushion-tuppea varten holkin pitdi olla ilmatiivis, jotta
alipainekiinnitys pitad, kun holkki kiinnitetan.

Yksiléllinen muodon mukautuminen

Laitteen materiaaliominaisuuksien ansiosta se muotoutuu
automaattisesti raajan yksiléllisen muodon mukaan normaalissa
kidytéssd. Muodon mukautumisen nopeuttamiseksi voidaan kayttia
kylmamuotoilu- tai kuumamuotoilutekniikkaa ("Cold Capture- tai "Hot
Capture" -tekniikkaa).

Kumpikin tekniikka edellyttdd raajantyngin valosta/skannausta ilman
vuorausta ja seuraavaksi valmistettavaa positiivimallia.

Kylmamuotoilu

1. Lis44 suojakerros puhtaaseen positiivimalliin.
2. Pue laite positiivimallin paille.

3. )atd se paikalleen vahintddn 60 minuutiksi.

Kuumamuotoilu

Huomaa: Suora fyysinen kosketus ldmmityslaitteisiin vahingoittaa laitetta

pysyvasti.

Huomaa: Kiytd lamposuojakisineiti koko prosessin ajan.

1. Lisd4 suojakerros puhtaaseen, kuivaan positiivimalliin.

2. Pane positiivimalli esilimmitettyyn uuniin 65 °C:en limpétilaan 60
minuutiksi.
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3. Kiinnita laite positiivimalliin ja pane se uuniin.

4. Ota se pois uunista viimeistdidn 10 minuutin kuluttua.

5. Anna jadhtya.

Huomautus: Varmista, ettd positiivimallin ja suojakerroksen materiaali
kestaa lampétilan 65 °C.

Huomautus: Laitetta ei saa panna uuniin, ellei se ole positiivimallissa.

Locking-tuppi

Varoitus: Seuraavien ohjeiden noudattamatta jittiminen voi aiheuttaa
tapin irtoamisen vuorauksesta, mika voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen
ja loukkaantumiseen.

On suositeltavaa, etti laitetta kdytetdan yhdessa yhteensopivan Ossur-
lukon kanssa.

Huomaa:Al4 kayts laitteen kanssa laipatonta tappia (kuva 4). Laipaton
tappi voi tydntya distaalikiinnikkeen lapi.

Kiinted distaalikiinnike

Jos kaytéssad on narukiinnitysjarjestelma: Kierrd liitinruuvia tupen
distaalikiinnikkeeseen. Katso oikeat ohjeet narukiinnitysjarjestelméin
kayttdon sen kiyttdohjeista.

Jos kaytéssd on lukitustappi: Levitd Loctite 410/411 -ruuvilukitetta tai sitd
vastaavaa ruuvilukitetta tapin kierteisiin ja kirista kiinnitystappi kiintedin
distaalikiinnikkeeseen. Kiristd 4 Nm:n kireydelle. Katso oikeat ohjeet
kaytettdvin lukon kiyttdohjeista.

KAYTTO

Pukeminen

Huomio: avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettivi siteelld tai
muulla asianmukaisella suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa vilittémaisti.
Huomaa: Varmista, etti laitteen sisdpuoli on puhdas ja kuiva ja etti sielld
ei ole mitdin vieraita esineitd, jotka voisivat drsytt4s ihoa.

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

Vuorauksen pukeminen

1. Tartu laitteen yldosaan sisdpuolelta ja tydnni se kiden yli, kunnes
sisdpinta nikyy kokonaan (kuva 5). Varo vahingoittamasta laitetta
kynsillasi.

2. Kun laitteen distaalipdistid on mahdollisimman paljon esill3, aseta se
raajantyngin distaalipiati vasten (kuva 6).

Huomaa: pida huolta, etti asetat Locking-tupen tapin keskelle tyngan
distaalipaatd (kuva 8).

3. Taivuta polvea hieman.

4. Rullaa laite raajan paille taysin yl6s asti kevyesti puristaen (kuva 7).
Huomaa: Al nyi tai vedd vuorauksen ylap4ati rullatessasi laitetta
ylospdin raajan paille. Tama voi kiristda ihoa, mika aiheuttaa rakkoja
tai ihottumaa.

5. Tarkista, ettd ilmataskuja ei ole. Jos ilmataskuja on, pue laite uudelleen.
Huomautus: Laite on suunnattava niin, ettd raajantyngan ulkopuolella
olevat merkinnit ovat sen edessé (kuva 9).

Holkin pukeminen

Cushion-tuppi: Kiyta holkin kanssa. Katso ohjeet holkin oikeaan kiyttoon
kayttoohjeista.

Astu holkkiin kehonpainollasi saavuttaaksesi tdyden kiinnityksen, ennen
kuin kiytit holkkia alipainekiinnityksen ylldpitamiseen.
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Locking-tuppi: astu holkkiin kehonpainollasi kiinnittaaksesi
distaalikiinnikkeen taysin lukkoon, kunnes varma kiinnitys on saavutettu.
Varoitus: varmista, etté distaalikiinnikkeen ja lukon vilinen kiinnitys on
varma eiki siini ole liikevaraa.

Puhdistus ja hoito

Raajantyngin piivittdinen puhdistus on olennaisen tirkes.
Suosittelemme mietoa, nestemiistd, pH-tasapainotettua saippuaa, joka
ei sisdlld hajusteita eika viriaineita. Jos iho on kuiva, kiyt4 ihoa ravitsevaa
ja pehmentévaa pH-tasapainotettua kosteusemulsiota, joka ei sisalla
hajusteita eikd variaineita.

Puhdista laite joka paivi kiyton jalkeen ja ennen ensimmaistd kiyttokertaa.

« Kaidnni laite nurinpdin (kuva 5).

« Pese pH-tasapainotetulla nestemiiselld saippualla, joka ei sisilla
hajusteita eiki vériaineita.

« Huuhtele laite huolellisesti limpimaill4 vedelld pesun jilkeen (kuva 10)
ja kuivaa se kummaltakin puolelta nukkaamattomalla liinalla.

- Laitteen on annettava kuivua yon yli ennen uudelleenkiyttsa.

« Palauta laite aina perusmuotoonsa vilittémasti puhdistuksen jilkeen.
Laitetta ei saa sdilyttdd nurinpiin, koska se voi vaurioitua.

Varoitus: Liiallinen hikoilu voi huonontaa vakautta ja/tai kiinnitysti. Irrota
laite ja kuivaa seki laite ettd raajantynkd tarvittaessa.

Huomaa: lhon terveytti pitda tarkkailla joka péivi. Jos epatavanomaisia
oireita ilmenee, lopeta laitteen kiyttd ja ota heti yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkilésn.

Huomaa: Kiyttdjian on oltava tietoinen siitd, ettd monet yleiset kotitalous-
tai pesuainetuotteet, kuten saippuat, deodorantit, hajuvedet, hankaavat
puhdistusaineet, aerosolit tai alkoholisuihkeet, voivat 4rsyttis ihoa.
Huomaa: Pese laite vesijohtovedelld, kun se on joutunut kosketuksiin
suolaisen ja/tai klooratun veden kanssa.

Kéyttdolosuhteet

Laitetta on turvallista kiyttid, mutta vedenkestivien komponenttien
kanssa on kuitenkin oltava varovainen.

Huomaa: Usein tapahtuva altistuminen suolaiselle ja/tai klooratulle
vedelle saattaa vaikuttaa laitteen kestdvyyteen.

Tami koskee vain lukittavaa vuorausta:

Varoitus: Veteen uppoamisen jalkeen laite on otettava pois paikaltaan ja
raajantynkd sekd ihokontaktikerros on kuivattava ennen proteesin kayttoa.
Varoitus: Kiinnitys huonontuu, jos vettsd piésee ihon ja laitteen viliin.

TAYDENTAVAT LAITTEET

Seuraavia lisdvarusteita voidaan kayttas yhdessd Ossur Cushion- ja
Locking-tuppien kanssa.

Katso Ossur-tuotekuvastosta lisatietoja esimerkiksi koon valinnasta.

Iceross®-rajapintaholkki

Laite on tarkoitettu kaytettaviksi proteesiholkin pukemisen aikana.
Laitetta voidaan kiyttda tupen piilli, jolloin se helpottaa holkin
pukemista/riisumista vihentamilld holkin ja tupen vilisti kitkaa.
Vedi laite tupen yli. Locking-tupen kanssa kaytettdessa varmista, ettd
metallitappi ja distaaliliitin tydntyvit kokonaan neulottuun aukkoon,
varmistaaksesi lukon asianmukaisen toiminnan.
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Konepesu enintdén 40 °C:n lampétilassa vaaleiden kankaiden kanssa. Ei
rumpukuivausta.

Iceross®-sukat

Laite on tarkoitettu kaytettaviksi tyngin pienenemiseen mukauttamiseen.

Jos potilas tuntee olonsa epivarmaksi tai kokee kosketuksen holkkiin
heikentyneen tilavuuden muutosten johdosta, vuorauksen piille voi
pukea yhden tai useamman sukan holkin istuvuuden palauttamiseksi.
Vedi laite tupen yli. Locking-tupen kanssa kiytettdessa varmista, ettd
metallitappi ja distaaliliitin tyéntyvat kokonaan neulottuun aukkoon,
varmistaaksesi lukon asianmukaisen toiminnan.

Konepesu enintdidn 40 °C:n lampétilassa vaaleiden kankaiden kanssa. Ei
rumpukuivausta.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustydni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kaytetddn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kéyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het apparaat is een transtibiale TPE-liner die het restledemaat bedekt en
een tussenlaag vormt tussen het restledemaat en de koker van de prothese.
Het apparaat zorgt voor een veilige suspensie aan de prothese, de
bescherming van het restledemaat en meer comfort voor de patiént.

Een locking liner heeft een distale bevestiging, te gebruiken met een
mechanische vergrendeling.

Een cushion liner heeft geen distale bevestiging en moet samen met een
vacuiimhoudende sleeve worden gebruikt.

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot matige impact,
bijv. wandelen.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL
U bepaalt als volgt de juiste maat:
« Meet de omtrek van het restledemaat op 4 en 30 cm van het distale
uiteinde (afb. 1)
« Kies de overeenkomstige maat apparaat. Als er voor de gemeten maat
geen apparaat is met overeenkomstige grootte, rondt u de meting
naar beneden af (afb. 2).
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Opmerking: kies geen apparaat met een grootte groter dan de gemeten
maat, d.w.z. niet naar boven afronden.

