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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device consists of a silicone seal ring and a textile donning aid. The
anti-friction coating makes it easy to don and doff a prosthetic socket
without any lubricant aids such as alcohol spray. When the device is
correctly positioned onto a donned liner from the Iceross Seal-In X family,
it will be held in tension against the silicone bands on the exterior surfaces
of the liner and is then compressed against the interior surface of the
prosthetic socket. This creates a distal vacuum chamber that reliably
suspends the residual limb in the prosthetic leg.

The device is offered in 3 variants:
« Seal-In X-Grip
« Seal-In X-Volume
« Seal-In X-Classic

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

For a transtibial device: The device is for low to high impact use, e.g.,
walking and occasional running.

For a transfemoral device: The device is for low to extreme impact use,
e.g., walking, running, and sports.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of
falling which may lead 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.
Warning: The device shall not be used by patients with drastic volume
changes within a short period of time.

« Grip: Volume changes exceeding 3 ply.

« Classic: Volume changes exceeding 6 ply.

+ Volume: Volume changes exceeding 10 ply.
Caution: The device shall only be used in combination with a suitable
liner from the Iceross Seal-In® X family.
The device is for single patient use.



DEVICE SELECTION

Caution: A too small/tight device can lead to excessive pressure on the
residual limb which can affect residual limb health.

Note: A too small/tight device can lead to overstretching and permanent
deformation of the device, affecting device performance and/or cause
premature wear and tear.

Note: A too big/loose device can lead to compromised suspension, as
the connection between the seal wall and silicone bands may break, and/
or a crease may form when donning the socket.

One of the following methods can be used to determine the correct
device size.

Method 1: Seal Ring Kits
The preferred method to determine the correct device size is by using an
Iceross Seal-In X Kit (please refer to catalog for further details)

1. Place a device from the kit at the desired location on top of the liner,
taking into account the recommended distance between the lowest
socket edge and seal lip (Fig. 1).

2. Assess deformation of the device and residual limb. The device
should sit securely in place without excessive compression (Fig. 2).

3. If the device does not fit at the desired location, select another size,
or relocate to obtain proper tightness.

Method 2: Measurements
Legend for Fig. 3:
« X: Seal size
« Y: Circumference (cm)
. A: Tight fit
« B: Loose fit

Measure the circumference (in cm) at the desired location directly on the
skin. Refer to the graph in Fig. 3 to estimate the correct device size.
Examples:

« Circumference of 40 cm results in seal ring sizes 44 or 47.

« Circumference of 26 cm results in seal ring sizes 28 or 30.

Warning: The device shall not be used by patients with an extremely short
residual limb. Refer to the instructions for use for the suitable liner of the
Iceross Seal-In X family for the minimum residual limb length.

FITTING INSTRUCTIONS

Caution: The device must be thoroughly inspected for defects before
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. Refer to the instructions for use of the suitable liner
of the Iceross Seal-In X family for socket construction guidelines and
fitting.

Iceross Seal-In® Socks

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

The sock shall be placed below the seal lip (Fig. 1A and 8).

Note: This only applies to the variants Classic and Volume.



Caution: The sock shall never be placed between the liner and the seal (Fig. 8).
Caution: If volume fluctuation cannot be adequately compensated for by
this means, the socket will need to be remade to suitably reduced
dimensions.

USAGE
Donning
Caution: The device must not be worn directly on an exposed residual limb.
1. The device must be clean and free from dirt before use. If needed,
rinse with water and wipe dry with a lint-free cloth.
2. Use the fabric end of the device to pull it on and adjust to the desired
location (Fig. 4 and 5).

Note: The uppermost sealing lip of the seal ring should not be closer to
the socket brim than shown in Fig. 1.

Caution: The silicone portion of the device must not extend proximal to
the socket brim (Fig. 6)

Caution: The device must be aligned with the silicone bands on the liner
to achieve proper seal (Fig. 6).

Socket Donning

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

Caution: Do not use creams or lotions to aid socket donning, as this will
cause the device to soften and expand over time, affecting its ability to be
tensioned on the liner.

Note: Do not use alcohol spray as a donning aid for the device as this
can destroy the low-friction coating, making socket donning difficult.

Cleaning and care

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

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

Clean the silicone portion of the device daily using a damp cloth or rinse
with water.

Note: Do not use soap or any other cleaning aids with the device.
Inspect the device daily for holes and before first use. The presence of
any holes will affect the seal performance.

Store the device with the low-friction coating facing out. Do not store
inside out.

Environmental Conditions

The device is safe to use with caution with waterproof components.
Warning: After submerging the device in water, it needs to be removed,
and the residual limb and the liner skin contact layer and socket are dried
before ambulation.

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

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

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

Das Produkt besteht aus einem Silikon-Dichtring und einer textilen
Anziehhilfe. Die Anti-Rutsch-Beschichtung erméglicht ein einfaches An-
und Ablegen eines Prothesenschaftes ohne Gleitmittel wie z. B.
Alkoholspray. Wenn das Produkt korrekt auf einen angezogenen Liner der
Iceross Seal-In X-Familie richtig positioniert ist, wird es durch die
Silikonbédnder an den Aufenflidchen des Liners in Spannung gehalten
und dann gegen die Innenfliche des Prothesenschafts gedriickt. Dadurch
entsteht eine distale Vakuumkammer, die den Stumpf zuverléssig in der
Prothese fixiert.

Das Produkt wird in 3 Varianten angeboten:
« Seal-In X-Grip

« Seal-In X-Volume

+ Seal-In X-Classic

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 orthopédietechnischen Fachkraft angelegt
und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen

Fiir ein transtibiales Produkt: Das Produkt ist fiir geringe bis starke
Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen, geeignet.

Fiir ein transfemorales Produkt: Das Produkt ist fiir den Einsatz bei
geringer bis extremer Belastung, z. B. beim Gehen, Laufen und Sport.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt
ein inhérentes 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 beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschadigung oder Verschleifl aufweist, die einer ordnungsgemifien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

Warnung: Eine unsachgemifle Verwendung des Produkts kann zu einem
potenziellen Nachlassen des Haftverméogens fiihren.

Warnung: Das Produkt darf nicht bei Patienten mit drastischen
Volumeninderungen innerhalb kurzer Zeit verwendet werden.



« Grip: Volumenidnderungen, die 3 Lagen lberschreiten.

« Classic: Volumeninderungen, die 6 Lagen tiberschreiten.

+ Volume: Volumeninderungen, die 10 Lagen tberschreiten.
Vorsicht: Das Produkt darf nur in Kombination mit einem geeigneten
Liner aus der Iceross Seal-In® X-Familie verwendet werden.

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

PRODUKTAUSWAHL

Vorsicht: Ein zu kleines/zu enges Produkt kann zu einem iiberméafigen
Druck auf den Stumpf fiihren, was die Stumpfgesundheit beeintrachtigen
kann.

Hinweis: Ein zu kleines/zu enges Produkt kann zu einer Uberdehnung
und dauerhaften Verformung des Produkts fithren, die Produktleistung
beeintrichtigen und/oder einen vorzeitigen Verschleif} verursachen.
Hinweis: Ein zu grofles/lockeres Produkt kann zu einer Beeintrachtigung
der Fixierung fiihren, da sich die Verbindung zwischen der Innenfliche
des Dichtungsrings und den Silikonbindern |6sen kann und/oder sich
beim Anziehen des Schaftes eine Falte bilden kann.

Eine der folgenden Methoden kann verwendet werden, um die richtige
ProduktgréfRe zu ermitteln.

Methode 1: Dichtungsringsitze

Die bevorzugte Methode zur Bestimmung der korrekten Produktgréfle ist
die Verwendung eines Iceross Seal-In X-Satzes (siehe Katalog fiir weitere
Details)

1. Platzieren Sie ein Produkt aus dem Satz an der gewiinschten Stelle
auf dem Liner, wobei Sie den empfohlenen Abstand zwischen der
untersten Schaftkante und der Dichtlippe beriicksichtigen (Abb. 1).

2. Beurteilen Sie die Verformung des Produkts und des Stumpfes. Das
Produkt sollte ohne tibermafigen Druck sicher sitzen (Abb. 2).

3. Wenn das Produkt nicht an die gewiinschte Stelle passt, wihlen Sie
eine andere Gréfe oder verschieben Sie es, um einwandfreien Sitz zu
erreichen.

Methode 2: Maf2e
Legende zu Abb. 3:
« X: Dichtungsgréfe
« Y: Umfang (cm)
« A: Enge Passform
« B: Lockere Passform

Messen Sie den Umfang (in cm) an der gewiinschten Stelle direkt auf der
Haut. Beachten Sie das Diagramm in Abb. 3, um die richtige
Produktgrofle abzuschitzen.
Beispiele:

« Ein Umfang von 40 cm ergibt die Dichtringgrélen 44 oder 47.

« Ein Umfang von 26 cm ergibt die Dichtringgrofien 28 oder 30.

Warnung: Das Produkt darf nicht von Patienten mit einem extrem kurzen
Stumpf verwendet werden. Die minimale Stumpflange entnehmen Sie
der Gebrauchsanweisung des passenden Liners der Iceross Seal-In
X-Familie.



ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Vorsicht: Das Produkt muss vor dem Anpassen griindlich auf Mangel
uberpruft werden.

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 Leitlinien fiir die Konstruktion und das Anpassen des Stumpfbetts
sind der Gebrauchsanweisung des geeigneten Liners der Iceross Seal-
In X-Familie zu entnehmen.

Iceross Seal-In® Socken

Wenn der Patient aufgrund von Stumpfvolumenschwankungen eine
beeintrichtigte Aufhdngung erfihrt, kénnen ein oder mehrere Striimpfe
uiber den Liner gezogen werden, um die Schaftpassform
wiederherzustellen.

Die Socke muss unterhalb der Dichtlippe platziert werden (Abb. 1A und 8).
Hinweis: Dies gilt nur fiir die Varianten Classic und Volume.

Vorsicht: Die Socke darf niemals zwischen dem Liner und der Dichtung
platziert werden (Abb. 8).

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

VERWENDUNG

Anlegen

Vorsicht: Das Produkt darf nicht direkt auf einem freiliegenden Stumpf
getragen werden.

1. Das Produkt muss vor der Verwendung sauber und frei von Schmutz
sein. Bei Bedarf mit Wasser abspiilen und mit einem fusselfreien Tuch
trocken wischen.

2. Ziehen Sie das Produkt mithilfe des Stoffendes auf und passen Sie es
an der gewiinschten Stelle an (Abb. 4 und 5).

Hinweis: Die oberste Dichtlippe des Dichtrings sollte nicht niher am
Schaftrand liegen als in Abb. 1 dargestellt.

Vorsicht: Der Silikonteil des Produkts darf nicht bis proximal des
Schaftrandes reichen (Abb. 6)

Vorsicht: Das Produkt muss an den Silikonbandern des Liners
ausgerichtet werden, um eine korrekte Abdichtung zu erreichen (Abb. 6).

Anlegen des Schafts

Bei korrekter Konfiguration von Liner und Dichtungsring miissen Sie in
den Schaft steigen und dabei samtliche Luft auspressen, bis der Schaft
fest am distalen Ende des Produkts sitzt (Abb. 7).

Hinweis: Verwenden Sie keine Cremes oder Lotionen, um das Anlegen
des Schaftes zu erleichtern, da das Produkt dadurch mit der Zeit weicher
wird und sich dehnt und méglicherweise nicht mehr fest auf den Liner
fixiert ist.

Hinweis: Verwenden Sie kein Alkoholspray als Anziehhilfe fiir das
Produkt, da dies die reibungsarme Beschichtung zerstéren kann, was das
Anziehen des Schaftes erschwert.



Reinigung und Pflege

Vorsicht: Die Hautgesundheit sollte taglich iiberwacht werden. Stellen Sie
bei abnormalen Symptomen die Verwendung des Produkts ein und
wenden Sie sich sofort an die orthopidietechnische Fachkraft.
Vorsicht: Waschen Sie das Produkt nach Kontakt mit Salz- und/oder
Chlorwasser mit klarem Wasser ab.

Reinigen Sie den Silikonteil des Produkts tiglich mit einem feuchten
Tuch oder spiilen Sie ihn mit Wasser ab.

Hinweis: Verwenden Sie keine Seife oder andere Reinigungshilfen mit
dem Produkt.

Priifen Sie das Produkt vor der ersten Inbetriebnahme sowie taglich auf
Lécher. Vorhandene Loécher beeintrichtigen die Leistung der Dichtung.
Lagern Sie das Produkt mit der reibungsarmen Beschichtung nach
auflen. Nicht mit der Innenseite nach auflen lagern.