Let op: Een te klein of te strak hulpmiddel kan leiden tot uitrekken in
verticale richting, gevoelloosheid of blaarvorming.

Let op: Als het hulpmiddel te groot is of te los zit, kan dit leiden tot meer
transpiratie en/of beweging van het ledemaat in het hulpmiddel,
waardoor blaren en huiduitslag kunnen ontstaan.

Bij de bovenstaande symptomen of andere aanwijzingen dat de pasvorm
niet goed is, moet de patiént onmiddellijk contact opnemen met zijn of
haar professionele zorgverlener.

PASINSTRUCTIES

Let op: Het hulpmiddel moet vé6r montage nauwkeurig op defecten
worden gecontroleerd.

Instructies voor het bijsnijden

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.

Let op: snijd het hulpmiddel niet af onder het niveau van de matrix of
onder de proximale trimlijnen van de koker. Als er te veel wordt
afgesneden, kan dit ten koste gaan van de zuiging tussen het hulpmiddel
en het ledemaat, waardoor de suspensie minder goed is.

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 controlelijst moet worden gebruikt bij het controleren van de
pasvorm van de koker:

« De patiént kan de koker gemakkelijk aantrekken zonder het gebruik
van glijmiddelen.
Er is volledig contact tussen de liner en de binnenkant van de koker.
« Er komt geen lucht tussen wanneer de patiént de prothese belast.
« Minimale zuiging in de koker, dus geen zichtbare beweging wanneer
aan de prothese wordt getrokken.
Er is volledige beweging mogelijk zonder dat de suspensie wordt
aangetast.
Let op: als uit feedback blijkt dat niet aan alle bovenstaande voorwaarden
wordt voldaan, moet de koker worden aangepast of opnieuw worden
gemaakt.
Let op: bij een cushion liner moet de koker luchtdicht zijn om de
vaculimsuspensie te behouden wanneer een sleeve wordt aangebracht.

Vastleggen van specifieke vorm

Door de materiaaleigenschappen van het apparaat wordt de unieke vorm
van het ledemaat automatisch vastgelegd tijdens het normale gebruik.
Om het vastleggen van de vorm te versnellen, kunnen de technieken voor
“Koud vastleggen “ of “Warm vastleggen ~ worden toegepast.

Beide technieken vereisen een gipsmodel/scan van het restledemaat
zonder liner en een daaropvolgend positiefmodel.
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Koud vastleggen

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

3. Laat dit minimaal 60 minuten zitten.

Heet vastleggen

Let op: Direct fysiek contact met verwarmingselementen zal het apparaat
permanent beschadigen.

Let op: Gebruik tijdens dit proces te allen tijde hittebestendige
handschoenen.

1. Voeg een beschermende laag toe aan het schone, droge positieve model.
2. Plaats het positieve model gedurende 60 minuten in een
voorverwarmde oven op 65 °C (150 °F).

3. Breng het apparaat aan op het positieve model en plaats het in de oven.
4. Haal het na maximaal tien minuten weer uit de oven.

5. Laat afkoelen.
Opmerking: Zorg ervoor dat het materiaal van het positieve model en de
beschermlaag bestand zijn tegen 65 °C (150 °F).
Opmerking: Het apparaat mag niet in de oven worden geplaatst, tenzij
het een positief model is.

Locking-liner

Waarschuwing: als de volgende instructies niet worden opgevolgd, kan de
pen losraken van de liner, waardoor de suspensie verloren kan gaan, met
mogelijk letsel als gevolg.

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel te gebruiken in combinatie met
een compatibele Ossur-vergrendeling.

Let op: gebruik geen flensloze pin met het apparaat (afb. 4). Een flensloze
pin kan door de distale bevestiging dringen.

Vaste distale bevestiging

Als een suspensiesysteem met een koord wordt gebruikt, moet u aan de
verbindingsschroef in de distale bevestiging van de liner draaien.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het suspensiesysteem met koord
voor de juiste instructies.

Als een bevestigingspin wordt gebruikt: breng Loctite 410/411 of een
gelijkwaardig middel aan op het schroefdraad van de pin en draai de
bevestigingspin met een aanhaalmoment 4 Nm in de vaste distale
bevestiging. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de gebruikte pin voor
de juiste instructies.

GEBRUIK

Aantrekken

Let op: dek eventuele open wonden of beschadigde huid af met een
verband of een andere geschikte bedekking, om direct contact tussen de
wond en het hulpmiddel te voorkomen.

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

Let op: Breng geen lotion aan op het restledemaat kort véér het
aantrekken van het hulpmiddel. Om beschadiging van het hulpmiddel te
voorkomen, moet het restledemaat schoon en droog zijn.

Liner aantrekken
1. Pak de bovenkant van het hulpmiddel vast aan de binnenzijde en schuif
het over de hand totdat de binnenzijde volledig bloot ligt (afb. 5). Let op
dat u het hulpmiddel niet beschadigt met uw vingernagels.
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2. Open het distale uiteinde van het hulpmiddel zo ver mogelijk en plaats
het tegen het distale uiteinde van het restledemaat (afb. 6).
Opmerking: zorg ervoor dat de pin op de locking liner centraal op het
distale uiteinde van het restledemaat wordt geplaatst (afb. 8).

3. Buig de knie lichtjes.

4. Rol het hulpmiddel met lichte druk helemaal naar boven om het
ledemaat (afb. 7).

Let op: Trek niet aan het bovenste uiteinde van de liner wanneer u het
hulpmiddel over het ledemaat rolt. Dit kan leiden tot spanning op de
huid, met blaren of uitslag als gevolg.

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

Opmerking: Het apparaat moet worden aangebracht met de externe
markering aan de voorkant van het restledemaat (afb. 9).

De koker aantrekken

Cushion-liner: gebruiken in combinatie met een sleeve. Raadpleeg voor
het juiste gebruik de gebruiksaanwijzing bij de sleeve.

Stap met uw lichaamsgewicht in de koker om een volledige aansluiting te
krijgen voordat u de sleeve gebruikt, om de vacutimsuspensie te behouden.

Locking-liner: stap met uw lichaamsgewicht in de koker om de distale
bevestiging volledig in de vergrendeling vast te zetten, tot een stevige
verbinding is bereikt.

Waarschuwing: zorg ervoor dat de verbinding tussen de distale
bevestiging en de vergrendeling stevig is en geen speling heeft.

Reinigen en onderhoud

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

Reinig het hulpmiddel vé6r het eerste gebruik en vervolgens dagelijks na
gebruik.

« Keer het hulpmiddel binnenstebuiten (afb. 5).

« Was de liner met een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep die 100% vrij
is van parfum en kleurstoffen.
Spoel het hulpmiddel na het wassen grondig af met warm water
(afb. 10) en dep het aan beide zijden droog met een pluisvrije doek.
Het hulpmiddel moet een nacht drogen voordat het opnieuw kan
worden gebruikt.
Breng het hulpmiddel altijd onmiddellijk na het reinigen terug in de
neutrale toestand. Bewaar het hulpmiddel niet binnenstebuiten,
omdat het hierdoor beschadigd kan raken.

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

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

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

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

Omgevingsomstandigheden

Het apparaat kan voorzichtig worden gebruikt met waterdichte
onderdelen.

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

Alleen van toepassing op locking liner:

Waarschuwing: nadat de prothese in water is ondergedompeld, moet het
worden verwijderd en moeten het restledemaat en de huidcontactlaag
worden afgedroogd voordat u gaat lopen.

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

AANVULLENDE HULPMIDDELEN

De volgende accessoires kunnen worden gebruikt in combinatie met
Cushion- en Locking-liners van Ossur.

Raadpleeg de Ossur-catalogus voor meer informatie, zoals de
maatvoering.

Iceross® tussenhoes

Het hulpmiddel is bedoeld voor het aantrekken van een prothesekoker.
Het hulpmiddel kan over de liner worden gedragen. Hierdoor wordt de
wrijving tussen de koker en de liner minder en wordt het aan- en
uittrekken van de koker makkelijker.

Trek het hulpmiddel over de liner. Bij gebruik in combinatie met een
Locking-liner moet ervoor worden gezorgd dat de metalen pin en distale
verbinding volledig door het gebreide gat worden gestoken, om de goede
werking van de vergrendeling te kunnen garanderen.

Geschikt voor de wasmachine op max. 40 °C met lichtgekleurde stoffen.
Niet geschikt voor de wasdroger.

Iceross® 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.

Trek het hulpmiddel over de liner. Bij gebruik in combinatie met een
Locking-liner moet ervoor worden gezorgd dat de metalen pin en distale
verbinding volledig door het gebreide gat worden gestoken, om de goede
werking van de vergrendeling te kunnen garanderen.

Geschikt voor de wasmachine op max. 40 °C met lichtgekleurde stoffen.
Niet geschikt voor de wasdroger.

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.
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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.
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PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é um TPE liner transtibial que cobre o membro residual

e proporciona uma interface entre o membro residual e o encaixe da
prétese. O dispositivo proporciona uma suspensao segura a prétese,
protecdo ao membro residual e conforto.

Um liner de bloqueio tem um adaptador distal para ser utilizado com um
fecho mecénico.

Um liner de amortecimento no tem um adaptador distal e precisa de ser
utilizado em conjunto com uma manga que retenha o vacuo.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a moderado, por
exemplo, caminhadas.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alterag3o ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve parar

a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de satde.

Aviso: a utilizagdo incorreta do dispositivo pode resultar na perda de
suspensdo.

Atencido: as potenciais rea¢des adversas s3o irritagdo da pele e outros
problemas de reagdo.

Atencdo: o dispositivo ndo deve entrar em contacto com vidro, fibras de
carbono ou outras particulas estranhas. A lavagem sé por si poderd nao
ser suficiente para eliminar o problema. O dispositivo deve ser devolvido
ao profissional de sadde se for inadvertidamente exposto a substincias
estranhas ou produtos quimicos.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELEGCAO DO DISPOSITIVO
Para determinar o tamanho correto:
« Medir a circunferéncia do membro residual 4 e 30 cm a contar da
extremidade distal (Fig. 1)
« Escolher o tamanho do dispositivo correspondente. Se a medi¢ao
efetuada ni3o tiver um tamanho de dispositivo correspondente,
arredondar a medig3o para baixo (Fig. 2).
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Nota: n3o escolher um tamanho de dispositivo que exceda a medi¢do, ou
seja, ndo arredondar para cima.

Atencdo: se o dispositivo for demasiado pequeno ou estiver demasiado
apertado, poderd resultar em impacto do alongamento, dorméncia ou na
formacido de bolhas.

Atencdo: se o dispositivo for demasiado grande ou estiver demasiado
solto, poderd resultar num aumento da transpira¢do e do movimento do
membro dentro do dispositivo, o que poderd causar bolhas e erupgdes
cutaneas.

Caso ocorra algum dos sintomas acima descritos, ou se existir qualquer
outra indicagdo de um encaixe incorreto, o paciente deve contactar
imediatamente um profissional de sadde.

INSTRUGOES DE AJUSTE
Atencido: o dispositivo deve ser inspecionado cuidadosamente para
detetar defeitos antes da colocag¢do do mesmo.

Instrugées de aparamento

O dispositivo pode ser aparado para aumentar a amplitude de
movimentos ou para se adaptar a preferéncia do paciente (Fig. 3).

O Iceross Curvemaster é uma ferramenta recomendada, concebida
especificamente para alisar e arredondar uma extremidade ao aparar.
Atencdo: N3o cortar o dispositivo abaixo do nivel da matriz ou abaixo das
linhas de aparamento proximais do encaixe. Aparar demasiado pode
reduzir a sucgdo entre o dispositivo e o membro, comprometendo

a suspensao.

Ajuste do encaixe

A funcdo a que se destina o sistema do dispositivo depende do ajuste do
encaixe. E essencial uma conce¢do adequada do encaixe para obter
suspensdo, controlo e conforto.

A lista de verificagdo abaixo deve ser utilizada ao verificar o ajuste do
encaixe:

« O paciente pode colocar o encaixe facilmente sem a ajuda de

lubrificante.

- Existe contacto total entre o liner e a parede interior do encaixe.

« Nao s3o criadas bolsas de ar quando o paciente carrega a prétese.

« Existe um impacto do alongamento minimo no encaixe, ou seja,

a acdo de puxar a prétese ndo causa qualquer tipo de movimento.

« E possivel fazer movimentos sem comprometer a suspensao.
Atencdo: se o feedback indicar que qualquer uma das condicdes
anteriores n3o é cumprida, o encaixe deverd ser ajustado ou reconstruido
em conformidade.

Atencdo: no caso de um liner de amortecimento, o encaixe tem de ser
hermético para manter a suspensdo do vdcuo quando é aplicada uma
manga.

Aquisicio de forma personalizada

Devido as propriedades do material do dispositivo, a forma original do
membro residual serd adquirida automaticamente com a normal
utilizacdo. Para acelerar o processo de ganhar forma, podem ser
utilizadas técnicas de "moldagem a frio" ou "moldagem a quente".
Ambas as técnicas requerem um molde/digitalizacdo do membro
residual sem o revestimento e, subsequentemente, um molde positivo.
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Moldagem a frio

1. Adicionar uma camada protetora ao molde positivo depois de limpo.
2. Aplicar o dispositivo ao molde positivo.

3. Manter o mesmo durante pelo menos 60 minutos.

Moldagem a quente
Atencgdo: o contacto direto com componentes quentes ird danificar
permanentemente o dispositivo.
Atencio: utilizar luvas de protecdo térmica durante todo o processo.
1. Adicionar uma camada protetora ao molde positivo quando este
estiver limpo e seco.
2. Colocar o molde positivo no forno pré-aquecido a 65 °C (150 °F)
durante 60 minutos.
3. Aplicar o dispositivo no molde positivo e colocar no forno.
4. Retirar do forno ap6s 10 minutos no méximo.
5. Deixar arrefecer.
Nota: assegurar que o molde positivo e a camada protetora s3o feitos de
material resistente a temperaturas de 65 °C (150 °F).
Nota: o dispositivo ndo deve ser colocado no forno a menos que esteja
num molde positivo.

Liner de bloqueio

Aviso: o incumprimento das instrugdes que se seguem poderd fazer com
que o pino se solte do liner, resultando na perda de suspensio, o que
poderd causar lesdes.

Recomenda-se que o dispositivo seja utilizado em conjunto com um
bloqueio Ossur compativel.

Atencdo: n3o utilizar pinos sem rebordos com o dispositivo (Fig. 4). Os
pinos sem rebordos podem penetrar no adaptador distal.

Adaptador distal fixo

Se for utilizado um sistema de suspensdo de corddo: girar o parafuso de
ligagdo para o inserir no adaptador distal do liner. Consultar as instrugdes
de utilizagdo do sistema de suspens3o de cord3o.

Se for utilizado um pino de bloqueio: aplicar Loctite 410/411 ou um
composto equivalente nas roscas do pino e apertar o pino de fixagdo no
adaptador distal fixo a 4 Nm. Consultar as instrugdes de utilizagdo do
bloqueio utilizado.

UTILIZACAO

Colocagdo

Atencdo: 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.

Atencdo: assegurar que o interior do dispositivo estd limpo, seco e livre
de quaisquer objetos estranhos que possam causar irritagdo na pele.
Atencdo: n3o aplicar logao no membro residual imediatamente antes de
colocar o dispositivo. O membro residual deve estar limpo e seco para
evitar danificar o dispositivo.

Colocagio do liner
1. Segurar o topo do dispositivo pelo interior e deslizar o mesmo sobre
a m3o até que a superficie interna fique totalmente exposta (Fig. 5).
Ter o cuidado de n3o danificar o dispositivo com as unhas.
2. Depois de expor a extremidade distal do dispositivo tanto quanto
possivel, colocar o mesmo contra a extremidade distal do membro
residual (Fig. 6).
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Nota: assegurar que o pino no liner de bloqueio estd posicionado no
centro da extremidade distal do membro residual (Fig. 8).

3. Fletir ligeiramente o joelho.

4. Aplicando uma leve compress3o, rodar o dispositivo totalmente para
cima no sentido do membro (Fig. 7).
Atencdo: n3o forcar nem puxar a extremidade superior do liner ao
rodar o dispositivo no sentido do membro. Fazé-lo podera resultar em
tensdo na pele, causando bolhas ou erupg¢des cutaneas.

5. Assegurar que ndo existem bolsas de ar. Se forem detetadas bolsas de
ar, voltar a aplicar o dispositivo.
Nota: o dispositivo deve estar colocado com a etiqueta externa na
parte da frente do membro residual (Fig. 9).

Colocagio do encaixe

Liner de amortecimento: utilizar em conjunto com uma manga. Consultar
as instrugdes de utilizagdo da manga.

Apoiar o peso corporal sobre o encaixe para que fique totalmente
encaixado antes de utilizar a manga para manter a suspens3o do vécuo.

Liner de bloqueio: apoiar o peso corporal sobre o encaixe para encaixar
totalmente o adaptador distal no bloqueio até conseguir uma ligagdo
segura.

Aviso: assegurar que a ligagdo entre o adaptador distal e o bloqueio estd
segura e sem folga.

Cuidados e limpeza

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

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

« Virar o dispositivo do avesso (Fig. 5).
Lavar com sab3o liquido suave, com pH neutro e 100% livre de
perfume e de corantes.
Apds a lavagem, enxaguar o dispositivo exaustivamente com dgua
morna (Fig. 10) e secar dos dois lados com um pano que no liberte
pelos.

« O dispositivo deve ser seco durante a noite antes de ser reutilizado.
« Devolver sempre o dispositivo ao seu estado neutro imediatamente
ap6s a limpeza. N3o guardar o mesmo do avesso, pois tal poderd

causar danos.

Aviso: o excesso de transpiragdo poderd comprometer a estabilidade e/
ou a suspensdo. Retirar o dispositivo e secar tanto o membro residual
como o dispositivo, quando for apropriado.

Atencdo: a saude da pele deve ser monitorizada diariamente. Em caso de
sintomas anormais, interromper a utilizagdo do dispositivo e contactar
de imediato um profissional de satide.

Atencdo: Os utilizadores deverdo estar cientes de que os produtos
domésticos ou de banho comuns podem causar ou contribuir para

a irritagdo da pele. Tal é o caso de sabonetes, desodorizantes, perfumes,
detergentes abrasivos, pulverizadores a base de aerossol ou dlcool.
Atencgdo: ap6s o contacto com dgua salgada e/ou com cloro, lavar

o dispositivo com dgua da torneira.
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Condigdes ambientais

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

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

Apenas aplicdvel para o liner do trancador:

Aviso: apés submergir o dispositivo em dgua, este precisa de ser
removido, e o membro residual e a camada de contacto com a pele
devem ser secados antes de caminhar.

Aviso: a suspensao ficard comprometida se entrar dgua entre a pele e o
dispositivo.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARES

Os acessérios seguintes podem ser utilizados em conjunto com

o amortecimento Ossur e os liners de bloqueio.

Consultar o catélogo Ossur para mais informacdes, por exemplo, sobre
o tamanho.

Iceross® Interface Sheath

O dispositivo destina-se a ser utilizado para a colocag3o de encaixes
protésicos.

O dispositivo pode ser utilizado por cima do liner para permitir uma
colocagdo/remocdo mais fécil do encaixe, reduzindo a fricgdo entre

o encaixe e o liner.

Puxar o dispositivo sobre o liner. Quando utilizado em conjunto com um
liner de bloqueio, assegurar que o pino metélico e o conector distal
penetram totalmente no orificio da malha para assegurar

o funcionamento adequado do bloqueio.

Lavar 8 médquina a 40 °C, no méximo, com tecidos de cores claras. N3o
secar na mdquina.

Iceross® Socks

O dispositivo destina-se a ser utilizado para acomodar a redugao do
volume residual dos membros.

Se o 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.

Puxar o dispositivo sobre o liner. Quando utilizado em conjunto com um
liner de bloqueio, assegurar que o pino metélico e o conector distal
penetram totalmente no orificio da malha para assegurar

o funcionamento adequado do bloqueio.

Lavar a méquina a 40 °C, no mdximo, com tecidos de cores claras. N3o
secar na maquina.

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

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

RESPONSABILIDADE
Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
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personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:

- Dispositivo ndo conservado conforme as instrug¢des de utilizaggo.

- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb to wktadka podudziowa TPE, ktéra zakrywa kikut i zapewnia
potaczenie miedzy kikutem a lejem protezowym protezy. Wyréb zapewnia
bezpieczne podwieszenie do protezy, ochrone kikuta i wygode.