Umgebungsbedingungen

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

Warnung: Nach einem Eintauchen in Wasser muss das Produkt
ausgezogen werden, und der Stumpf sowie die Liner-Haut-
Kontaktschicht und der Schaft sind vor dem Gehen zu trocknen.
Warnung: Die Haftung wird beeintrichtigt, wenn Wasser zwischen Haut
und Produkt bzw. zwischen Dichtungsring und Schaft gelangt.

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

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 gemiR 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 gemif den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif se compose d'une collerette en silicone et d'un bandeau
textile pour faciliter la mise en place. Le revétement antifriction facilite la
mise en place et le retrait d'une emboiture prothétique sans qu'il soit
nécessaire de recourir a des lubrifiants tels qu'un vaporisateur d'alcool.
Lorsque le dispositif est correctement positionné sur un manchon de la
gamme Iceross Seal-In X mis en place, il est maintenu en tension contre
les bandes en silicone des surfaces externes du manchon, puis
comprimé contre la surface interne de I'embofture prothétique. Cela crée
une chambre de vide distale qui garantit la suspension fiable du membre
résiduel dans la jambe prothétique.

Trois variantes du dispositif sont disponibles :
« Seal-In X-Grip
« Seal-In X-Volume
« Seal-In X-Classic

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

Pour un dispositif tibial : Le dispositif est prévu pour des activités
d'impact faible a élevé, par exemple la marche et la course occasionnelle.
Pour un dispositif fémoral : Le dispositif est prévu pour des activités
d'impact élevé a extréme, par exemple la marche, la course et les
activités sportives.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

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

Avertissement : le dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients
présentant des variations de volume drastiques dans un court laps de
temps.



« Grip : changements de volume dépassant 3 épaisseurs.

« Classic : changements de volume dépassant 6 épaisseurs.

+ Volume : changements de volume dépassant 10 épaisseurs.
Attention : le dispositif ne doit étre utilisé qu'avec un manchon approprié
de la gamme Iceross Seal-In® X.
Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

Attention : un dispositif trop petit/serré peut entrainer une pression
excessive sur le membre résiduel, ce qui peut affecter la santé du
moignon.

Remarque : un dispositif trop petit/serré peut entrainer un étirement
excessif et une déformation permanente du dispositif, ce qui peut
affecter les performances du dispositif et/ou provoquer une usure
prématurée.

Remarque : un dispositif trop grand/desserré peut compromettre la
suspension, car la connexion entre la paroi de la collerette et les bandes
en silicone peut se rompre et/ou un pli peut se former lors de la mise en
place de I'emboiture.

Pour déterminer la taille correcte du dispositif, il est possible d'utiliser
I'une des méthodes suivantes.

Méthode 1: kits de collerettes

La méthode recommandée pour déterminer la taille correcte du dispositif
consiste a utiliser un kit Iceross Seal-In X (veuillez vous reporter au
catalogue pour en savoir plus)

1. Placer un dispositif du kit a I'endroit souhaité au-dessus du manchon,
en tenant compte de la distance recommandée entre le bord inférieur
de l'emboiture et I'anneau d'étanchéité (Fig. 1).

2. Veiller a ce que le dispositif et le moignon ne soient pas déformés. Le
dispositif doit étre bien ajusté sans exercer de compression excessive
(Fig. 2).

3. Si le dispositif ne s'adapte pas a |'endroit souhaité, choisir une autre
taille ou déplacer le dispositif pour obtenir un serrage adéquat.

Méthode 2 : mesures
Légende de la Fig. 3 :
+ X:Taille de la collerette
« Y : Circonférence (cm)
« A: Bon ajustement
+ B: Mauvais ajustement

Mesurer la circonférence (en cm) a l'endroit souhaité directement sur la
peau. Se reporter au graphique de la Fig. 3 pour estimer la taille correcte
du dispositif.
Exemples :
« Une circonférence de 40 cm correspond a des anneaux d'étanchéité
de taille 44 ou 47.
« Une circonférence de 26 cm correspond a des anneaux d'étanchéité
de taille 28 ou 30.

Avertissement : le dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients
présentant un membre résiduel extrémement court. Se reporter aux
instructions d'utilisation du manchon adapté de la gamme Iceross Seal-
In X pour connaitre la longueur minimale du membre résiduel.



INSTRUCTIONS DE POSE

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

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.

Se reporter aux instructions d'utilisation du manchon correspondant de
la gamme Iceross Seal-In X pour prendre connaissance des instructions
de construction et d'adaptation des emboftures.

Iceross Seal-In® Socks

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

La chaussette doit étre placée sous |'anneau d'étanchéité (Fig. 1A et 8).
Remarque : cette consigne s'applique uniquement aux variantes Classic
et Volume.

Attention : la chaussette ne doit jamais étre placée entre le manchon et la
collerette (Fig. 8).

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

UTILISATION
Mise en place
Attention : le dispositif ne doit pas étre porté directement a méme le
moignon.
1. Le dispositif doit étre propre et exempt de saleté avant toute utilisation.
Si nécessaire, le rincer a I'eau et le sécher avec un chiffon non pelucheux.
2. S'aider de I'extrémité en tissu du dispositif pour I'enfiler et le placer
a I'endroit souhaité (Fig. 4 et 5).

Remarque : I'anneau d'étanchéité supérieur de la collerette ne doit pas
&tre plus proche du collet de I'emboiture que ce qu'illustre la Fig. 1.
Attention : la partie en silicone du dispositif ne doit pas dépasser le collet
de I'emboiture (Fig. 6).

Attention : afin d'assurer une bonne étanchéité, le dispositif doit étre
aligné avec les bandes en silicone situées sur le manchon (Fig. 6).

Chaussage de I'emboiture

Une fois le manchon et la collerette correctement positionnés, il suffit
tout simplement de chausser I'emboiture en évacuant l'air jusqu'a ce
qu'elle soit totalement engagée dans l'extrémité distale (Fig. 7).
Remarque : ne pas utiliser de créemes ou de lotions pour faciliter 'enfilage
de I'emboiture, car cela entrainerait le ramollissement et |'élargissement
du dispositif au fil du temps, ce qui affecterait sa capacité a étre
maintenu en tension sur le manchon.

Remarque : ne pas utiliser de vaporisateur d'alcool comme aide a la mise
en place du dispositif car cela peut détruire le revétement a faible friction,
ce qui rendrait la mise en place de I'emboiture difficile.

Nettoyage et entretien

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



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

Nettoyer quotidiennement la partie en silicone du dispositif a I'aide d'un
chiffon humide ou rincer a l'eau.

Remarque : ne pas utiliser de savon ou d'autres produits de nettoyage
sur le dispositif.

Vérifier la présence de trous sur le dispositif chaque jour et avant la
premiére utilisation. La présence de trous réduit I'efficacité de la collerette.
Ranger le dispositif avec le revétement a faible friction tourné vers
I'extérieur. Ne pas stocker a l'envers.

Conditions environnementales

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

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

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

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

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 &tre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

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

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



ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo consta de una membrana de sellado de silicona 'y un
complemento textil de ayuda para la colocacién. El revestimiento
antifriccion facilita la colocacién y retirada de un encaje protésico sin
necesidad de utilizar un lubricante, como alcohol en aerosol. Cuando el
dispositivo se coloca correctamente en un liner de la familia

Iceross Seal- In X, se sostiene con tensién contra las bandas de silicona
de la superficie exterior del liner y, a continuacién, se comprime contra la
superficie interior del encaje protésico. Esto crea una cdmara de vacio
distal que suspende de forma fiable el mufién en la pierna protésica.

El dispositivo se ofrece en 3 versiones:
« Seal-In X-Grip

« Seal-In X-Volume

« Seal-In X-Classic

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 poblacién de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas

Para un dispositivo transtibial: El dispositivo es para uso de impacto bajo
a alto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.

Para un dispositivo transfemoral: El dispositivo es para uso de impacto
bajo a extremo, por ejemplo, caminar, correr y practicar deportes.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

Advertencia: El dispositivo no es adecuado para pacientes con cambios
drésticos de volumen en un periodo corto de tiempo.

« Agarre: cambios de volumen superiores a 3 capas.

« Clasico: cambios de volumen superiores a 6 capas.

+ Volumen: cambios de volumen que superan las 10 capas.
Precaucién: El dispositivo solo debe utilizarse en combinacién con un
liner adecuado de la familia Iceross Seal-In® X.

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



SELECCION DEL DISPOSITIVO

Precaucién: Un dispositivo demasiado pequefio o apretado puede
presionar en exceso el mufién y perjudicar su estado.

Nota: Un dispositivo demasiado pequefio o apretado puede provocar un
estiramiento excesivo y una deformacién permanente del dispositivo, lo
que afectard a su rendimiento y causard un desgaste prematuro.

Nota: Un dispositivo demasiado grande o flojo puede comprometer la
suspension, ya que la conexién entre la pared de la membrana y las
bandas de silicona puede romperse y también puede formarse un
pliegue al colocar el encaje.

Para determinar el tamafio correcto del dispositivo puede utilizarse uno
de los siguientes métodos:

Método 1: kits de membranas de sellado

El método preferido para determinar el tamafio correcto del dispositivo
es utilizar un kit Iceross Seal-In X (consulte el catdlogo para obtener mas
informacién)

1. Coloque un dispositivo del kit en la ubicacién deseada en la parte
superior del liner teniendo en cuenta la distancia recomendada entre
el borde del encaje méds bajo y el borde de la membrana (Fig. 1).

2. Compruebe que no se producen deformaciones en el dispositivo ni
en el mufidn. El dispositivo debe asentarse firmemente en su lugar
sin una compresidn excesiva (Fig. 2).

3. Si el dispositivo no se fija correctamente en la ubicacién deseada,
seleccione otro tamafio o reubiquela para lograr el ajuste adecuado.

Método 2: medidas
Leyenda de la Fig. 3:
«+ X: tamafio de membrana
« Y: contorno (cm)
« A: ajuste apretado
« B: ajuste flojo

Mida el contorno (en cm) en el lugar deseado directamente sobre la piel.
Consulte el grafico de la Fig. 3 para estimar el tamafio correcto del
dispositivo.
Ejemplos:
+ Un contorno de 40cm da lugar a los tamafios de membrana de
sellado 44 0 47.
+ Un contorno de 26 cm da lugar a los tamafios de membrana de
sellado 28 o 30.

Advertencia: El dispositivo no es adecuado para pacientes con un mufién
extremadamente corto. Consulte en las instrucciones de uso el liner
adecuado de la familia Iceross Seal-In X para la longitud minima del
mufoén.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

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

Lograr la funcién prevista del dispositivo depende del ajuste del encaje.
El disefio correcto del encaje es fundamental para lograr una buena
suspension, control y comodidad.



Calcetas Iceross Seal-In®

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

La calceta se colocard por debajo del borde de la membrana (Fig. 1Ay 8).
Nota: Esto solo se aplica a las versiones Classic y Volume.

Precaucién: La calceta nunca debe colocarse entre el liner y la membrana
(Fig. 8).

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

uso

Colocacidn

Precaucién: El dispositivo no debe colocarse directamente sobre un
mufién expuesto.

1. La membrana debe estar limpia y exenta de residuos antes de su uso.
Si es necesario, enjudguela con agua y séquela con pafio que no
suelte pelusa.

2. Use el extremo textil del dispositivo para tirar de él y ajustarlo en la
ubicacién deseada (Fig. 4y 5).

Nota: El borde de la membrana mds alto no puede estar mds cerca del
borde del encaje de lo que se muestra en la Fig. 1.

Precaucién: La parte de silicona del dispositivo no debe extenderse de
forma proximal al borde del encaje (Fig. 6).

Precaucidn: El dispositivo debe estar alineado con las bandas de silicona
del liner para lograr un sellado adecuado (Fig. 6).

Colocacién del encaje

Cuando el liner y la membrana estén colocados correctamente,
introduzca el mufién en el encaje expulsando el aire hasta que esté
completamente acoplado en el extremo distal (Fig. 7).

Nota: No use cremas ni lociones para facilitar la colocacién del encaje, ya
que esto hard que el dispositivo se ablande y se expanda con el tiempo,
lo que afectaria su capacidad de tensarse en el liner.

Nota: No use alcohol en aerosol para facilitar la colocacién del
dispositivo, ya que se podria destruir el revestimiento de baja friccién

y dificultar la colocacién del encaje.