Whktadka blokujaca posiada mocowanie dystalne, ktére nalezy stosowac

z blokadg mechaniczna.

Lej silikonowy nie ma mocowania dystalnego i musi by¢ uzywana razem
z rekawem utrzymujacym podcisnienie.

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest interfejsem protetycznym o wiasciwosciach zawieszenia,
przeznaczonym do stosowania jako cze$¢ systemu zastepujgcego
brakujaca koriczyne dolna.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wylacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi
poziomem uzytkowania, np. chodzenie.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ 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 wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwa¢ korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: Nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu moze doprowadzi¢ do
potencjalnej utraty zawieszenia.

Uwaga: potencjalnymi skutkami ubocznymi sg problemy

z podraznieniem/reakcjg skory.

Uwaga: wyréb nie moze miec kontaktu ze szktem, wiéknami weglowymi
lub innymi ciatami obcymi. Samo mycie moze nie wystarczy¢ do
rozwigzania tego problemu. Jesli wyrdb jest narazony na dziatanie obcych
substancji lub chemikaliéw, nalezy go zwréci¢ personelowi medycznemu.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU
Aby okresli¢ wiasciwy rozmiar:

+ Zmierzy¢ obwdd kikuta 4 i 30 cm od dystalnego korica (ryc. 1)

« Wybrac odpowiedni rozmiar wyrobu. Jesli wykonany pomiar nie

odpowiada rozmiarowi wyrobu, nalezy zaokragli¢ go w dét (ryc. 2).

Uwaga: nie wybierac rozmiaru wyrobu, ktéry przekracza pomiar, tj. nie
zaokragla¢ w gére.
Przestroga: zbyt maty/ciasny wyréb moze spowodowac ruch pionowy na
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kikucie, dretwienie kikuta lub powstawanie pecherzy.

Przestroga: zbyt duzy/luzny wyréb moze powodowac zwiekszone pocenie
sie i ruchy koriczyny wewnatrz wyrobu, co moze prowadzi¢ do
powstawania pecherzy i wysypki.

Jesli wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawéw lub jakiekolwiek inne
oznaki nieprawidtowego dopasowania, pacjent powinien natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
Uwaga: przed montazem wyréb nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem
wad.

Instrukcje przycinania

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

Przestroga: nie wolno cigé wyrobu ponizej poziomu matrycy oraz ponizej
blizszych krawedzi leja protezowego. Nadmierne przyciecie moze
zmniejszy¢ zasysanie pomiedzy wyrobem a koriczyng i pogorszy¢ jakos¢
zawieszenia.

Dopasowanie leja
Osiggniecie 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 skorzystacé
z ponizszej listy kontrolnej:

« Pacjent moze fatwo zatozyc lej protezowy bez uzycia Srodkéw
poslizgowych.
Petny kontakt miedzy wyktadka a wewnetrzng $ciang leja protezowego.
Podczas mocowania protezy przez pacjenta nie powstajg zadne
kieszenie powietrzne.
Zminimalizowany ruch ttokowy w leju protezowym, a tym samym brak
widocznego ruchu podczas wciagania protezy.

« Mozliwos¢ petnego ruchu bez naruszania zawieszenia.
Ostrzezenie: jesli z uzyskanych informacji wynika, ze ktérys z powyzszych
warunkéw nie zostat spetniony, lej protezowy nalezy odpowiednio
zmodyfikowaé lub sporzadzi¢ od nowa.
Uwaga: w przypadku wysciétki amortyzujacej lej protezowy musi by¢
hermetyczny, aby utrzymac podcisnienie po natozeniu tulei.

Profilowanie niestandardowe

Dzieki wtasciwosciom materiatu, z ktérego wykonany jest wyréb, w trakcie
normalnego uzytkowania nastapi dopasowanie do ksztattu danego kikuta.
Aby przyspieszyc ten proces, mozna zastosowac technike , profilowania na
zimno” lub ,profilowania na gorgco”.

Obie metody wymagaja wykonania odlewu/skanu kikuta bez leja
silikonowego, a nastepnie modelu pozytywowego.

Profilowanie na zimno

1. Natozy¢ warstwe ochronna na czysty model pozytywowy.
2. Natozy¢ wyréb na model pozytywowy.

3. Pozostawi¢ przynajmniej na 60 minut.
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Profilowanie na goraco

Uwaga: bezposredni kontakt z elementami grzewczymi spowoduje trwate
uszkodzenie wyrobu.

Uwaga: podczas tej czynnosci nalezy zawsze stosowac rekawice
chroniace przed wysoka temperatura.

1. Natozy¢ warstwe ochronng na czysty i suchy model pozytywowy.

2. Umiesci¢ model pozytywowy w piecu nagrzanym do 65°C (150°F) na

60 minut.

3. Natozy¢ wyréb na model pozytywowy i umiesci¢ w piecu.

4. Po maksymalnie 10 minutach wyjac z pieca.

5. Pozostawic¢ do ostygniecia.

Uwaga: nalezy sie upewnic, ze model pozytywowy i warstwa ochronna
wykonane sg z materiatu, ktéry wytrzyma temperature 65°C (150°F).
Uwaga: wyréb mozna wktada¢ do pieca tylko wtedy, gdy jest natozony na
model pozytywowy.

Wktadka blokujqca

Ostrzezenie: Niezastosowanie sig do ponizszych instrukcji moze
spowodowac odtgczenie sie pinu, co moze spowodowac utrate
zawieszenia i obrazenia.

Zaleca sie uzywanie wyrobu w potaczeniu ze zgodnym zamkiem Ossur.
Uwaga: nie uzywac sworznia bezkotnierzowego z wyrobem (rys. 4).
Sworzen bezkotnierzowy moze przebi¢ mocowanie dystalne.

State mocowanie dystalne

Jezeli uzywany jest system zawieszenia za pomocg $ciggéw: wkrecic Srube
taczaca w mocowanie dystalne wktadki. Prawidtowe instrukcje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi systemu zawieszenia za pomocg $ciagéw.
Jesli uzywany jest sworzen blokujacy: natozy¢ preparat Loctite 410/411 lub
jego odpowiednik na gwinty sworznia i dokreci¢ sworzeri mocujacy do
mocowania dystalnego, momentem dokrecenia 4 Nm. Prawidtowe
instrukcje mozna znaleZ¢ w instrukeji obstugi uzywanego zamka.

UZYTKOWANIE

Zaktadanie

Uwaga: nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skéry
bandazem lub innym wtasciwym opatrunkiem, aby zapobiec
bezposredniemu kontaktowi pomiedzy rana a wyrobem.

Uwaga: upewnic sie, ze strona wewnetrzna wyrobu jest czysta, sucha

i wolna od ciat obcych, ktére mogtyby spowodowac podraznienie skéry.
Przestroga: nie wolno stosowaé balsamu do kikuta bezposrednio przed
zaktadaniem wyrobu. Pozostata koriczyna powinna by¢ czysta i sucha, aby
zapobiec uszkodzeniu wyrobu.

Zaktadanie wktadki
1. Chwy¢ gérna czesc urzadzenia od wewnatrz i wsun je po dfoni, az

wewnetrzna powierzchnia zostanie catkowicie odstonigta (rys. 5).
Uwazaj, aby nie uszkodzi¢ urzadzenia paznokciami.

2. Po maksymalnym odstonieciu korica dystalnego wyrobu umiesci¢ go
na kikucie (rys. 6).
Uwaga: nalezy uwazad, aby sworzen na wktadce blokujacej byt
umieszczony centralnie na koricu dystalnym kikuta (ryc. 8).

3. Nalezy lekko zgig¢ kolano.

4. Lekko uciskajac, zatozy¢ wyréb maksymalnie w gére na koriczyne
(rys. 7).
Uwaga: nie ciggnac za gérny koniec wktadki podczas wsuwania
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wyrobu na gérng czes¢ koriczyny. Moze to spowodowad napiecie
skéry, powodujac pecherze lub wysypke.

5. Upewni¢ sie, ze nie pozostaty pecherzyki powietrza. Jesli zostang
znalezione kieszenie powietrzne, ponownie zatozy¢ wyréb.
Uwaga: wyréb podudziowy musi by¢ ustawiony tak, aby zewnetrzne
oznakowanie znajdowato sig z przodu kikuta (rys. 9).

Zakfadanie leja protezowego

Poduszka poduszki: uzywac razem z rekawem. Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania adaptera, aby zapewni¢ prawidtowe zamocowanie.

Przed uzyciem tulei w celu utrzymania podcisnienia nalezy wejs¢ do leja
protezowego, uzywajac ciezaru ciata, aby uzyskac petne potaczenie.

Linka blokujaca: wsung¢ do leja protezowego, uzywajac ciezaru ciata, aby
catkowicie zatrzasna¢ mocowanie dystalne w zamku, az do uzyskania
bezpiecznego potaczenia.

Ostrzezenie: upewnic sie, ze potaczenie miedzy mocowaniem dystalnym
a zamkiem jest bezpieczne i bez luzéw.

Pielegnacja i czyszczenie

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

o neutralnym pH. W przypadku suchosci skéry natozy¢ balsam odzywczo-
zmiekczajacy, ktdry jest w 100% bezzapachowy, niebarwiony i ma obojetne
pH.

Czyscic¢ wyréb codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.
Odwréci¢ wyréb na lewg strone (rys. 5).

Umy¢ tagodnym, w 100% bezzapachowym i niebarwionym mydtem

w ptynie o obojetnym pH.

Po umyciu nalezy doktadnie wyptukaé wyréb w cieptej wodzie (rys. 10)
i osuszy¢ po obu stronach niestrzepigcg sie Sciereczka.

Wyrdb nalezy wysuszy¢ przez noc przed ponownym uzyciem.

Zawsze przywracaé wyréb do stanu neutralnego natychmiast po
czyszczeniu. NIE przechowywad wyrobu wywinietego, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Ostrzezenie: Nadmierne pocenie moze wptynac¢ na stabilnos$¢ i/lub
zawieszenie. Wyjaé produkt i w razie potrzeby osuszy¢ zaréwno produkt,
jak i kikut.

Uwaga: zdrowie skéry powinno by¢ monitorowane codziennie.

W przypadku nietypowych objawéw zaprzestac uzywania wyrobu

i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przestroga: nalezy pamietac, ze zwykte produkty gospodarstwa
domowego lub produkty do kapieli, np. mydta, dezodoranty, perfumy,
Scierne srodki czyszczace, aerozole lub spreje alkoholowe, moga
powodowad podraznienia skéry lub przyczynia¢ sie do ich powstawania.
Przestroga: Po kontakcie ze stong i/lub chlorowang wodg produkt nalezy
umy¢ woda z kranu.