Limpieza y cuidado

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

Limpie la parte de silicona del dispositivo a diario con un pafio himedo
o enjudguela con agua.

Nota: No use jabdn ni ningdin otro producto de limpieza con el
dispositivo.

Revise el dispositivo a diario y antes del primer uso para comprobar que
no presenta agujeros. La presencia de agujeros afectard el rendimiento
de la membrana.

Guarde el dispositivo con el revestimiento de baja friccién orientado
hacia afuera. No lo guarde invertido.



Condiciones medioambientales

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

Advertencia: Tras sumergir el dispositivo en agua, hay que retirarlo

y secar el mufién y la capa de contacto con la piel del liner y el encaje
antes de proceder a caminar.

Advertencia: La suspensidn se verd comprometida si entra agua entre la
piel y el dispositivo o entre la membrana y el encaje.

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

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 & costituito da un anello di tenuta in silicone mobile con un
ausilio tessile per indossare la protesi. Il rivestimento anti-attrito rende
facile indossare e togliere l'invasatura protesica senza alcun ausilio
lubrificante come, ad esempio, uno spray alcolico. Quando il dispositivo
& correttamente posizionato sopra una cuffia indossata della famiglia
Iceross Seal-In X, viene tenuto in tensione contro le fasce in silicone della
superficie esterna della cuffia e poi compresso contro la superficie
interna dell'invasatura protesica. Questo crea una camera distale
sottovuoto che sospende in modo affidabile il moncone nella gamba
protesica.

Il dispositivo & disponibile in 3 varianti:
« Seal-In X-Grip
« Seal-In X-Volume
« Seal-In X-Classic

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

Per un dispositivo transtibiale: Il dispositivo & destinato ad essere
utilizzato per un'attivita da bassa ad alta come ad esempio una
camminata e corsa occasionale.

Per un dispositivo transfemorale: Il dispositivo & destinato ad essere
utilizzato per un'attivita da bassa a molto alta (Sport/Extreme) come ad
esempio camminata veloce, corsa e sport agonistico.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

I 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, I'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

Avvertenza: il dispositivo non deve essere utilizzato da utenti con drastici
cambiamenti di volume in un breve periodo di tempo.
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Presa: variazioni di volume superiori a 3 strati.
« Classico: variazioni di volume superiori a 6 strati.
+ Volume: variazioni di volume superiori a 10 strati.
Attenzione: il dispositivo deve essere utilizzato solo in combinazione con
una cuffia adeguata della famiglia Iceross Seal-In® X.
The device is for single patient use
Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Attenzione: un dispositivo troppo piccolo/stretto puo portare a una
pressione eccessiva sul moncone e questo pud influire sulla salute del
moncone stesso.

Nota: un dispositivo troppo piccolo/stretto pud comportare un
allungamento eccessivo e una deformazione permanente del dispositivo,
compromettendo le prestazioni del dispositivo e/o causandone |'usura
prematura.

Nota: un dispositivo troppo grande/allentato pud compromettere la
sospensione, poiché la connessione tra la parete di tenuta e le fasce in
silicone potrebbe rompersi e/o potrebbe formarsi una piega quando si
indossa l'invasatura.

E possibile utilizzare uno dei metodi seguenti per determinare la misura
corretta del dispositivo.

Metodo 1: kit di anelli di tenuta

Il metodo preferito per determinare la dimensione corretta del
dispositivo consiste nell'utilizzare un Iceross Seal-In X Kit (fare
riferimento al catalogo per ulteriori dettagli)

1. Posizionare un dispositivo dal kit scelto all'altezza desiderata sulla
cuffia, considerando la distanza consigliata tra |'estremita inferiore
dell'invasatura e il labbro di tenuta (Fig. 1).

2. Valutare la deformazione del dispositivo e il moncone. Il dispositivo
dovrebbe posizionarsi senza comprimere in modo eccessivo (Figura 2).

3. Se il dispositivo non si adatta correttamente alla posizione
desiderata, selezionare un'altra misura o riposizionarlo per ottenere
una corretta tenuta.

Metodo 2: misurazioni
Legenda per la Fig. 3:
« X: dimensione della guarnizione
« Y: circonferenza (cm)
« A: aderente
« B: vestibilita ampia

Misurare la circonferenza (in cm) nella posizione desiderata
direttamente sulla pelle. Fare riferimento al grafico in Fig. 3 per stimare la
corretta misura del dispositivo.
Esempi:

« Una circonferenza di 40 cm si traduce in misure anelli 44 o 47.

« La circonferenza di 26 cm si traduce in misure anelli 28 o 30.

Avvertenza: il dispositivo non deve essere utilizzato da pazienti con un
moncone estremamente corto. Fare riferimento alle istruzioni d'uso per
la cuffia adatta della famiglia Iceross Seal-In X per la lunghezza moncone
minima.
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ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

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

Il raggiungimento della funzione prevista del dispositivo dipende dalla
vestibilita dell'invasatura. Un design dell'invasatura corretto

& fondamentale per ottenere sospensione, controllo e comfort.

Fare riferimento alle istruzioni d'uso della cuffia della famiglia Iceross
Seal-In X per le linee guida e il montaggio dell'invasatura.

Calze Iceross Seal-In®

Se I'utente presenta una sospensione compromessa causata da
fluttuazioni di volume del moncone, & possibile tirare una o piu calze
sopra la cuffia per ripristinare la vestibilita dell'invasatura.

La calza deve essere posizionata sotto |'anello di tenuta (Fig. 1A e 8).
Nota: questo vale solo per le varianti Classic e Volume.

Attenzione: |a calza non deve essere mai posizionata tra la cuffia e |'anello
(Fig. 8).

Attenzione: in caso di impossibilita di compensazione delle fluttuazioni
di volume con questo sistema, l'invasatura dovra essere sostituita con
una di dimensioni opportunamente ridotte.

UTILIZZO

Indossare l'invasatura

Attenzione: il dispositivo non deve essere indossato a diretto contatto
con il moncone.

1. Rimuovere la piastra di collegamento della cover piede Prima
dell'uso, il dispositivo deve essere pulito e privo di polvere. Se
necessario, usare sapone delicato, sciacquare con acqua e asciugare
con un panno privo di lanugine.

2. Usare la parte in tessuto del dispositivo per inserirlo e regolarlo nella
posizione desiderata (Figura 4 e 5).

Nota: il labbro di tenuta superiore dell'anello di tenuta non deve essere
pit vicino al bordo dell'invasatura rispetto a quanto mostrato in Fig. 1.
Attenzione: la porzione in silicone del dispositivo non deve protendersi
oltre al bordo dell'invasatura (Figura 6).

Attenzione: il dispositivo deve essere allineato con le fasce in silicone
sulla cuffia per ottenere una tenuta adeguata (Figura 6).

Indossare l'invasatura

Se la cuffia e I'anello di tenuta sono configurati correttamente, indossare
I'invasatura espellendo tutta I'aria fino ad innesto completo nell'estremita
distale (Fig. 7).

Nota: non utilizzare creme o lozioni per facilitare I'inserimento della
cuffia nell'invasatura, poiché cid causerebbe |'ammorbidimento

e l'espansione del dispositivo nel tempo, compromettendone la capacita
di restare teso sulla cuffia.

Nota: non utilizzare spray alcolico come aiuto per indossare la protesi
poiché cio puo distruggere il rivestimento a basso attrito, rendendo
difficile indossare I'invasatura.

Pulizia e cura

Attenzione: |a salute della pelle dovrebbe essere monitorata
quotidianamente. In caso di sintomi anomali, interrompere |'uso del
dispositivo e contattare immediatamente il professionista sanitario.
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Attenzione: dopo il contatto con acqua salata e/o clorata, lavare il
dispositivo con acqua.

Pulire quotidianamente la parte in silicone del dispositivo con un panno
umido o risciacquare con acqua.

Nota: non utilizzare sapone o altri ausili per la pulizia con il dispositivo.
Prima del primo utilizzo, e in seguito quotidianamente, verificare che il
dispositivo non presenti fori. La presenza di eventuali fori influira sulle
prestazioni della tenuta.

Conservare il dispositivo con lo strato a basso attrito rivolto verso
I'esterno. Non conservare al rovescio.

Condizioni ambientali

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

Avvertenza: dopo aver immerso il dispositivo in acqua, & necessario
rimuoverlo e asciugare il moncone, lo strato della pelle a contatto con la
cuffia e I'invasatura, prima della deambulazione.

Avvertenza: la sospensione viene compromessa se |'acqua penetra tra la
pelle e il dispositivo o tra la guarnizione e I'invasatura.

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

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.

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 bestar av en silikontetningsring og et hjelpemiddel i tekstil for

a ta pa hylsen. Antifriksjonsbelegget gjor det enkelt & montere og ta pa en
protesehylse uten smgremidler slik som alkoholspray. Nar enheten er
korrekt plassert pa en pafert liner fra Iceross Seal-In X-serien, vil den
holdes spent mot silikonbandene pa de ytre overflatene til lineren, og
komprimeres deretter mot den indre overflaten til protesehylsen. Dette
skaper et distalt vakuumkammer som palitelig suspenderer stumpen

i protesen.

Enheten tilbys i 3 varianter:
« Seal-In X-Grip

« Seal-In X-Volume

« Seal-In X-Classic

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner

For en transtibial enhet: Enheten er for bruk med lav til hgy belastning, f.
eks. gaing og sporadisk lgping.

For en transfemoral enhet: Enheten er for bruk med lav til ekstrem
belastning, f.eks. gaing, leping og sport.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende
risiko for & falle, noe som kan fare til skade.
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som
er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.
Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Feil bruk av enheten kan potensielt fore til tap av suspensjon.
Advarsel: Enheten skal ikke brukes av pasienter som opplever drastiske
volumendringer pa kort tid.

« Grip: Volumendringer som overstiger 3 lag.

« Classic: Volumendringer som overstiger 6 lag.

+ Volume: Volumendringer som overstiger 10 lag.
Forsiktig: Enheten skal bare brukes i kombinasjon med en egnet féring
fra Iceross Seal-In® X-serien.
Enheten skal bare brukes av én pasient.
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VALG AV ENHET

Forsiktighet: En for liten / tett innretning kan fere til overdreven trykk pa
gjenvaerende ekstremitet, noe som kan pavirke stumphelsen.

Merk: En for liten/tett enhet kan fore til overbelastning og permanent
deformering av enheten, noe som pavirker enhetens ytelse og/eller
forarsaker for tidlig slitasje.

Merk: En for stor/lgs enhet kan fore til at opphenget kompromitteres, da
forbindelsen mellom tetningsveggen og silikonbandene kan ga i stykker,
og/eller det kan dannes en krgll nar du tar pa kontakten.

En av falgende metoder kan brukes til & bestemme riktig enhetssterrelse.

Metode 1: Seal Ring Kits

Den foretrukne metoden for & bestemme riktig enhetsstarrelse er a bruke et
Iceross Seal-In X-sett (se katalogen for flere detaljer) 1. Plasser en enhet fra
settet ved gnsket plassering gverst pa lineren, og ta hensyn til den anbefalte
avstanden mellom den nederste hylsekanten og tetningsleppen (Fig. 1).

1. Vurder enheten for eventuell deformering av enheten og den
gjenvaerende ekstremiteten. Enheten skal sitte sikkert pa plass uten
overdreven kompresjon (Fig. 2).

2. Hvis enheten ikke passer riktig pa gnsket sted, ma du velge en annen
storrelse, eller flytte pa enheten for & oppna riktig stramhet.

Metode 2: Malinger
Forklaring tilhgrende figur 3:
+ X: Seal-starrelse
+ Y: Omkrets (cm)
« A: Tett passform
« B: Los passform

Mal omkretsen (i cm) pa gnsket sted direkte pa huden. Se grafen i figur 3
for a estimere riktig enhetsstgrrelse.
Eksempler:

+ Omkrets pa 40 cm gir tetningsringstarrelse 44 eller 47.

« Omkrets pa 26 cm gir tetningsringsterrelse 28 eller 30.

Advarsel: Enheten skal ikke brukes av pasienter med ekstremt korte
gjenvaerende lemmer/stumper. Se bruksanvisningen for passende liner til
Iceross Seal-In X-serien for minimum lengde pa gjenvaerende ekstremitet.

TILPASNINGSANVISNING

Forsiktig: Enheten ma inspiseres grundig for mangler for tilpasning.
Oppnéelse av den tiltenkte funksjonen til enheten avhenger av
passformen til hylsen. Riktig utforming av hylsen er viktig for & oppna
suspensjon, kontroll og komfort.

Retningslinjer for konstruksjon av hylse og tilpassing finner du

i bruksanvisningen for den aktuelle egnede foringen i Iceross Seal-In
X-serien.

Iceross Seal-In® Socks

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

Sokken skal plasseres under tetningsleppen (fig. 1A og 8).

Merk: Dette gjelder bare variantene Classic og Volume.

Forsiktig: Sokken skal aldri plasseres mellom lineren og tetningen (fig. 8).
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Forholdsregel:Hvis det ikke kan kompenseres tilstrekkelig for
volumsvingninger pa denne maten, ma hylsen tilpasses for & passe med
reduserte dimensjoner.

BRUK

Ta pa hylsen

Forsiktig: Enheten ma ikke brukes direkte pa en eksponert gjenvaerende

ekstremitet.

1. Enheten ma vaere ren og fri for smuss for bruk. Skyll om nedvendig

med vann og terk med en lofri klut.

2. Bruk enhetens tekstilende til & dra den pa og juster den til gnsket
plassering (fig. 4 og 5).

Merk: Den gverste tetningsleppen pa tetningsringen skal ikke vaere
naermere hylsekanten enn vist i figur 1.

Forsiktig: Enhetens silikondel ma ikke strekke seg proksimalt til
hylsekanten (fig. 6).

Forsiktig: Enheten ma vaere innrettet etter silikonbandene pa lineren for
a oppna riktig forsegling (fig. 6).

Ta pa hylsen

Med lineren og forseglingsringen riktig konfigurert gar du ganske enkelt
inn i kontakten og utstgter all luft inntil den sitter helt inne i den distale
enden (figur 7).

Merk: Ikke bruk kremer eller lotion som hjelpemidler for & ta pa hylsen,
da dette vil fare til at enheten mykner og utvider seg over tid, og pavirker
evnen til & spennes pa lineren.

Merk: Ikke bruk alkoholspray som et hjelpemiddel for a ta pa enheten, da
dette kan gdelegge lavfriksjonsbelegget, noe som gjor det vanskelig a ta
pa hylsen.

Rengjoring og vedlikehold

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

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

Rengjer silikondelen av enheten daglig med en fuktig klut eller skyll med
vann.

Merk: Ikke bruk sape eller andre rengjeringsmidler sammen med
enheten.

Inspiser enheten daglig og fer farste gangs bruk for hull.
Tilstedevaerelsen av hull vil pavirke tetningsytelsen.

Oppbevar enheten med lavfriksjonsbelegget vendt utover. Enheten skal
ikke oppbevares vrengt.

Miljobetingelser

Enheten kan brukes med forsiktighet med vanntette komponenter.
Advarsel: Etter at enheten har veert nedsenket i vann, ma den fjernes, og
stumpen, lineren med hudkontaktlaget og hylsen ma terkes for de tas pa
igjen.

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

Forsiktig: Hyppig eksponering for salt- og/eller klorvann kan pavirke
enhetens holdbarhet.
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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 & vre trygge og
kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde
protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med
tiltenkt bruk.

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

BESKRIVELSE

Enheden bestar af en forseglingsring af silikone og et
tekstilpasaetningshjaelpemiddel. Antifriktionsbeleegningen gor det let at tage
et protesehylster af og pa uden brug af smaremiddel sasom alkoholspray.
Nar enheden er anbragt korrekt pa en pasat liner fra Iceross Seal-In X -
produktserien, holdes den i spaend mod silikonebandene pa linerens
yderside og presses derefter mod indersiden af protesehylsteret. Derved
dannes der et distalt vakuumkammer, som fastholder stumpen sikkert

i benprotesen.

Enheden fés i 3 varianter:
« Seal-In X-Grip

« Seal-In X-Volume

« Seal-In X-Classic

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er en protesegrenseflade 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

Til en transtibial enhed: Enheden er beregnet til brug med lav til hgj
belastning, f.eks. gang og let lab.

Til en transfemoral enhed: Enheden er beregnet til brug ved lav til
ekstrem belastning, f.eks. gang, leb og sport.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Advarsel: Brug af en underbensprotese indebeerer en iboende risiko for
fald, som kan fare 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 medfgre tab af suspension.
Advarsel: Enheden m4 ikke bruges af patienter med meget store
volumenaendringer inden for en kort periode.

« Greb: Volumenendringer, der overstiger 3 lag.

+ Klassisk: Volumenaendringer, der overstiger 6 lag.

« Volumen: Volumenandringer, der overstiger 10 lag.
Advarsel: Enheden ma kun bruges i kombination med en passende liner
fra Iceross Seal-In® X-produktserien.
Enheden er beregnet til en enkelt patient.
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VALG AF ENHED

Advarsel: En for lille/taet enhed kan fare til for stort tryk pa stumpen, og
det kan pavirke stumpens tilstand.

Bemaerk: En for lille/tzet enhed kan fare til overstraekning og permanent
deformation af enheden. Dette kan pavirke enhedens ydeevne og/eller
forarsage for tidlig slitage.

Bemark: En for stor/lgs enhed kan fore til kompromitteret fastholdelse,
hvor forbindelsen mellem forseglingsveeggen og silikonebandene kan ga
i stykker, og/eller der kan dannes en fold, nar hylsteret paszttes.

En af de falgende metoder kan anvendes til at bestemme den korrekte
storrelse pa enheden.

Metode 1: Forseglingsringsat

Den foretrukne metode til at bestemme den korrekte enhedsstorrelse er
at bruge et Iceross Seal-In X-seet (se kataloget for at fa yderligere
oplysninger)

1. Anbring en enhed fra saettet pa den gnskede placering oven pa lineren
under hensyntagen til den anbefalede afstand mellem den laveste
hylsterkant og forseglingens laebe (Figur 1).

2. Vurder deformation af enheden og stumpen. Enheden skal sidde
sikkert pa plads uden for stor kompression (Figur 2).

3. Hvis enheden ikke passer pa det gnskede sted, skal du vaelge en
anden storrelse eller flytte den, sa der kan opnas fuld teethed.

Metode 2: Malinger
Forklaring til Figur 3:
« X: Forseglingsstorrelse
+ Y: Omkreds (cm)
« A: Teet pasform
+ B: Los pasform

Mal omkredsen (i cm) pa det gnskede sted direkte pa huden. Se grafen
i Figur 3 for at beregne den korrekte enhedsstarrelse.
Eksempler:
« En omkreds pa 40 cm giver en forseglingsringstarrelse pa 44 eller 47.
+ En omkreds pa 26 cm giver en forseglingsringstgrrelse pa 28 eller 30.

Advarsel: Enheden ma ikke bruges af patienter med en ekstremt kort
stump. Se brugsanvisningen til den passende liner fra Iceross Seal-In
X-produktserien for at fa oplysninger om den mindste stumplaengde.

PAS/ETNINGSVE]LEDNING

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

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

Se brugsanvisningen til den egnede liner i Iceross Seal-In X-serien for
retningslinjer for og tilpasning af protesehylsteret.

Iceross Seal-In®-sokker

Hvis patienten oplever kompromitteret suspension forarsaget af
resterende udsving i stumpens volumen, kan en eller flere sokker traeekkes
over foringen for at genoprette hylsterets pasform.

Sokken skal placeres under forseglingens laebe (Figur 1A og 8).
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Bemark: Dette gaelder kun for varianterne Classic og Volume.

Forsigtig: Sokken ma aldrig placeres mellem lineren og forseglingen (Figur 8).
Forsigtig: Hvis der ikke kan kompenseres tilstraekkeligt for
volumenudsving med denne metode, skal hylstret laves om med
passende mindre mal.

BRUG
Pdseetning
Forsigtig: Enheden ma ikke beeres direkte pa en blottet stump.
1. Enheden skal vaere ren og fri for snavs fer brug. Skyl om nedvendigt
med vand, og ter med en fnugfri klud.
2. Brug stofenden af enheden til at treekke den pa, og justér til den
onskede placering (Figur 4 og 5).

Bemaerk: Forseglingsringens gverste forseglingslabe bor ikke veere
taettere pa hylsteretskant end vist i Figur 1.

Forsigtig: Enhedens silikonedel ma ikke proksimalt na ud over hylsterets
kant (Figur 6).

Forsigtig: Enheden skal veere pa linje med silikonebandene pa lineren for
at opna fuldstendig forsegling (Figur 6).

Pasatning af hylsteret

Nar lineren og forseglingsringen er korrekt konfigureret, skal du bare
treede ned i protesehylsteret og presse al luften ud, indtil der er fuld
kontakt i den distale ende (Figur 7).

Bemaerk: Brug ikke cremer eller lotions som hjelp til paseetning af
hylsteret, da dette far enheden til at blive bled og udvide sig over tid, sa
dens evne til at veere i speend pa lineren pavirkes.

Bemaerk: Brug ikke alkoholspray som hjelpemiddel ved paseetning af
enheden, da dette kan gdelaegge lavfriktionsbelaegningen og
vanskeliggere pasatning af hylsteret.

Rengoring og vedligeholdelse

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

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

Renger silikonedelen af enheden dagligt med en fugtig klud, eller skyl
med vand.

Bemaerk: Brug ikke saebe eller andre renggringshjeelpemidler til enheden.
Efterse enheden dagligt for huller og for farste brug. Hvis der er huller, vil
det pavirke forseglingens ydeevne.

Opbevar enheden med lavfriktionsbelsegningen vendt udad. Ma ikke
opbevares med vrangen udad.

Omgivende forhold

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

Advarsel: Nar enheden har veeret nedsenket i vand, skal den tages af, og
stumpen, foringens hudkontaktlag og hylsteret skal terres, for enheden
anvendes igen.

Advarsel: Suspensionen bliver kompromitteret, hvis der kommer vand
ind mellem huden og enheden eller mellem forseglingen og hylsteret.
Forsigtig: Hyppig udsettelse for salt- og/eller klorvand kan pavirke
enhedens holdbarhed.



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 produkt

BESKRIVNING

Enheten bestar av en titningsring av silikon och ett applicering-hjilpmedel
av textil. Antifriktionsbeliaggningen gér det enkelt att ta pa och av en
proteshylsa utan smérjmedel som alkoholspray. Nir enheten har placerats
korrekt pa den applicerade linern fran Iceross Seal-In X familjen hélls den
pa plats mot silikonbanden p4 utsidan av linern och komprimeras sedan
mot insidan av proteshylsan. Detta skapar en distal vakuumkammare som
pa ett tillforlitligt satt forankrar amputationsstumpen i benprotesen.

Enheten erbjuds i tre varianter:
« Seal-In X-Grip

« Seal-In X-Volume

« Seal-In X-Classic

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r en kroppsnira proteskomponent med
suspensionsegenskaper avsett att anvandas 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 méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kanda kontraindikationer

For en transtibial enhet: Enheten dr avsedd for |ag till hog aktivitetsniva,
t.ex. gng och sporadisk [6pning.

Fér en transfemoral enhet: Enheten &r avsedd fér lag till extremt hég
aktivitetsniva, t.ex. gang, 16pning och sport.

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 krivs fér siker anvindning 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 ortopedingenjor.
Varning: Felaktig anvindning av enheten kan leda till fsrsamrad
suspension.
Varning: Enheten far inte anvindas av patienter med drastiska
volymférindringar inom en kort tidsperiod.

« Grip: Volymférandringar som &verstiger 3 ply.

« Classic: Volymférindringar som &verstiger 6 ply.

« Volume: Volymférandringar som &verstiger 10 ply.
Varning: Enheten far endast anvindas i kombination med en limplig
liner fran Iceross Seal-In® X familjen.
Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.
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ENHETSVAL

Varning: En fér liten/trang enhet kan leda till 6verdrivet tryck pa
amputationsstumpen, vilket kan paverka amputationsstumpens hilsa.
Obs! En for liten/trang enhet kan leda till dverdriven strickning och
permanent deformation av enheten, vilket kan paverka enhetens
prestanda och/eller orsaka slitage i fértid.

Obs! En for stor/lés enhet kan leda till nedsatt férankring, eftersom
anslutningen mellan tatningsviggen och silikonbanden kan ga sonder,
och/eller ett veck bildas nir du sitter pa hylsan.

En av féljande metoder kan anvindas fér att bestimma den korrekta
storleken pé enheten:

Metod 1: Tatningsringskit
Den féredragna metoden f6r att bestimma ritt enhetsstorlek dr genom
att anvinda ett Iceross Seal-In Xkit (se katalogen fér mer information)

1. Placera en enhet fran kitet vid énskad plats hégst upp pa linern och ta
med i berdkningen rekommenderat avstand mellan hylsans lagsta
kant och den 6versta titningsldppen (Fig. 1).