Warunki otoczenia

Produkt mozna bezpiecznie stosowac, zachowujac ostroznos¢

w przypadku wodoodpornych elementéw.

Przestroga: Czeste narazenie na dziatanie stonej i/lub chlorowanej wody
moze mie¢ wptyw na trwatos¢ produktu.
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Dotyczy tylko leja z zamkiem:

Ostrzezenie: Po zanurzeniu produktu w wodzie nalezy go zdja¢, a przed
chodzeniem kikut i warstwe wktadki majacej kontakt ze skérg osuszy¢.
Ostrzezenie: Zawieszenie nie funkcjonuje prawidtowo, jesli woda dostanie
sie pomiedzy skére i produkt.

URZADZENIA UZUPELNIAJACE

Nastepujace akcesoria mogg by¢ uzywane w potaczeniu z poduszka
Ossur i wktadkami blokujacymi.

Wiecej informacji, np. rozmiar, mozna znalez¢ w katalogu Ossur.

Ostona interfejsu Iceross®

Wyréb przeznaczony jest do zaktadania leja protezowego.

Wyréb mozna nosi¢ na wkiadce, aby utatwi¢ zaktadanie/zdejmowanie leja
protezowego poprzez zmniejszenie tarcia miedzy lejem protezowym

a wktadka.

Wciagnad wyréb na wktadke. W potaczeniu z wktadka blokujaca upewnié
sie, ze metalowy sworzer i ztacze dystalne catkowicie wnikaja w otwér,
aby zapewni¢ prawidfowe dziatanie zamka.

Pra¢ w pralce w maks. 40°C z jasng tkanina. Nie suszy¢ w suszarce
bebnowe;j.

Skarpety Iceross®

Wyréb jest przeznaczony do leczenia resztkowej objetosci koriczyny.
Jesli uzytkownik odczuwa niepewnosc lub zmniejszony kontakt z lejem
protezowym z powodu wahari objetosci kikuta, mozna zatozy¢ na wktadke
jedna lub wiecej poriczoch Iceross®, aby przywréci¢ prawidtowe
dopasowanie leja protezowego.

Wciagnad wyréb na wktadke. W potaczeniu z wktadka blokujaca upewnié
sie, ze metalowy sworzer i ztacze dystalne catkowicie wnikaja w otwér,
aby zapewni¢ prawidfowe dziatanie zamka.

Pra¢ w pralce w maks. 40°C z jasng tkanina. Nie suszy¢ w suszarce
bebnowe;j.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
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 bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobg i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich
uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

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

TANIM

Uriin, kalan ekstremiteyi tamamen saran ve kalan ekstremite ile protezin
soketi arasinda i¢ yiizey saglayan bir transtibial TPE linerdir. Uriin, protez
icin giivenli bir suspansiyon, kalan ekstremite icin koruma ve konfor saglar.
Kilitli linerda, mekanik kilitle kullanilacak bir distal baglanti bulunur.
Cushion linerinin distal baglantisi yoktur ve vakumu tutan bir dizlik ile
birlikte kullanilmasi gerekir.

KULLANIM AMACI

Uruin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin pargasi olarak
kullanilan suspansiyon &zelliklerine sahip bir protez i¢ yiizey olarak
tasarlanmistir.

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uran, yurtiyus gibi dustik — orta darbe diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyar: Bir alt ekstremite protez iirtint kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tasir.

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

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

Uyari: Aletin yanlis kullanilmasi suspansiyon kaybina yol agabilir.
Dikkat: Olasi yan etkiler, cilt tahrisi/reaksiyonu sorunlaridir.

Dikkat: Uriin cam, karbon fiber veya baska yabanci pargaciklarla temas
etmemelidir. Silikon linerin yikanmasi sorunun ortadan kaldiriimasi igin
tek basina yeterli olmayabilir. Uriin yabanci maddelere veya kimyasallara
maruz kalirsa saglk uzmanina geri gétirilmelidir.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

URUN SECiMI
Dogru bedeni belirlemek igin:
« Kalan ekstremitenin cevresini distal uctan 4 ve 30 cm uzakliklardan
6lgiin (Sek. 1)
« ilgili Oriin bedenini secin. Alinan &lciime karsilik gelen herhangi bir
tirin bedeni yoksa, élgiimui agagi yuvarlayin (Sek. 2).
Not: Ol¢uimii asan bir tirtin bedeni segmeyin, yani élgimi yukari
yuvarlamayin.
Dikkat: Cok kuigiik/siki bir irtin, pistonik hareketine, uyusmaya veya
kabarmalara neden olabilir.
Dikkat: Cok biiytik/bol bir tiriin, triiniin icindeki ekstremitenin daha fazla
terlemesine ve hareket etmesine, dolayisiyla su toplamasina ve
dokiintiilere neden olabilir.
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Yukaridaki semptomlardan herhangi biri ile veya triintin diizgtin
uygulanmadigina dair herhangi bir belirti ile karsilasiimasi durumunda,
hasta derhal saglik uzmani ile gériismelidir.

UYGULAMA TALIMATLARI
Dikkat: Uriin, uygulamadan énce kusurlara karsi kapsamli sekilde
incelenmelidir.

Kesme Talimatlan

Urtin, eklem hareket agikligini artirmak igin veya hastanin tercihine gére
kesilebilir (Sek. 3). Iceross Curvemaster, kesme sirasinda piiriizsiiz,
yuvarlak bir kenar olusturmak icin 6zel olarak tasarlanmis, énerilen bir
aragtir.

Dikkat: Uriinii matrix seviyesinin altindan veya soketin proksimal kesim
hattinin altindan kesmeyin. Asiri kesme, iiriin ve ekstremite arasindaki
vakumlamay azaltip suspansiyonu bozabilir.

Soket Uygulamasi

Urtiniin hedeflenen islevine ulagilmasi soketin uygulanmasina bagldir.
Suspansiyon, kontrol ve konfor islevlerinin elde edilmesi icin soket
tasariminin uygun olmasi énemlidir.

Soket uygulamasini kontrol ederken asagidaki kontrol listesi
kullaniimahdir:

« Hasta, yardimci kaydirici maddeler kullanmadan soketi kolayca

takabiliyor.

« Astar ve soketin i¢ duvari tam temas ediyor.

« Hasta proteze yiiklenirken hava boslugu meydana gelmiyor.
Soketteki piston hareketi en az diizeyde, dolayisiyla protez cekip
giyilirken gozle gorilur bir hareket yok.

« Suspansiyon zayiflatiimadan tam olarak hareket edebilmek mimkiin.
Dikkat: Geri bildirimde yukaridaki durumlarin herhangi birinin
karsilanmadiginin belirtilmesi durumunda, soketin uygun bir sekilde
ayarlanmasi veya yeniden yapilmasi gerekmektedir.

Dikkat: Yastik astari icin, bir manson uygulandiginda vakumlu
suspansiyonu korumak igin soket hava gecirmez 6zellikte olmalidir.

Ozel Sekillendirme

Uriin malzemesinin 6zelliklerine bagl olarak, normal kullanimda
ekstremitenin kendine 6zel sekli otomatik olarak alinir. Ekstremite seklinin
alinmasini hizlandirmak igin "Soguk Sekillendirma" veya "Sicak
Sekillendirme" teknikleri kullanilabilir.

Her iki teknik i¢in de kalan ekstremitenin liner olmadan modelinin
alinmasi/taranmasi ve sonrasinda pozitif modelin ¢ikarilmasi gerekmektedir.

Soguk Sekillendirme

1. Temiz pozitif modele bir koruyucu tabaka ekleyin.
2. Urtinii pozitif modele giydirin.

3. En az 60 dakika bekletin.

Sicak Sekillendirme
Dikkat: Isitma elemanlari ile dogrudan fiziksel temas meydana gelmesi
urtine kalici olarak zarar verir.
Dikkat: islem esnasinda daima isidan koruyucu eldiven takin.
1. Temiz, kuru pozitif modele bir koruyucu tabaka ekleyin.
2. Pozitif modeli 60 dakika boyunca 65 °C'de (150 °F) énceden isitilmis
bir firina yerlestirin.
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3. Uriinu pozitif modele uygulayin ve firina yerlestirin.

4. En fazla 10 dakika sonra firindan ¢ikarin.

5. Sogumaya birakin.

Not: Pozitif modelin ve koruyucu tabakanin malzemesinin 65 °C'ye (150 °F)
dayanabileceginden emin olun.

Not: Uriin pozitif modele giydiriimeden firna konmamalidir.

Kilitleme Astari

Uyari: Asagidaki talimatlara uyulmamasi, pimin linerdan ayrilmasina,
bunun sonucunda siispansiyonun kaybolmasina ve yaralanmaya neden
olabilir.

Urtintin uyumlu bir Ossur Lock ile birlikte kullaniimasi tavsiye edilir.
Dikkat: Uriinle birlikte flangsiz pim kullanmayin (Sek. 4). Flanssiz bir pim,
distal baglantiyi zorlayarak itebilir.

Sabit distal baglant

Lanyard suspansiyon sistemi kullaniliyorsa: Baglanti vidasini astarin distal
baglantisina takin. Dogru talimatlar edinmek igin kordon suspansiyon
sisteminin kullanim talimatlarina bakin.

Bir kilitleme pimi kullaniliyorsa: Pimin dislerine Loctite 410/411 veya
esdeger bir alagim uygulayin ve baglanti pimini sabit distal baglanti
tizerine, 4 Nm torkla sikin. Dogru talimatlari edinmek igin kullanilan
kilidin kullanim talimatlarina bakin.

KULLANIM

Giydirme

Dikkat: Yara ve riin arasinda dogrudan temas olmasini énlemek igin agik
yaralarin veya hasarli cildin tizerinin bir bandajla veya uygun olan baska
bir kaplama malzemesi ile 6rtiilmesi gerekmektedir.

Dikkat: Urtintin ic kisminin temiz, kuru oldugundan ve ciltte tahrise
neden olabilecek herhangi bir yabanci madde icermediginden emin olun.
Dikkat: Uriinui giymeden énce Gudige losyon stirmeyin. Uriintin zarar
gérmesini 6nlemek icin Gudugiin temiz ve kuru olmasi gerekmektedir.