2. Kontrollera sa att det inte uppstar nagon deformation pa enheten och
amputationsstumpen. Enheten bér sitta sikert pa plats utan att trycka
for hart (Fig. 2).

3. Om enheten inte sitter korrekt pa énskad plats, vilj en annan storlek
eller flytta enheten tills du uppnér dnskat resultat.

Metod 2: Mitningar
Forklaring till figur 3:
« X: Tatningsstorlek
+ Y: Omkrets (cm)
« A: Tit passform
« B: Lds passform

Mit omkretsen (i cm) pa dnskad plats direkt pa huden. Se diagrammet
i fig. 3 for att uppskatta ritt enhetsstorlek.
Exempel:

« Omkrets pa 40 cm resulterar i titningsringstorlek 44 eller 47.

« Omkrets pa 26 cm resulterar i titningsringstorlekarna 28 eller 30.

Varning: Enheten far inte anvindas av patienter med extremt kort
amputationsstump. Se bruksanvisningen fér den lampliga linern i Iceross
Seal-In Xfamiljen fér minsta lingd pa amputationsstumpen.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

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

Astadkommande av enhetens avsedda funktion 4r beroende av hylsans
inpassning. En lamplig hylsutformning ar avgorande fér att uppna
férankring, kontroll och komfort.

Se bruksanvisningen fér den limpliga linern i Iceross Seal-In X-familjen
for riktlinjer och inpassning av hylskonstruktionen.

Iceross Seal-In®-sockor

Om patienten upplever férsimrad suspension orsakad av fluktuerande
volym i amputationsstumpen kan en eller flera strumpor dras éver linern
for att aterstilla hylsans passform.

Strumpan ska placeras under titningslappen (fig. 1A och 8).
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Obs! Detta giller endast varianterna Classic och Volume.

Varning: Strumpan far aldrig placeras mellan linern och titningen (fig. 8).
Varning: Om det inte gar att erhalla tillracklig kompensation for
volymfluktuationer pa detta sitt behéver hylsan géras mindre sa att den
passar bittre.

ANVANDNING

Pdtagning

Varning: Enheten ska inte anvindas direkt mot en exponerad

amputationsstump.

1. Enheten maste vara ren och fri fran smuts fére anvindning. Vid

behov, skélj av med vatten och torka torrt med en luddfri trasa.

2. Anvind enhetens textilinde for att ta pa och justera till 6nskad
position (fig. 4 och 5).

Obs! Den 6versta titningsldppen pa titningsringen ska inte vara ndrmare
hylskanten &n sa som visas i fig. 1.

Varning: Enhetens silikondel far inte sticka ut proximalt om hylsans kant
(fig. 6).

Varning: Enheten maste vara inriktad med silikonbanden pa linern for att
skapa ordentlig titning (fig. 6).

Patagning av hylsan

Nir linern och férseglingsringen har konfigurerats korrekt behdver du
bara kliva i hylsan och ddrmed trycka ut all luft tills den distala dnden
sitter korrekt (fig. 7).

Obs! Anvind inte krimer eller salvor som ett hjalpmedel fér patagning av
en hylsa, eftersom detta mjukar upp och expanderar enheten med tiden,
vilket kan paverka dess férméga att spiannas pa linern.

Obs! Anvind inte alkoholspray som ett patagningshjalpmedel for
enheten eftersom detta kan férstéra lagfriktionsbeldggningen, vilket kan
gora det svart att ta pa hylsan.

Skdétsel och rengéring

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

Varning: Efter kontakt med saltvatten och/eller klorerat vatten, tvitta
enheten med rent vatten.

Rengdr silikondelen av enheten dagligen med en fuktig trasa eller skolj
med vatten.

Obs! Anvind inte tval eller andra rengéringsmedel med enheten.
Inspektera enheten dagligen fér hal och foére forsta anvandning.
Férekomsten av hal paverkar titningens prestanda.

Férvara enheten med lagfriktionsbeldggningen vind utat. Férvara den
inte med insidan utatvind.

Miljéférhallanden

Enheten ar saker att anvinda med férsiktighet med vattentita
komponenter.

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

Varning: Upphéngningen dventyras om vatten tringer in mellan huden
och enheten eller mellan titningen och hylsan.
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Varning: Upprepad exponering for salt- och/eller klorerat vatten kan
paverka enhetens hallbarhet.

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

KASSERING

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur 4r 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 anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

36



SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite koostuu silikonitiivisterenkaasta ja pukemista helpottavasta
tekstiilisti. Kitkapoistopinnoitteen ansiosta proteesiholkki on helppo
pukea ja riisua ilman mitdén voiteluaineita, kuten alkoholisuihketta. Kun
laite on pantu puettuun Iceross Seal-In X -tuoteperheen vuoraukseen
paikalleen oikein, se pysyy jannittyneend vuorauksen ulkopinnan
silikoninauhoja vasten ja puristuu sitten proteesiholkin sisdpintaa vasten.
Tama luo distaalisen tyhjistilan, joka ripustaa proteesijalan raajantynkiin
luotettavasti.

Laitteesta on saatavissa kolme versiota:
« Seal-In X-Grip

« Seal-In X-Volume

« Seal-In X-Classic.

KAYTTOTARKOITUS

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen
soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kéyttoaiheet ja kohdepotilasryhmdi
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Ei tiedettyjd vasta-aiheita

Transtibiaalinen laite: Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan
aktiivisuustason kayttoon, esim. kavelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.
Transfemoraalinen laite: Laite on tarkoitettu matalasta erittdin korkeaan
aktiivisuustason kayttoon, esim. kivelyyn, juoksuun ja muuhun urheiluun.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Varoitus: Alaraajaproteesin kiytté6n liittyy luontainen kaatumisriski, joka
voi johtaa loukkaantumiseen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tiss&
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen
kadyttimian tits 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 kéyttd ja ottaa yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.
Varoitus: Laitteen kdyttdminen viarin voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen.
Varoitus: Sellaiset potilaat, joilla kudosten tilavuus voi lyhyessi ajassa
muuttua suuresti, eivit saa kayttai laitetta.

« Grip: Kolmea kerrosta suuremmat tilavuudenmuutokset ylittavat

« Classic: Kuutta kerrosta suuremmat tilavuudenmuutokset

+ Volume: Kymmenti kerrosta suuremmat tilavuudenmuutokset
Huomaa: Laitetta saa kiyttdd vain yhdessi sopivan Iceross Seal-In® X
-tuoteperheen vuorauksen kanssa.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.
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LAITEVALIKOIMA

Varoitus: Liian pieni tai tiukka laite voi saada aikaan raajantynkain
kohdistuvan liialliseen paineen, miki voi huonontaa raajantyngin
terveytta.

Huomautus: Liian pieni tai tiukka laite voi saada aikaan laitteen
ylijannittymisen ja pysyvin muodonmuutoksen, mika huonontaa laitteen
toimivuutta ja/tai saa laitteessa aikaan ennenaikaista kulumista.
Huomautus: Liian suuri tai [6ysi laite voi kiinnitty tarkoitettua
huonommin, koska tiivisteseinin ja silikoninauhojen vélinen yhteys voi
katketa ja/tai holkkia puettaessa voi syntyi ryppyja.

Laitteen oikean koon voi miirittdd jommallakummalla seuraavista
tavoista:

Menetelmi 1: Tiivisterengassarjat
Ensisijainen menetelmi laitteen oikean koon madrittamiseksi onlceross
Seal-In X tiivistesarjan kayttaminen (katso lisitietoja luettelosta)

1. Pane tiivistesarjaan sisaltyva laite haluttuun kohtaan vuorauksen
yldosaan ottaen huomioon holkin alareunan ja tiivisteen reunan
vilisen suositellun etaisyyden (Kuva 1).

2. Arvioi laitteen ja raajatyngdn muodonmuutos. Laitteen pitad istua
luotettavasti paikallaan ilman liiallista puristusta (Kuva 2).

3. Jos laite ei istu kunnolla halutussa kohdassa, valitse toinen koko tai
sijoita laite eri kohtaan oikean tiukkuuden saavuttamiseksi.

Menetelmi 2: Mittaukset
Kuvaa 3 koskeva selitys:
« X: Tiivisteen koko
« Y: Ympérysmitta (cm)
« V: Tiukka istuvuus
» B: Loysd istuvuus

Mittaa ympirysmitta (cm) halutusta kohdasta suoraan iholta. Arvioi
laitteen oikea koko kuvan 3 kaaviosta.
Esimerkkeja:
« 40cm:n ympérysmitta toteutuu tiivisterenkaiden kokojen 44 tai 47
avulla.
« 26 cm:n ympirysmitta toteutuu tiivisterenkaiden kokojen 28 tai 30
avulla.

Varoitus: Potilaat, joiden raajantynkd on erittdin lyhyt, eivit saa kayttaa
laitetta. Katso kdyttoppaasta sopiva vuoraus raajantyngin
vihimmaispituudelle tarkoitetulle Iceross Seal-In X -tuoteperheen
holkille.

PUKEMISOHJEET

Huomaa: Laite on tarkistettava huolellisesti vikojen varalta ennen
sovitusta.

Laitteen aiotun toiminnan toteutuminen maaraytyy holkin istuvuuden
mukaan. Holkin asianmukainen rakenne on olennaisen tarke4a
kiinnityksen, hallinnan ja kayttémukavuuden kannalta.

Katso holkin rakennetiedot ja sovitusta koskevat tiedot Iceross Seal-In X
-tuotevalikoimaan kuuluvan soveltuvan tupen kayttéohjeista.
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Iceross Seal-In® Sock -sukat

Jos potilas kokee kiinnityksen puutteelliseksi raajantyngin tilavuuden
vaihteluiden vuoksi, holkin sopivuuden voi palauttaa vetamalla
vuorauksen piille yhden tai useamman sukan.

Sukka on sijoitettava tiivistereunan alle (kuvat 1A ja 8).

Huomautus: Timé koskee vain Classic- ja Volume-versioita.

Huomaa: Sukkaa ei saa koskaan panna vuorauksen ja tiivisteen viliin
(kuva 8).

Huomaa: Jos tilavuusvaihteluita ei pystyti riittavisti kompensoimaan
tilla tavalla, on valmistettava uusi holkki sopivasti pienennetyilld mitoilla.

KAYTTO

Pukeminen

Huomaa: Laitetta ei saa kiyttdd suoraan paljaaseen raajantynkiin

kiinnitettyna.

1. Laitteen on oltava puhdas ja liaton ennen kiytté4. Huuhtele
tarvittaessa vedelld ja kuivaa nukkaamattomalla liinalla.

2. Vedi laite paikalleen sen kankaisesta paasta ja saddi haluttuun
kohtaan (kuvat 4 ja 5).

Huomautus: Tiivisterenkaan ylin tiivistysreuna ei saa olla lihempini
holkin reunaa kuin kuvasta 1 nikyy.

Huomaa: Laitteen silikoniosa ei saa ulottua holkin proksimaaliseen
reunaan asti (kuva 6).

Laite pitaa kohdistaa vuorauksen silikoninauhojen kanssa asianmukaisen
tiiviyden saavuttamiseksi (kuva 6).

Holkin pukeminen

Kun vuoraus ja tiivisterengas on sovitettu oikein, tyénni raajantynki
holkkiin, jolloin kaikki ilma poistuu ja raajantynké kytkeytyy distaalipaihin
(kuva 7).

Huomautus: Al4 kdytd holkin pukemisen apuna emulsiovoiteita tai
Sljypohjaisia voiteita, koska ne pehmentivit ja laajentavat laitetta ajan
my6td, mikd huonontaa sen kiinnittymista vuoraukseen.

Huomautus: Als kéyta alkoholisuihketta laitteen pukemisen apuna, koska
se voi tuhota matalan kitkan pinnoitteen, mika vaikeuttaa holkin
pukemista.

Puhdistus ja hoito

Huomaa: lhon terveytti pitda tarkkailla joka péivi. Jos epdtavanomaisia
oireita ilmenee, lopeta laitteen kaytto ja ota heti yhteyttd
terveydenhuollon ammattihenkilé6n.

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

Puhdista laitteen silikoniosa paivittdin kostealla liinalla tai huuhtele
vedelld.

Huomautus: Ali kéytd saippuaa tai muita puhdistusaineita laitteen
puhdistamiseen.