Liner Giydirme

1. Uriiniin ast kismini iceriden kavrayin ve ic yiizey tamamen ortaya
cikana kadar elinizin tizerinde kaydirin (Sek. 5). Urtine tirnaginizla
zarar vermemeye 6zen gosterin.

2. Uriintin distal ucunu mamkiin oldugunca ortaya cikardiktan sonra
gudugiin distal ucuna karsi konumlandirin (Sek. 6).
Not: Kilitleme astari tizerindeki pimin, kalan ekstremitenin distal
ucunda merkezi olarak konumlandiriimasina dikkat edin (Sek 8).

3. Dizinizi hafifce biikiin.

4. Hafif bir baski uygulayarak tiriinti ekstremiteye dogru yuvarlayin
(Sek. 7).
Dikkat: Urtintin ekstremite tstiinde yukar dogru yuvarlarken linerin
tist ucunu gekistirmeyin veya cekmeyin. Bu, ciltte gerginlige neden
olarak su toplamasina veya dékiintiilere yol acabilir.

5. Hava boslugu olmadigindan emin olun. Hava bosluklari bulunursa
tiriini yeniden uygulayin.
Not: Uriin, kalan ekstremitenin éniinde bulunan harici etikete gore
yénlendirilmelidir (Sek. 9).

Soketin Giyilmesi
Yastik Astari: Bir mansonla birlikte kullanin. Dogru kullanim igin

mansonun kullanim talimatlarina bakin.
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Vakumlu suspansiyonu korumak i¢cin mansonu kullanmadan énce viicut
agirligini kullanarak sokete sokun.

Kilitleme Astari: Guivenli bir baglanti elde edilene kadar distal baglantiyi
kilide tam olarak oturtmak icin viicut agirhigini kullanarak sokete sokun.
Uyari: Distal baglant ile kilit arasindaki baglantinin saglam oldugundan
ve arada bosluk kalmadigindan emin olun.

Temizlik ve bakim

Kalan ekstremitenin giinliik olarak temizlenmesi ¢cok 6nemlidir. Yumusak,
pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun kullaniimasi

tavsiye edilir. Cilt kuru ise cildi beslemek ve yumusatmak i¢in pH dengeli,
%100 kokusuz ve boya icermeyen bir losyon siiriin.

Urtint guinluk olarak kullandiktan sonra ve ilk kullanimdan énce
temizleyin.
« Uriinii ters gevirin (Sek. 5).
« pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun ile yikayin.
« Uruinti yikadiktan sonra sicak su ile tamamen durulayin (Sek. 10). ve
her iki yuiziinii tiiy birakmayan bir bezle nazikge kurulayin.
« Uriin yeniden kullaniimadan énce gece boyunca kurumaya
birakilmalidir.
« Her zaman iiriinii temizledikten hemen sonra normal durumuna
getirin. Uriinde zarar meydana gelebileceginden, ters cevirilmis bir
halde saklamayin.

Uyari: Asiri terleme stabiliteyi ve/veya siispansiyonu olumsuz etkileyebilir.
Uriinii gikarip uygun oldugunda hem riinii hem de giidugi kurulayin.
Dikkat: Cilt saglig: gtinliik olarak izlenmelidir. Anormal semptomlar
gérilmesi durumunda, triinii kullanmayi birakin ve derhal saglik
uzmaniyla iletisime gegin.

Dikkat: Sabun, deodorant, parfiim, asindirici temizleyici, aerosol veya
alkollii spreyler gibi yaygin kullanilan ev veya banyo tirtinlerinin cilt
tahrisine neden olabilecegini veya buna katkida bulunabilecegini
unutmayin.

Dikkat: Tuz ve/veya klorlu su ile temas durumunda triinii temiz musluk
suyu ile yikayin.

Cevresel Kosullar

tiriin su gecirmez aksamlar ile dikkatli bir sekilde giivenle kullanilabilir.
Dikkat: Sik sik tuza ve/veya klorlu suya maruz kalmasi durumunda
urtiniin dayaniklihg: etkilenebilir.

Yalnizca pin kilitli liner icin gegerlidir:

Uyari: Uriiniin, suya batirildiktan sonra gikarilmasi gerekir,
ambulasyondan énce kalan ekstremite ve cildin temas ettigi bolge
kurutulmalidir.

Uyarr: Cilt ile iiriin arasina su girerse siispansiyon bozulur.

TAMAMLAYICI URUNLER

Asagidaki aksesuarlar Ossur yastik ve kilitleme astarlari ile birlikte
kullanilabilir.

Bedenler vb. gibi daha fazla bilgi edinmek icin Ossur kataloguna bakin.
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Iceross® g Yiizey Kilifi

Uriin, protez soket takmak icin kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

Alet, soket ve astar arasindaki friksiyonu azaltarak soketin daha kolay
giyilmesini/cikarilmasini saglamak icin astarin tizerine giyilebilir.

Aleti astarin tizerinden gekin. Bir kilitleme astari ile birlikte kullanmildiginda,
kilidin duizgiin calismasini saglamak icin metal pimin ve distal konektériin
Srgiilii delige tam olarak girdiginden emin olun.

Acik renkli gamasirlarla, camasir makinesinde maksimum 40 °C'de
yikayin. Kurutma makinasinda kurutmayin.

Iceross® Coraplar

Uriin, kalan ekstremite hacmi azaltmasini saglamak icin kullanilmak
tizere tasarlanmistir.

Ampute birey, volim degisikliklerine bagl olarak giivensizlik veya soketle
temasta azalma hissederse, soket uygulamasini diizgiin sekilde saglamak
icin silikon linerin tizerine bir veya daha fazla corap giydirilebilir.

Aleti astarin tizerinden gekin. Bir kilitleme astari ile birlikte kullanildiginda,
kilidin duizgiin calismasini saglamak icin metal pimin ve distal konektériin
Srgiilii delige tam olarak girdiginden emin olun.

Acik renkli gamasirlarla, camasir makinesinde maksimum 40 °C'de
yikayin. Kurutma makinasinda kurutmayin.

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

iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre duizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik triinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri
kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina
uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis
ve onaylanmistir.

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan trin.
- Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen urin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan Griin.
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PYCCKUI

- MegaunumHcKkoe ycTponcTso

OMUCAHUE

M3penve npegactaBnaet cobom uexon Ha roneHb 13 TID, KOTopbI 3aKpbiBaeT
KynbTio 1 06ecrneumBaeT CONPUKOCHOBEHME KyNbTW U FUnb3bl poTesa. M3penve
obecrneynBaeT HaAeXHOe KpenneHre NpoTesa, 3aLnTy KynbTy 1 KOMGOPT.

Y 3aMKOBOTO Yexsia UMeeTCs INCTaNbHOe COeAMHEHME ANA NCNOMNb30BaHNA C
MeXaHNYeCKNM 3aMKOBbIM YCTPONCTBOM.

AMOPTH3MPYIOLLMIA YEXON He UMEET ANCTaNbHOTO COEANHEHNA N [OTIKEH
MCNOMb30BaTbCA BMECTE C HAKONIEHHKOM, COXPaHAIOLUM BaKyyM.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTponcTBO NpeAcTaBnAeT cobom YacTb NpoTesa ¢ GpyHKLMAMU KpenneHus,
npefHasHayeHHyI0 ANA NCMNOMb30BaHNA B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOPas
3aMeHSAET OTCYTCTBYIOLLYIO HUXKHIOI KOHEYHOCTb.

MpUrogHOCTb YCTPONCTBa ANA NPOTE3a 1 NauyeHTa AoMKHa ObITb OLeHeHa
MeANLIMHCKUM PaboTHVKOM.

YcTaHaBNMBaTh 1 PerynmpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMNIA
PaboTHMK.

lMokazaHus K npuMeHeHUIo U yesieeas 2pynna nayueHmoe

« TMoTeps, amnyTauusa unu fedekT HKHe KOHeUHOCTH

+ MNpoTMBOMNOKa3aHWA HEN3BECTHbI
YCTPOMCTBO NpefHa3HaueHo 151 VCMOSb30BaHVIA MPY YAAPHOW Harpy3sKe ot
HW3KOTO A0 CPeAHEro YpoBHs, HanpumMep npw xoabbe.

WHCTPYKU U NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU

MpepynpexpaeHne. icnonb3oBaHune NpoTesa HUKHEN KOHEYHOCTH
COMNpPSAXEHO C HEOTBHEMIIEMbIM PUCKOM MAZEHUS, UTO MOXKET MPUBECTU K
TpaBme.

MeanuMHCKIMIA paboTHMK 06A3aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
cofepallytocsa B JaHHOM AOKYMeHTe nHbopmaLmio, Heobxoaumyto Ans
6e30MacHOro NCNonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpepynpexpaeHue. Mpu nameHeHVAX Unm notepe GyHKLMOHANBHOCTW 1

NPU3HaKax noBpexneHna nnnm nsHoCa n3genna, MelarLwmnx ero HopmMmasabHOMY

DYHKLVIOHMPOBAHWIO, MALMEHT AOJIKEH NMPeKpaTUTb NCMONb30BaHNe 1
06paTUTHCA K CreymanucTy.

MpepynpexpaeHne. HenpasuibHOe NCMOMIb30BaHKE YCTPONCTBA MOXKET
NPVBECTU K OCNIabNeHNIo KpeneHus.

BHuMaHwme! Bo3moxxHble Mo6ouHble 3GdeKTbl — pasaparkeHne KoXu n
npo6nembl ¢ peakymen.

BHuMaHwme! YcTponcTBoO He JOMKHO KOHTaKTUPOBAaTb CO CTEKIIOM,
YFNeBOSIOKHOM 1 APYTMMU MOCTOPOHHMMI YacTuLamu. ina yctpaHeHus
npo6iemMbl NPOCTOro NPOMbIBaHUA MOXET ObITb HeflocTaTouHO. M3penne,
noagepriueecs BO3AenCTBNI0 MHOPOLHbIX MaTepm1anos U XUMUKATOB,
HeobxoAUMO BePHYTb MeANLIHCKOMY PabOoTHUKY.

YcTpoicTBO NpeAHa3HayeHo A1 MHOropa3oBoro NCMosb30BaHNA OfHUM
nauveHToMm.