Tarkista ennen laitteen ensimmaista kayttokertaa ja sen jalkeen piivittain,
ettei laitteessa ole reikia. Mahdolliset reiit huonontavat tiivisteen
toimivuutta.

Siilyts laitetta sen pienikitkainen pinnoite ulospiin. Al4 siilytd nurinpiin.

Kdyttéolosuhteet
Laitetta on turvallista kdyttdd, mutta vedenkestdvien komponenttien

kanssa on kuitenkin oltava varovainen.
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Varoitus: Laite on otettava pois paikaltaan veteen upottamisen jilkeen, ja
raajantynkd seki vuorikankaan ihokontaktikerros ja holkki on kuivattava
ennen uutta liikkeellelahtoa.

Varoitus: Kiinnitys vaarantuu, jos vetti paisee ihon ja laitteen tai
tiivisteen ja holkin viliin.

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

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvist4 vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettidvi paikallisten tai kansallisten
ymparistomaardysten mukaisesti.

VASTUU

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

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

H ocuokeun amoteleital amd évav oteyavomoinTiko SOKTUMO GIMKOVNG Kal €va
vpaopdtivo BoriBnua epapuoyng. Me tnv emiotpwon Katd g TPIPAC ivat
£UKONO VO POPEDETE KAl VO APAIPECETE Pia TPOOHETIKA Orikn Xwpig Tn
BonBeia AimavTikou, dmwg ompél aAkooANnG. H ouokeun gival cwotd
TomoBeTnuévn oTn PopeUEvVn EMEVEUCN AT TNV OIKOYEVELD TIPOTOVTWY
Iceross Seal-In X, 6tav Bpioketal og TAvuon endvw oTig {Wveg GINKOVNG Twv
§WTEPIKWV EMPAVEIWV TNG EMEVEUONG KA, TN OUVEXELD, CUPMIECETAL OTTO TNV
E0WTEPLKN EMPAVELD TNG TPOOOETIKNAG BrikNng. Me autdv Tov Tpomo
Snuioupyeital évag mePIPePIKOE BANANOG KEVOU TTOU avapTd a&lomoTta 1o
UTTOAEIUMATIKO OKENOG OTO TTPOCHETIKG TTASL.

H ouokeun SiatiBetat og 3 mapaAayEg:
« Seal-In X-Grip
« Seal-In X-Volume
« Seal-In X-Classic

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv gival pia mpooBETIKNA Slemapr pe IS1OTNTEG avapTNoNG Tou
TpoopileTal va xpnolpomolnBei we THRHa vOg CUCTAHATOC TTOU AvVTIKAOIoTA
£va eNNeimoV KATw AKPO.

H kataAANAGTNTA AUTOL TOU TTPOIOGVTOG Yia TNV TPOBEoN Kal Tov acBevn
nipémel va a§lohoynBolv amd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémnel va tomoBeteital pubuifetal amoKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeieig yia xprion kait mAnGuouoc acOevwv-oToxog
« ANAELD, aKPWTNPLAOUAG 1} AVEMAPKELA KATW AKPOU
+ A&V UTIAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEG

Ma pa kvnuiaio cuokeun: To MPoidv poopiletal yia Xprion o€ XapnAd éwg
uPnAd enimeda KATanmdvnong, T.x. TEPTATNHA KAl TIEPIOTACIOKO TPESIHO.
lMa pa pnptaio cuokeuri: To mpoidv mpoopiletal yia Xprion o€ XapnAd éwg
akpaia emimeda kaTamévnong, m.x. TEPTATNHA, TPEEIHO Kat aBAfpata.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOAANEIAX
Mposgdomoinon: H xprion mpdBeong Kdtw dkpou evéxel yyevry Kivouvo
TITWONG TTOU UIMOPE( va 08NYNOEL OE TPAUATIOUO.
O emayyeApatiag uyeiag Ba mpémel va evnuePWOEL ToV aoBevi yia ONEG TIG
odnyieg mou mePIAapPBAVEL TO TTAPOV £YyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPOUVTAL YIa TNV AGPANT| XPrioN AUTHE TOU TTPOIOVTOC.
Mposgidomoinon: Edv mapatnenBei alayn 1 amwAela TN AEIToupyIkdTNTag
NG OUOKEUNG i} €Gv N cuoKeur Tapouotdlel onuadia BAAPNG 1 Bopag mou
£umodiCouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BEeVIG Ba TPEMEL VA GTAMATHOEL
N XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMAyYEAUATIO UYEIQG.
Mposgidomoinon: H eopalpévn xprion Tou mPoidvTog umopei va odnyroel oe
anwAela avdptnong.
Mpos&idomoinon: H cuokeur Sev mpémel va Xpnotuomoleital amd acbeveic pe
SpaCTIKEG HETABOAEG TOU OYKOU OE GUVTOMO XPOVIKO S1doTnpa.

« Grip: O dykog aMalel mavw amo 3 Yopéc.

« Classic: ANayég dykou mavw améd 6 QopE.
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«+ Volume: O 6ykog al\alel mavw amo 10 gopEg.
Mpocoxn: H cuokeur Ba mpémel va xpnolpomolgital HOvo o€ GUVSUACHO HE
KOTAMNAN emévéuon amd v olkoyévela mpoidviwy Iceross Seal-In® X.
To mpoidv mpoopiletat yia Xprion and évav pévo acbevn.

EMIAOTH NPOIONTOX

Mpocoxn: Mia oAU HIKPr/CQIXTr CUOKEUR Umopei va odnyroeL o€
uTTEPBOAIKN TTEGN OTO UTTOAEIUMATIKO OKENOG, YEYOVOC TTOU UTTOpPEi va
EMNPEACEL TNV UYEIQ TOU UMTOAEIUUATIKOU OKEAOUG,.

Inpeiwon: Mia oA HIKPI/O@QIXTH CUCKEUN UTOPEL va 08Nnyroel o
uTEPBOAIKR TAVUON KAl HOVIMN TIAPAUOPPWON TNG CUCKEVNG, emnpedlovtag
v anddo0n TNG CUCKEUNG 1)/Kal va TTPoKaAéoel Tpowpn ¢Bopd.
Inpeiwon: Mia oAU peyaAn/xahapri GUCKEUR HMopEi va odnynoel oe
HElwpéVN avdptnon, KaBwg n oUVEEon PETAEY TOU OTEYAVOTIOINTIKOU
TOIXWHATOG KAl TWV TAVIWV CIAIKOVNG UITOPE( va umoaTel prién ry/kat va
oXNUaTIOTEl TTUXWON dTav PoPATE T ONKN.

Mmopeite va XpnOIMOTIOINCETE Hia amo TG Tapakatw HeBddou yia va
TIPOCSIOPIOETE TO CWOTO PEYEDOG TNG CUOKEUNG.

Mé£Bodo¢ 1: Kit Saktuliwv oteyavomoinong

H mpotipwpevn uéBodog yia tov mpoodlopiopd Tou CwoTou HEYEBOUC TNG
OUOKEUNG gival PE TN xpron evog Kit Iceross Seal-In X (avatpéte otov
KATAAOYO yla TTEPIOCOTEPEG AEMTOUEPELEC)

1. TomoBEeTAOTE pIa GUOKELT ATTd TO KIT 0TNV EMOUUNTH B€on emdvw otnv
emévduon, AapBdvovtag uméyn Tn cuvioTwuevn andotaon (Eikéva 1)
peta&u Tou dkpou TNG BrikNng Tou BpiokeTal XapNAGTEPA Kal TOU XEiAoug
oteyavoroinong (Eik. 1).

2. A&loAOYNOTE TNV MOPAUOPEWAON TNG CUOKEUNG KOl TOU UTTOAEIMUATIKOU
okéhoug. H ouokeun Ba mpémet va epapudlel pe aopalela otn Béon Tng
Xwpic urepBoAikn cupmieon (Eik. 2).

. Edv n ouokeun Sev Taiptdlel kald otnv emOuuntr 6on, emAé€te GA\\o
uéyebog 1 TOMOBETAOTE TNV €K VEOU yla va SIA0QANOETE TNV KATAANAN
migon.

w

MéBodo¢ 2: Metprioelg
Ynopvnua yia my Eik. 3:
« X: MéyeBog oppdylong
« Y:Mepipépeta (cm)
+ A:ZixtA epappoyn
« B: Xahapr epappoyn

Metpriote tnv mepipépela (o€ cm) otnv embuuntr 6éon ameubeiag oto Séppua.
Avatpé€te oto ypdgnua otnv Eik. 3 yla va eKTIUAOETE TO CWOTO PéyeBog TG
OUOKEUNG.
MNapadeiyparta:
« Hmepipépeia Twv 40 cm €xel wg amoTéEAeOHA SAKTUNIO OTEYAVOTTIOINGNG
ueyéBoug 44 1 47.
« Hmepipépeia Twv 26 cm €xel we amotéeopa pey£On Saktuliou
oteyavomoinong 28 i 30.

MNposgidomoinon: n cuokeun Sev MPEMeL va XpnoIUOTOLETaL armd aoBeVeic pe
e€alpeTIKA Bpayy UTTOAETOEVO OKENOG. AvaTpEETE OTIC 08NYiES Xpriong yla

NV KATAANAN eMévEuon TG OIKOYEVELDG TTPOIOVTWV Iceross Seal-In X yia To

€NAXIOTO KOG TOU UTIOAEIMHUATIKOU OKENOUG.

42



OAHTIEZ TONOGETHXZHX

Mpocoxn: To mpoidv mpémel va emBewpeitat S1e§oSIkdA yla TuxdV ENaTTwpaTa
TPV TNV TomoBEéTnon.

H emiteuén tng Aettoupyiag yia tnv omoia mpoopiletal n cuokeun e§aptdral
amnd Tnv e@appoyr g Brkng. O katdAnhog oxedlaoudg Tng Bnkng givat
amapaitnTog MPOKEIUEVOU va eMTEVXOEL N avapTnon, 0 €AeyXOG Kal N AVEDH.
Avatpé€Te 0TI 08nyieg XprioNng TNG KATAMNANG EMéVEUONG TNG OIKOYEVELQG
Iceross Seal-In X yia 08nyieg kal TomoBétnon kataokeung OAKNG.

KaAtoeg Iceross Seal-In®

Eav 0 aoBevig eppavioel pelwpévn avaptnaon mou MPOKAAETal amo Ti¢
SIOKUPAVOELG TOU OYKOU TWV UTTOAEITOUEVWV GKPWVY, Uid I TIEPICOOTEPES
KANTOEG MTTOPOUVV Va TpanyTouv mavw amd tnv emévéuon yla va
QAMOKATACTAOOUV TNV TPOCApPHOoYr TNG OAKNG.

H kdAtoa mpémel va TomoBeteital K&Tw and to Xeilog oTeyavomoinong
(Eix. 1A kot 8).

Inpeiwon: Auto 1oxLel pévo yia tig mapaAiayég Classic kat Volume.
Mpoooyn: H kdAtoa dev mpénel moTé va TomoBeteital petagy tng emévduong Kat
¢ oppayong (Ek. 8).

Mpoooxn: Eav n Stakvpavon dykou Sev gival Suvatdv va avTioTabuIoTel
EMAPKWG UE AUTOV TOV TPOTIO, N ONkn Ba mpémel va kataokevaoTei §ava o
KATAMNAEG UiKpOTEPEG SIOOTATELG.

XPHZIH

Epappoyn

Mpoooxr: H cuokeur Sev mpémel va @oplétal ameubeiag emavw o€ eKTeDEIPéVo
UTTOAEIMHATIKO OKENOG.

1. H ouokeun mpémel va givat kaBapry kat amaAaypévn and akabapoieg
TPV amoé TN Xprion. Edv gival amapaitnto, EeMMUVeTe pe vepo Kal
OKOUTTOTE TN CUCKELN HE TTavi TTou Sev agrvel xvoudt.

2. XpNOIUOTIOINOTE TO UYACHUATIVO AKPO TNG CUGKEUNG YIO VA TN POPECETE
Kal va Tnv mpooappdoete otnv embuuntr 6¢on (Eik. 4 kau 5).

Inueiwon: To xeilog oTEYAVOTOINONG TNG CUCKEUNE TTOU BpioKeTal YnAoTEPA
Sev Tpémel va gival Mo kovtd aTo Xeihog TN ONKng amd autd mou @aivetal
otnv Ek. 1.

Mpoooxn: To TUAPA GIAIKOVNG TNG CUCKEUNG SV TTPETIEL VA EKTEIVETAL KOVTA
oo xeihog Tng Onkng (EiK. 6).