BbIBOP U3AENNA
Onpepfenexne HyXXHOro pasmepa.
+ Vi3mepbTe 06xBaT KyNbTW Ha paccToAHUM 4 cM 1 30 CM OT ANCTaNbHOIo
KoHUa (pmc. 1).
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« BblbepuTe coOTBETCTBYIOWMI pa3mep nsgenus. Ecnv ansa nsmepeHHoro
3HaYeHUA HET COOTBETCTBUA B NPeACTaBNeHHON TabnuLe, okpyrnute
3HaYEHMe B MEHbLLYIO CTOPOHY (pMc. 2).

Mpumeuanume. He BbIGrpaiTe 6onblINI pasmep U3aenus, T. e. He OKpyrnanTe
3HaueHUA B 6OSbLLYIO CTOPOHY.

BHumaHwme! Mpu BbibOpe CAMLLKOM ManeHbKoro pasmepa (TecHas nocagka)
BO3MOXEH CYMMTOM ABVIXKEHUA NOPLUHA, OHEMeHMe 1 06pa3oBaHue
BONAbIPEN.

BHumaHwme! Mpu Boibope cnvwkom 6onbworo pasmepa (cBobogHan nocagka)
BO3MO>HO MOBbILLIEHHOE NOTOOTAENEHME U MepemMeLleHne KynbTu BHYTPY
N3[Aenus, YTo, B CBOIO OYepeib, MOXKET MPUBECTY K BOSABIPAM UK CbIMU.
Ecnn HabntopatoTcA ntobble BbilenepeuncsieHHbIe CUMMNTOMbI UK lobble
Lpyrve Npy3Haky HenpaBuIbHOTO pa3Mepa, NaLneHT JO/MKEH HeMeANEHHO
06paTUTbCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

WHCTPYKUU NO NOATOHKE
BHumaHwme! Mepepn nogroHKom nsgenve Heo6XxoaMMO TiaTelbHO NPOBEPUTH
Ha npeameT aedeKToB.

UHcmpykyuu no noopesaHuio

M3penne moxHO obpesatb AnA yBennyeHns obbema ABVXKEHWUI UK Mo
npeanoyTeHNAM naumenTa (puc. 3). HoxHuupl Iceross Curvemaster — 310
peKoMeHA0BaHHbBIN MHCTPYMEHT, CneuranbHO pa3paboTaHHbIi ANl nonyyeHus
rnajiknx 3akpyrfieHHbIX KpaeB npu nogpesaHnu.

BHMMaHwme: He nofpe3alnTe n3genve Hke ypoBHA MaTPULLbl NN
NPOKCMMAasbHbIX MIMHUIA 06Pe3KM rb3bl. YpesamepHoe nogpesaHne Moxert
YMEHbLUINTb NMPUCacbiBaHNE YCTPONCTBA K KOHEYHOCTU U YXYALINTD KpenneHue.

MoodzoHKa a2une3bl

ObecneyeHne Hapgnexalyero GyHKLUVOHNPOBAHNA N3AENNA 3aBUCUT OT
nocagku runb3bl. Kpome TOro, oT KOHCTPYKLMW Mb3bl 3aBUCAT KpernnieHne,
KOHTPOJb 1 KOMOPT.

[lnAa npoBepKmn NocagKu rnsib3bl BOCMONb3YNTeCh CIeAYIOWUM KOHTPONbHBIM
CMCKOM.

MauuneHT MoXeT 6e3 Tpyfa HafeTb b3y, He NCMONb3Ys CMAa30YHbIN
MmaTepmann.

ECTb MONHbIN KOHTAKT MeXAY YexsIOM N BHYTPEHHUMM CTEHKaMW MNb3bl.
Mpw Harpyske npoTe3a BO3AyLUHbIE KAPMaHbl He BO3HMKalOT.
MviHYManbHble NOPLUHEBbIE ABVXXEHWA B MA/ib3e, MO3TOMY, €/
MOTAHYTb MPOTE3, BUAVMOE CMeLleHne He HabnoaaeTca.

BO3MOXeEH MOMHbIN CNEKTP ABMXKEHMI 63 HapYLLIEHNA KpENNeHNs.
BHuMaHwme! Ecnv no oT3bIBY NaLumeHTa ACHO, YTO HapyLLEeHO Kakoe-nnbo 13
BbILLIENPUBEAEHHDIX YCNIOBUI, MAIb3y HEOOXOAMMO OTPEryNMpOBaTh UK
nepepgenatb.

BHumaHwme! Ecnn ncnonbsyetca aMopTM3MPYIOLLMIA YeXOS, FMNb3a AOMXKHa
6bITb repMeTUYHA, YTOObI NOAAEPKMBATb BaKYYMHOE KpernsieHne npu
MCnosb3oBaHUN pyKaBa.

MpuHATUe NHANBMAYaNnbHON GopMbl

Bnarogaps cBoiicTBam MaTepuasna B X04e CTaHAAPTHOrO 1CMOJb30BaHNA
YCTPOWCTBO aBTOMATUUECKM NPUHUMAET YHUKanbHyto Gopmy KoHeuHocTw. Ans
YCKOPEHNA NPUHATUA GOPMbI MOXKHO MCMOMNb30BaTb CNOCOObI «<X0/100H020
3ax8ama» N «20pA4Ye20 3axeama.

O6a cnocoba TpebyioT M3roToBNIEHNA CIeMKa UK CKaHa KynbTu 6e3 yexna u
NoCNeAyoLWero N3roToBAeHUA NO3UTUBHON MOZENW.
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XonopHbliil 3axBaT
1. HaHecwWTe 3aLUTHBbIA CNOW Ha YACTYIO NO3UTUBHYIO MOAENb.
2. YcTaHOBUTE YCTPONCTBO Ha MO3UTVBHYIO MOAEb.
3. OcTtaBbTe MMHUMYM Ha 60 MUHYT.

lTopauni saxsat
BHUMaHwMe: npsAamol GU3NYECKMIn KOHTAKT C HarpeBaTesibHbIMU 1eMEHTaMM
6e3B03BpPaTHO NOBPEANT U3fenme.
BHuMaHwme: Bo BpemA JaHHO NpoLeaypbl 06A3aTeNbHO NONb3yiTech
TepPMO3aLUMTHbIMU NepyaTkamu.

1. HaHecwnTe 3aWuUTHbBIN CNON Ha YACTYIO CyXyto MO3UTUBHYIO MOAENb.

2. NomecTnTe NO3UTVBHYIO MOAESb B Neyb, NpeABapuTeNIbHO HarpeTyto o

Temnepatypbl 65°C (150°F), Ha 60 MUHYT.

3. HapgeHbTe yCTPONCTBO Ha MO3UTUBHYIO MOAENb 1 MOMECTUTE B MNeyb.

4. BbiHbTE 13 Neyn He no3xe yem yepes 10 MUHYT.

5. [awTe oCTbITb.
MpumeyaHue. No3uTBHasA MOAENb 1 3aLLUTHDBIN COW AOMXKHbI OblTb
N3roTOBJIEHbI M3 MaTepuana, CnocobHoro BblaepXKaTb Temnepatypy 65°C (150°F).
MpumeuaHne. He nomelaiite ycTPONCTBO B MeYb, He HAfleB Ha MO3UTUBHYIO
Mogenb.

3amkoesili yexon

MpepynpexaeHune. HecobnioaeHne cneayowmnx MHCTPYKLMIA MOXKET CTaTb
NPUYMHOI OTAENEHNA WTKUPTa OT YexNa, YTo NPUBEAET K NOTepe KpenneHus, 1
Kak CneficTBME MOXET NOBJieYb TPaBMy

PekomeHpyeTCcA NCnonb3oBaTh M3Aenve BMecTe C COBMECTVIMbIM 3aMKOBbIM
yctpoiictsom Ossur.

BHUMaHwme: He 1Cnonb3yiiTe C yCTPONCTBOM NWH 6e3 dnaHua (puc. 4). MvH 6e3
dnaHUa MOXeT NPOJaBNTb ANCTANIbHOE COeUHEHME.

DuKcnpoBaHHOe AncTanbHoe coeAnHeHne

Ecnn ucnonb3yeTca WHypKoBasa c1CTeMa KpenneHus, BBepHUTe
COeAMHNTENbHDIV BUHT B AUCTaNIbHOE COoefiMHeHVe Yexia. TouHble MHCTPYKLUK
CM. B HCTPYKLMW MO NCMOJb30BaHNIO LIHYPKOBOW CUCTEMbI KPEMeHN .

Ecnn ucnonb3yetca GUKCaLMOHHBIN NH, HaHecKTe Ha ero pe3bby Loctite
410/411 N @aHaNOrMYHbIN COCTaB U 3aTAHUTE COEANHUTENbHBIN NUH Ha
bUKCMPOBAHHOM ANCTaIbHOM COeIUHEHNN C KPYTALMM MOMeHTOM 4 H-m. [ina
MoMyYeHUsA TOUHbIX YKa3aHUIn 06paTUTeCh K HCTPYKLMM MO NCMONb30BaHMI0
3aMKOBOTO YCTPOWCTBA.

NCNOJNIb30OBAHUE

OdesaHue

BHumaHume! 3aKpoliTe OTKPbITbIE PaHbl N MOBPEXAEHHYIO KOXY 6aHAaXoM vn
[PYrIM COOTBETCTBYIOLMM MaTepuanom BO 13bexaHne NpAMOoro KOHTaKTa
paHbl 1 U3genus.

BHumaHume! Y6equtech, Uto BHyTPEHHAA MOBEPXHOCTb U3AENA YMCTas, cyxas
1 63 NOCTOPOHHIX NPeMETOB, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb Pa3fpaxkeHne KOXu.
BHuMaHume. He HaHOCMTe NOCbOH Ha KyNbTIO HEMOCPEACTBEHHO Nepes
ofleBaHMeM yCTpoiicTBa. Bo n3bexaHve nopumn nspenva KynbTa JOmkHa 6biTb
UYNCTON U CYXOM.

OpeBaHue yexna
1. Bo3bMUTECH 3a BEPXHIOI0 YaCTb U3[ENNA C BHYTPEHHEW CTOPOHbI 1
HaTAHUTE ero Ha PyKy, YTOObl OHO MONHOCTbHIO BbIBEPHYNIOCH HaU3HAHKY
(puc. 5). Cnegute, uto6bl HE MOBPEAUTL U3LENNE HOTTAMM.
2. Korpa AncTanbHbIii KOHEL, YCTPOCTBA OKAXEeTCA CHapYXu, NPUNoxuTe
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€ro K ANCTanbHOMY KOHLY KynbTu (puc. 6).
Mpumeuanue. Cnegute, YToObLI NMH 3aMKOBOFO Yexna pacronaranca no
LieHTPY ANCTanbHOTO KOHLA KynbTu (puc. 8).

3. Cnerka corHuTe KoneHo.

4. Jlerknm HaxkaTmem passepHuTe yCTPONCTBO Ha KOHEYHOCTb MO
HanpaeneHuto Beepx (puc. 7).

BHumaHwme! He TAHWTe 3a BepXHWI KOHeL, Yexna, pa3Bopaymsan
YCTPOICTBO Ha KOHEYHOCTb MO HanpaBfieHNIo BBEPX. ITO MOXET
NPVBECTU K HAaTAXKEHMIO KOXM, MOABEHMNIO BONbIPER 1K Cbinu.

. Y6eutecb B OTCYTCTBUM BO3AYLLHbIX KapMaHOB. [py 0bHapyKeHnu
BO3/YLLUHbIX KAPMAHOB CHUMUTE N HafieHbTe U3Jenie 3aHOBO.
MpumeuaHune. YCTPONCTBO AOMKHO ObITb OPMEHTUPOBAHO MO BHELLHEN
MapKMPOBKe Ha nepeaHelt 4acTu Kynbtu (puc. 9).

w

OpeBaHue rmnb3bl

AmopTtusupyiowumia yexon. icnonb3syiite BMmecTe ¢ pykaBom. CBeaeHNsA o
Hajsiexallem NCNonb30BaHUM CM. B UHCTPYKLMAX MO NCMONb30BaHMIO pyKaBa.
[inA nopaepaHyA BaKyyMHOTO KpenneHnsa nepea Ncrnofib3oBaHem pykaBa
BCTaBbTe Ky/bTIO B FWJb3Y, UCMOJb3yA BEC TeNna, 0 NoAHON pukcaumm.

3aMKOBbIN 4exon. BcTagbTe Ky/bTio B Mvfib3y, UCMOSb3ys BEC Tena, YToObl
MOJSIHOCTbIO 3adUKCMPOBATb ANCTAIbHOE COeMHEHNE B 3aMKOBOM
YCTPONCTBE, NOKa He byfeT obecneueHo HafieXHOe COeanHEHME.
Mpepynpexaexne. Yoenmrech, 4to COearHeHNe QNCTabHOTO COEANHEHUA 1
3aMKOBOTO YCTPOWCTBA HAZEXKHO 1 HE UMeeT NilodTa.

Oyucmka u yxod

ExxeiHeBHaA 0UMNCTKa KyNbTU MeeT BaXKHOe 3HaueHue. PekomeHayeTca
mArkoe pH-cbanaHcpoBaHHOe XUAKOE Mblo 6e3 OTAYyLIEK U KpacuTenen.
Mpu cyxoit Koxe HaHecuTe pH-cH6anaHCMpPOBaHHbIN NTOCbOH 6e3 oTayLIeK U
KpacuTeneii AnA NUTaHNA N CMATYEHNA KOXN.

Ounwaiite nsgenme exeAHeBHO NOC/E UCMONb30BaHNA 1 Nepes NepBbiM
MCNONb30BaHNEM.

BbiBepHWTe yCTPOMCTBO Han3HaHKy (puc. 5).

MpomoiiTte ero markum pH-c6anaHCMpPOBaHHbBIM XUAKUM Mbllom 6e3
oTAYyLWEK 1 KpacuTenen.

Mocne NPoMbIBKM TLATENbHO OMONOCHUTE YCTPOWCTBO TEMOoN BOAON
(puc. 10) 1 NPOMOKHWTE ero Hacyxo 6e3BopcoBON candeTkom ¢ obenx
CTOPOH.

lMepen NOBTOPHbIM UCMOJb30BAHKEM NPOCYLUNUTE U3AENNE B TEYEHNE HOUM.
Bcerpaa nocne ouncTku cpasy Bo3Bpallaite nspenve B HemTpanbHoe
nonoxeHue. Bo n3dexaHune noBpexaeHna He XxpaHuTe nsgenve
BbIBEPHYTbIM HaU3HaHKy.

.

MpeaynpexpaeHne. CnnbHOe NOTOOTAENIEHNE MOXKET MPUBECTYU K YXYALIEHUNIO
CTabWNbHOCTN UNK KpenneHns. PeKOMeHAYETCA CHATbL M3Aenie 1 BbICYLWUTb
€ro 1 KynbTio NPy HEOGXOANMOCTU.

BHumaHue! Heobxoavmo eXXefHeBHO ClIeANTb 3a COCTOAHMEM KOXU. [Mpun
NOABMEHNI HEOObIYHBIX CUMMTOMOB PEKOMEHZYEeTCA MPeKPaTUTb UCMONb30BaHNe
N3[enva 1 Heme[neHHo 06PaTUTLCA K MeANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

BHuMaHwme! MomHUTE O TOM, YTO BO MHOTX CJTyyasnx GbITOBas XMMUsA 1
cpeficTBa ANA BaHHbI U AyLua, B TOM YMC/ie MblIO, Ae30A0PaHTbl, AyXU,
a3p030s1bHble N CNUPTOBbIE CNPen 1 abpasriBHbIE OUYNCTUTENN, MOTYT
BbI3bIBATb UM YCYrybNATb PaspparkeHne KOXU.

BHumaHwme! [ocne KOHTaKTa C CONeHOM U/Unm XNoppPoOBaHHON BOZOM
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NPOMOTe YyCTPOWCTBO BOAON U3-MOJA KpaHa.

Okpyxatowue ycnoeus

YcTponcTBo 6€30MacHO NPV OCTOPOXXHOM UCMONb30BAHNN C MPUMEHEHNEM
BOJJOHENPOHNLIAeMbIX KOMMOHEHTOB.

BHumanwme! Yactoe Bo3aencTBre coneHom n/vnm xnopnpoBaHHON BOAbI
MOXeT NOBNUATb Ha AONTOBEYHOCTb YCTPONCTBA.

MpUMeHNMO TONbKO AJ1A 3aMKOBOTO Yexna:

MpepynpexpaeHue. [ocne NOrpyXeHns yCTPONCTBA B BOAY €ro Heo6Xo[1MmMo
CHATD, @ KYJIbTIO 1 CJTON Yexna, KOHTaKTUPYIOLLWI C KOXeld, CeflyeT BbICyLNTb
nepep nepeABMKEHVEM.

Mpepynpexpaenne. Kpennexue 6yaet ocnabneHo, ecnv Bofa nonaget Mexay
KOMeW 1 yCTPONCTBOM.

OOMNONIHUTEJNIbHBIE YCTPONCTBA

Cnepyolme akceccyapbl MOXHO MCMO/b30BaTb B COYETAHNM C NPOKAaAKamMu 1
dukcaumoHHbIMK yexnamu Ossur.

[ononHutenbHble cBeaeHUs (Hanprmep, 06 onpeaeneHnn pasmepa) cm. B
katanore Ossur.

3awWmMTHBIN HeliNOHOBBIN YyNoK Iceross’

YCTPONCTBO NpeAHa3HaueHo A1 ofieBaHNA NPOTE3HO MNb3bl.

YCTPONCTBO MOXXHO HOCUTb MOBEPX Yexa, YTOObl 065ierunTb HafeBaHve 1
CHATUE INNb3bl, yMEHbLUNB TPEHWE MEXAY MIb30M 1 YexioM.

HaTaHuTe ycTpoicTBo Ha Yexon. [pu ncnonb3oBaHUn BMeCTe C
bMKCaALMOHHBIM YeXNIoM YbeanTeCh, UTO METAIMYECKUI MH 1 AUCTaNbHbIN
KOHHEKTOP MOJIHOCTbIO MPOHVKAIOT B TPMKOTaXHOe 0TBepCTUe, obecneunsas
npaBuiibHoe GYHKLIMOHUPOBaHME 3aMKOBOTO YCTPONCTBA.

MalwwrHHasa cTupka npu Temnepatype He Bbiwwe 40 °C ana cBeTnbixX TKaHen. He
CyluMTe B CYLUWIbHO MalUuHe.

KomneHcupytowme uynku Iceross’

YCTpONCTBO NpeaHa3HaueHo AN UCNOb30BaHMA NPU yMeHbLUEHNN 06bema
KynbTu.

Ecnv nauneHT oTMeYaeT HEHaAeKHOCTb AN YXyALLIEHNE KOHTaKTa C Minb3oi
13-3a N3MEHeHU 06beMa, ANA BOCCTAHOBNEHVA NOCALKMN M/Ib3bl MOXHO
HaAeTb Ha Yexon OffUH UM HECKOJTbKO HOCKOB.

HaTaHwnTe ycTpoincTBo Ha yexon. Mpwu MCnonb3oBaHUM BMeCTe C
DUKCALIMOHHBIM YexXSIOM ybeanTeCh, 4TO MeTaINYECKNI NMUH U ANCTabHbIN
KOHHEKTOP MOJIHOCTbIO MPOHMKAIOT B TPMKOTaXXHOE OTBEPCTUE, 0becneymnsasn
npasunbHoe GpyHKLIMOHNPOBaHMe 3aMKOBOIO YCTPOWCTBA.

MaluvHHasa cTupka npu Temnepatype He Bbile 40 °C ana cBeTnbix TKaHen. He
cywmTe B CyLIWIbHON MalUnHe.

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUWUAEHTE
O nio6bIx Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HeO6X0AMMO
coobLaTb MPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLLIYIM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNM3ALUA

yCTpOVICTBO 1 yrnakoBKa AOJTKHbI 6bITb YTUIN3NpPOBaHbl COrMacHoO
COOTBETCTBYOWNM MECTHbIM U HaUyMOHaNIbHbIM 3KOJTIOrMYeCKMM HOpMam.
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OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cNpoeKTNPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETaHNU APYT C APYTOM 1 C NPOTE3HbIMU /1b3amMi B
cneymanbHOM ncnonHenny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npu 1x
npefycMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayioLLee:

« YcTponcTBa, KOTopble He 06CyKMBaIUCh B COOTBETCTBUN C
NHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHNIO.

+ V/13penus, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI fPYTnX
npovisBoguTenen.

+ Vi3penus, KoTopble 3KCNnyaTMpoBanucb 6e3 cobnogeHns
peKoMeHAyeMbIX YCSTIOBUI U OKpY»KatoLei cpeapbl 6o He no
Ha3HaueHuto.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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Ossur hf.
Gri6thals 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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