Mpoooxn: H cuokeun mpémel va euBuypappifetal pe Tig {wveg OINKOVNG TNG
emévduong yla va emreuxOei n KatdAAnAn oteyavonoinon (Eik. 6).

Mé£Bodoc¢ epappoyng Onkng

Me v emévduon kat Tov SaKTUNO 0TEYavomoinong o owoTr Slapdpewaon,
umopeite va el0éNOeTe 0tn Brikn ewBwvTag AoV Tov aépa, £wg 6Tou
EMTUXETE TTAPN TTPOCAPTNON OTO MEPIPEPIKO AKpO (EIK. 7).

Inpeiwon: Mnv XpnoIHOTOLEITE KPEUEG 1) AoOIOV wG BorBnpua yia T xprion
TNG OUOKEUNG, KABWE autd HMopei va HOAAKWOEL Kal VOl SIEUPUVEL T GUCKEUN
Ue TNV Mapodo Tou Xpovou, emnPeAlovTag TNV IKAVOTNTA TAVUOHG TG 0TV
emévduon.

Inpeiwon: Mnv xpnotpomoleite ommpél aAKoOANG wg Bordnua yla tn xprion
TNG OUOKEUNG, KABWE autd HMOPEL va KATAGTPEWPEL TNV EMOTPWON XAUNARG
PP Kablotwvtag SUoKOAN TN XPrion TN ONKNG.
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Ka@apiopdéc kat ppovrtida

Mpocoxn: H vysia Tou déppatog mpémel va mapakolouBeital kaBnpepvd. e
TIEPIMTWON HN QUOIOAOYIKWY CUPTMITWHATWY, SIAKOYTE TN XPrion Tou
TIPOIGVTOG KAl EMIKOIVWVIOTE AUECWG LE TOV EMAyYEAUATIO LYEIDG.

Mpocoxn: Metd and emagr| pe aApupd vepd 1 xAwplwpévo vepd, TAUVETE T
OUOKEUN ME KaBapo vepd.

KaBapilete To THAA OINKOVNG TNG CUOKEUNG KABNUEPIVA XPNOILOTIOIOVTAG
éva uypo mavi ) EEMNUVETE e VEPO.

Inpeiwon: Mnv xpnotpormoleite camouvi fj aAa Bondripata kabaplopou pe
Tn CUOKEUN.

EmBewpeite To MPoiov KaBnuePIVA yla OTTEG KAl TIPLV Ao TNV TPWTN xprion. H
mapouaia omolwvdnmote onwv Ba eMnpedocel Tnv anddoon tng
oTeyavormoinong.

ATTOBNKEVOTE TN CUOKELN E TNV EMOTPWON XAUNANG TPIBAG OTpappévn mpog
Ta ¢§w. Mnv tnv amoBbnkevete avamoda.

MepiBaArovTikéc ouvOKES

H cuokeun givat acpalnq yla xprion pe mpoooxr pe adiafpoxa e€aptripata.
Nposgidomoinon: Metd ) BUBION TNG CUOKELNG OTO VEPO, TTPETTEL VA
apalpeBEei, Kal To UTTOAETOHEVO AKPO, N EMTEVEUOT TIOU €PXETAL OE EMAPN ME
v emdeppida kabwg kat n Brkn Ba mpémel va oTeyvwoouy mpv and tnv
Basdon.

Mposgidomoinon: H avdptnon tiBetal o€ Kivduvo edv el vepo petagd Tou
S€pUaTog Kat TNG CUOKEUNG 1 TNG OQPAYIoNG Kat TG BKNG.

Mpoooxn: H ouxvr é&kBean og aAHUPO VEPS i} XAWPIWHEVO VEPO HTTOPET Va
EMNPEACEL TNV AVOEKTIKOTNTA TNG CUOKEUNAG.

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

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

EYOYNH

OtmipooBéoeig Tng Ossur £xouv oxebiaoTei kat emaAnBeutei wG ac@aeic kat
oupfatég og GUVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl LIE TIPOCAPUOCHEVES
TIPOoBETIKEC BriKeC e Mpooappoyeis Tng Ossur, kat dtav xpnoiomolovvTal
oUu@WVa UE TN XPrion Yla Tnv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouda:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA E TIG 08nyieg Xpriong.
« JUVOPHOAOYNON TOU TTPOIOVTOCG HE E0PTAMATA AWV KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvTog EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XpAong,
£QAPHOYNG N TIEPIBANOVTOG.



NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel bestaat uit een siliconen afdichtingsring en een
aantrekhulpmiddel van textiel. De antifrictiecoating zorgt ervoor dat aan-
en uitrekken van de prothesekoker makkelijker gaat, zonder dat hierbij
smeermiddelen zoals alcoholspray nodig zijn. Als het hulpmiddel op de
juiste wijze op een aangetrokken liner uit de Iceross Seal-In X-familie is
geplaatst, wordt het vastgehouden door de siliconen banden aan de
buitenkant van de liner en vervolgens samengedrukt tegen de binnenkant
van de prothesekoker. Hierdoor ontstaat een distaal
vacuiimcompartiment dat de beenprothese betrouwbaar aan het
restledemaat vastzet.

Het hulpmiddel is beschikbaar in 3 varianten:
« Seal-In X-Grip

« Seal-In X-Volume

« Seal-In X-Classic

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

Voor een transtibiaal hulpmiddel: Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik
met een lage tot hoge impact, bijv. wandelen en incidenteel rennen.

Voor een transfemoraal hulpmiddel: Het hulpmiddel is bedoeld voor
gebruik met een lage tot extreme impact, bijv. wandelen, rennen en
sporten.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

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

Waarschuwing: het hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten
met grote volumeveranderingen binnen een korte tijdsperiode.
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« Grip: volumeveranderingen van meer dan 3 lagen.

« Classic: volumeveranderingen van meer dan 6 lagen.

+ Volume: volumeveranderingen van meer dan 10 lagen.
Let op: het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt in combinatie met
een geschikte liner uit de Iceross Seal-In® X-familie.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Let op: een te klein/strak hulpmiddel kan leiden tot overmatige druk op
het restledemaat, wat gevolgen kan hebben voor de gezondheid van het
restledemaat.

Opmerking: een te klein/strak hulpmiddel kan leiden tot uitrekken en
blijvende vervorming van het hulpmiddel, waardoor het hulpmiddel
middel goed kan werken en voortijdig kan slijten.

Opmerking: een te groot/wijd hulpmiddel kan leiden tot een slechte
suspensie, omdat de aansluiting tussen de afdichtingswand en
siliconenbanden kan worden verbroken en/of er een plooi kan ontstaan
bij het aantrekken van de koker.

Om de juiste maat van het hulpmiddel te bepalen kan een van de
volgende manieren worden gebruikt:

Manier 1: Seal Ring-kits
Gebruik bij voorkeur een Iceross Seal-In X Kit om de juiste maat van het
hulpmiddel te bepalen (zie de catalogus voor aanvullende gegevens)

1. Plaats een hulpmiddel uit de kit op de gewenste plaats over de liner,
met inachtneming van de aanbevolen afstand tussen de onderste
rand van de koker en bovenste afdichtingslip (Afb. 1).

2. Controleer op vervorming van het hulpmiddel en het restledemaat.
Het hulpmiddel moet stevig vastzitten zonder overmatige compressie
(Afb. 2).

3. Als het hulpmiddel niet goed past op de gewenste plaats, kies dan
een andere maat of verplaats het hulpmiddel om de juiste strakheid
te verkrijgen.

Manier 2: Metingen
Legenda voor afb. 3:
« X: Maat afdichting
« Y: Omtrek (cm)
« A: Strakke pasvorm
+ B: Losse pasvorm

Meet de omtrek (in centimeters) op de gewenste plaats, direct op de
huid. Raadpleeg de grafiek in afb. 3 om de juiste maat voor het
hulpmiddel te bepalen.
Voorbeelden:
« Een omtrek van 40 cm betekent een afdichtingsring in maat 44 of 47.
« Een omtrek van 26 cm betekent een afdichtingsring in maat 28 of 30.

Waarschuwing: het hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten
met een extreem kort restledemaat. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor de best passende liner uit de Iceross Seal-In X-familie voor de
minimale restledemaatlengte.
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PASINSTRUCTIES

Let op: Het hulpmiddel moet vé66r montage nauwkeurig op defecten
worden gecontroleerd.

De correcte werking van het hulpmiddel is afhankelijk van een goede
kokerpasvorm. Het juiste kokerontwerp is essentieel om suspensie,
controle en comfort te bereiken.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de geschikte liner van de Iceross
Seal-In X-familie voor richtlijnen voor de constructie en pasvorm van de
koker.

Iceross Seal-In® sokken

Als de patiént een gecompromitteerde suspensie ervaart als gevolg van
fluctuaties in het volume van het restledemaat, kunnen een of meer
sokken over de liner worden getrokken voor een betere kokerpasvorm.
De sok wordt onder de afdichtingslip geplaatst (afb. 1A en 8).

Let op: dit geldt alleen voor de varianten Classic en Volume.

Let op: de sok mag nooit tussen de liner en de afdichting worden aangebracht
(afb. 8).

Let op: Als de volumeschommelingen niet voldoende kunnen worden
gecompenseerd op deze manier, moeten de afmetingen van de koker
worden aangepast.

GEBRUIK

Aantrekken

Let op: het hulpmiddel mag niet direct op een onbedekt restledemaat
worden gedragen.

1. Het hulpmiddel moet v66r gebruik schoon en vrij van vuil zijn. Spoel
het zo nodig af met water en wrijf het vervolgens droog met een
pluisvrije doek.

2. Gebruik het stoffen uiteinde om het hulpmiddel aan te trekken en
juist te positioneren (afb. 4 en 5).

Opmerking: de bovenste afdichtingslip van de afdichtingsring mag niet
dichter bij de rand van de koker zitten dan weergegeven in afb. 1.

Let op: het siliconen gedeelte van het hulpmiddel mag proximaal niet
uitsteken boven de rand van de koker (afb. 6).

Let op: het hulpmiddel moet worden uitgelijnd met de siliconen banden
op de liner om de juiste afdichting te verkrijgen (afb. 6).

De koker aantrekken

Zorg dat de liner en de afdichtingsring op de juiste wijze zijn aangebracht
en stap vervolgens in de koker. Laat alle lucht ontsnappen tot er volledig
contact is gemaakt met het distale uiteinde (afb. 7).

Opmerking: gebruik geen crémes of lotions om het aantrekken van de
koker te vergemakkelijken, aangezien dit ervoor zorgt dat het hulpmiddel
na verloop van tijd zachter wordt en uitzet, waardoor het niet meer goed
aansluit op de liner.

Opmerking: gebruik geen alcoholspray om het aantrekken van het
hulpmiddel te vergemakkelijken; deze kan de coating met lage wrijving
aantasten, waardoor het aantrekken van de koker moeilijk wordt.

Reinigen en onderhoud

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

Reinig het siliconen gedeelte van het hulpmiddel dagelijks met een
vochtige doek of spoel af met water.

Opmerking: gebruik geen zeep of andere schoonmaakmiddelen om het
hulpmiddel te reinigen.

Inspecteer het hulpmiddel dagelijks en voor het eerste gebruik op gaten.
Als er gaten aanwezig zijn, dicht het hulpmiddel minder goed af.

Bewaar het hulpmiddel met de coating met lage wrijving naar buiten
gericht. Niet binnenstebuiten bewaren.

Omgevingsomstandigheden

Het apparaat is hulpmiddel met waterdichte onderdelen indien
voorzichtig gebruikt.

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

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

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

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

DESCRICAO

O dispositivo consiste num anel vedante em silicone e um auxiliar de
colocagio téxtil. O revestimento antifric¢do facilita a colocagio e a
remocdo de um encaixe protésico sem qualquer lubrificante auxiliar, tal
como o dlcool em spray. Quando o dispositivo é posicionado
corretamente num liner da gama Iceross Seal-In X, é mantido em tens3o
contra as bandas de silicone nas superficies exteriores do liner, sendo
depois comprimido contra a superficie interior do encaixe protésico. Isto
cria uma cidmara de vdcuo distal que suspende de forma fidvel o membro
residual na perna protésica.

O dispositivo estd disponivel em 3 variantes:
« Seal-In X-Grip
« Seal-In X-Volume
+ Seal-In X-Classic

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas

Para um dispositivo transtibial: O dispositivo destina-se a utiliza¢des de
impacto baixo a elevado, por exemplo, caminhadas e corridas ocasionais.
Para um dispositivo transfemoral: O dispositivo destina-se a utilizacdes
de impacto baixo a extremo, por exemplo, caminhadas, corridas

e desporto.

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 utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de satde.
Aviso: a utilizagdo incorreta do dispositivo pode resultar na perda de
suspensdo.
Aviso: o dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com mudangas
drasticas de volume num curto periodo de tempo.

« Grip: Mudangas de volume superiores a 3 ply.

« Classic: Variagdes de volume superiores a 6 ply.
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« Volume: Varia¢des de volume superiores a 10 ply.
Atencgdo: O dispositivo sé deve ser utilizado em combinagio com um
liner adequado da gama Iceross Seal-In® X .
O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Atengdo: Um dispositivo demasiado pequeno/apertado pode levar a uma
pressdo excessiva sobre o membro residual, o que pode afetar a sadde
do membro residual.

Nota: Um dispositivo demasiado pequeno/apertado pode levar a um
alongamento excessivo e deformagdo permanente do dispositivo,
afetando o desempenho do dispositivo e/ou causando desgaste
prematuro.

Nota: Um dispositivo demasiado grande/solto pode levar a uma
suspensdo indevida, uma vez que a ligagdo entre a parede do vedante
e as bandas de silicone pode partir-se e/ou pode formar-se um vinco
quando se coloca o encaixe.

Pode ser utilizado um dos seguintes métodos para determinar
o tamanho correto do dispositivo.

Método 1: Kits de anel vedante

O método preferencial para determinar o tamanho correto do dispositivo
é através de um Iceross Seal-In X Kit (consulte o catdlogo para mais
detalhes)

1. Coloque um dispositivo do kit na localiza¢o pretendida por cima do
liner, tendo em conta a distancia recomendada entre a extremidade
inferior do encaixe e o ldbio do vedante (Fig. 1).

2. Avalie a deformagio do dispositivo e do membro residual.

O dispositivo deve permanecer na sua posi¢do, sem compressao
excessiva (Fig. 2).

3. Se o dispositivo n3o encaixar corretamente na posi¢do desejada,

selecione outro tamanho ou mova-o para obter a tensdo adequada.

Método 2: Medicoes
Legenda para a Fig. 3
« X: Tamanho do vedante
« Y: Circunferéncia (cm)
« A: Ajuste apertado
« B: Ajuste solto

Medir a circunferéncia (em cm) no local desejado diretamente sobre
a pele. Consulte o gréfico na Fig. 3 para estimar o tamanho correto do
dispositivo.
Exemplos:
« Circunferéncia de 40 cm resulta em tamanhos de anel vedante de 44
ou 47
« Circunferéncia de 26 cm resulta em tamanhos de anel vedante de 28
ou 30.

Aviso: o dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com um
membro residual extremamente curto. Consulte as instrucdes de
utilizagdo do liner adequado da gama Iceross Seal-In X para obter
o comprimento minimo do membro residual.
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INSTRUCOES DE AJUSTE

Atencdo: o dispositivo deve ser inspecionado cuidadosamente para
detetar defeitos antes da colocagdo do mesmo.

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

Consulte as instrugdes de utilizagdo do liner adequado da gama Iceross
Seal-In X para obter instrugdes de ajuste e constru¢do do encaixe.

Iceross Seal-In® Socks

Se o paciente sentir uma suspens3o indevida provocada por flutua¢des
de volume do membro residual, pode puxar uma ou mais meias sobre
o liner para regularizar o ajuste do encaixe.

A meia deve ser colocada abaixo do ldbio de vedacdo (Fig. 1A e 8).
Nota: Isto s6 se aplica as variantes Classic e Volume.

Atencdo: A meia nunca deve ser colocada entre o liner e o vedante (Fig. 8).
Atencdo: se ndo for possivel compensar adequadamente a flutuagdo de
volume desta forma, o encaixe terd de ser reconstruido para dimensdes
reduzidas adequadas.

UTILIZACAO

Colocagdo

Atencdo: O dispositivo ndo deve ser usado diretamente hum membro
residual exposto.

1. O dispositivo tem de estar limpo e livre de sujidade antes de ser
utilizado. Caso seja necessdrio, lave com dgua e seque com um pano
que nio solte fios.

2. Utilize a extremidade téxtil do dispositivo para puxar e ajuste
a localizagdo pretendida (Fig. 4 e 5).

Nota: O ldbio de vedagdo do vedante mais acima n3o deve estar mais
préximo da borda do encaixe do que o mostrado na Fig. 1.

Atencgdo: A porcdo em silicone do dispositivo ndo deve ultrapassar
proximalmente o rebordo do encaixe (Figura 6).

Atencdo: O dispositivo tem de estar alinhado com as bandas de silicone
no liner para obter uma vedag¢do adequada (Fig. 6).

Colocacio do encaixe

Com o liner e o anel vedante devidamente configurados, coloque

o encaixe, expulsando todo o ar até estar totalmente encaixado na
extremidade distal (Fig. 7).

Nota: n3o utilize cremes ou lo¢des para auxiliar a colocagdo do encaixe,
pois tal fard com que o dispositivo amoleca e alargue com o tempo,
afetando a sua capacidade de tensionar sobre o liner.

Nota: N3o utilize o dlcool em spray como auxilio a colocagdo do
dispositivo, pois pode destruir o revestimento de baixa fric¢do,
dificultando a colocac¢do do encaixe.

Cuidados e limpeza

Atencgdo: 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: apds o contacto com dgua salgada e/ou com cloro, lavar

o dispositivo com dgua limpa.
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Limpe diariamente a porgdo de silicone do dispositivo com um pano
humido ou enxague com dgua.

Nota: N3o utilize sab3o ou qualquer outro auxiliar de limpeza no
dispositivo.

Inspecione diariamente o dispositivo quanto a orificios e antes da
primeira utilizagdo. A presenca de quaisquer orificios afetard

o desempenho do vedante.

Armazene o dispositivo com o revestimento de baixa fric¢do virado para
fora. N3o armazene do avesso.

Condigdes ambientais

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

Aviso: ap6s submergir o dispositivo em dgua, este precisa de ser
removido, e o membro residual, a camada de contacto com a pele do
liner e o encaixe sdo secados antes de caminhar.

Aviso: a suspens3o ficard comprometida se entrar dgua entre a pele e o
dispositivo ou entre a membrana e o encaixe.

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

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
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 instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢do de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb sktada sie z silikonowego pierscienia uszczelniajacego i tekstylnego
elementu utatwiajacego zaktadanie. Powtoka zapobiegajaca tarciu utatwia
zakfadanie i zdejmowanie leja protezowego bez zadnych srodkéw
poslizgowych, takich jak spray alkoholowy. Gdy wyréb jest prawidtowo
umieszczony na zatozonej wktadce z rodziny Iceross Seal-In X, bedzie on
utrzymywany w naprezeniu w stosunku do silikonowych tasm na
zewnetrznych powierzchniach wktadki, a nastepnie jest dociskany do
wewnetrznej powierzchni leja protezowego. W ten sposéb powstaje
dystalna komora podci$nieniowa, ktéra niezawodnie zawiesza kikut
koriczyny w protezie nogi.

Wyréb oferowany jest w 3 wariantach:
« Seal-In X-Grip
« Seal-In X-Volume
« Seal-In X-Classic

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan

Dla wyrobu podudziowego: Wyréb jest przeznaczony do intensywnego
uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.

Dla wyrobu udowego: Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkim
lub ekstremalnym poziomem uzytkowania, np. chodzenia, biegania

i uprawiania sportu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej
niesie ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do
obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien 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
funkcji, 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.
Ostrzezenie: wyréb nie powinien by¢ uzywany przez pacjentéw, u ktérych
w krétkim czasie wystepujg drastyczne zmiany objetosci.

« Przyczepno$é: zmiany objetosci przekraczajace 3 grubosci.
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« Classic: zmiany objetosci przekraczajace 6 grubosci.

« Objetos¢: zmiany objetosci przekraczajace 10 grubosci.
Uwaga: wyréb moze by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu z odpowiednig
wktadka z rodziny Iceross Seal-In® X.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU

Uwaga: zbyt maty/ciasny wyréb moze prowadzi¢ do nadmiernego
nacisku na kikut koriczyny, co moze mie¢ wptyw na zdrowie kikuta.
Uwaga: zbyt maty/ciasny wyréb moze prowadzi¢ do nadmiernego
rozciggniecia i trwatego odksztatcenia wyrobu, wptywajac na wydajnosé
wyrobu i/lub powodowac przedwczesne zuzycie.

Uwaga: zbyt duzy/luzny wyr6b moze prowadzi¢ do uszkodzenia
zawieszenia, poniewaz potgczenie miedzy $cianka uszczelniajacy

a silikonowymi paskami moze ulec zerwaniu i/lub moze powstac zagiecie
podczas zaktadania leja protezowego.

W celu okreslenia prawidtowego rozmiaru wyrobu mozna skorzysta¢
z jednej z nastepujacych metod:

Metoda 1: zestawy pierscieni uszczelniajacych
Preferowana metodg okreslenia prawidtowego rozmiaru wyrobu jest
uzycie Zestawu lceross Seal-In X (wiecej informacji w katalogu)

1. Umiesci¢ wybrany wyrdb z zestawu w zagdanym miejscu na wktadce,
uwzgledniajgc zalecang odlegtos¢ (Rys. 1) miedzy najnizszg krawedzia
leja protezowego a najwyzszym brzegiem pierscienia (Rys. 1).

2. Sprawdzi¢ potozenie pod katem deformacji wyrobu i kikuta. Wyréb
powinien stabilnie utrzymywac sie w miejscu bez nadmiernego ucisku
(Rys. 2).

3. W przypadku gdy wyréb nie jest zamocowany w wybranej pozycji,
nalezy wybrac inny rozmiar lub przesuna¢ go, aby uzyskac
odpowiednie dopasowanie.

Metoda 2: pomiary
Legenda do rys. 3:
« X: rozmiar uszczelki
« Y: obwdd (cm)
« A: ciasne dopasowanie
« B: luzne dopasowanie

Zmierzy¢ obwéd (w cm) w wybranym miejscu bezposrednio na skérze.
Odwotaj sie do wykresu na rys. 3, aby oszacowac wtasciwy rozmiar wyrobu.
Przyktady:

« Obwdd 40 cm daje pierscienie uszczelniajace w rozmiarze 44 lub 47.

« Obwéd 26 cm daje rozmiar pierscienia uszczelniajgcego 28 lub 30.

Ostrzezenie: wyréb nie powinien by¢ uzywany przez pacjentéw z bardzo
krétkim kikutem. Zapoznac sie z instrukcja obstugi odpowiedniej wktadki
z rodziny Iceross Seal-In X dla minimalnej dtugosci kikuta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Uwaga: przed montazem wyrdb nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem wad.
Osiggniecie zamierzonej funkcji wyrobu jest uzaleznione od
dopasowania leja protezowego. Odpowiedni model leja protezowego ma
zasadnicze znaczenie dla zapewnienia odpowiedniego zawieszenia,
wygody i kontroli.
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Wskazéwki dotyczace budowy i dopasowania leja protezowego mozna
znalez¢ w instrukcji uzytkowania odpowiedniej wktadki z rodziny Iceross
Seal-In X.

Poriczochy Iceross Seal-In®

Jesli pacjent doswiadcza ostabienia zawieszenia spowodowanego
wahaniami objetosci kikuta koficzyny, mozna naciagnad jedna lub wiecej
skarpet na wktadke, aby przywréci¢ dopasowanie w gniezdzie.
Poriczoche nalezy umiesci¢ ponizej krawedzi pierscienia (rys. 1A i 8).
Uwaga: dotyczy to tylko wariantéw Classic i Volume.

Uwaga: poticzoch nie wolno wktadac pomiedzy wktadke a uszczelke (rys. 8).
Uwaga: Jesli nie zapewnia to wystarczajacej kompensacji zmian objetosci
kikuta, lej protezowy nalezy przerobi¢ do odpowiednio zmniejszonych
wymiaréw.

UZYTKOWANIE

Zaktadanie

Uwaga: wyrobu nie mozna nosic bezposrednio na odstonietym kikucie.

1. Przed uzyciem wyréb musi by¢ czysty i wolny od brudu. Jezeli to
konieczne, przeptukac wodg i wytrze¢ za pomoca niestrzepiacej sie
Sciereczki.

2. Uzy¢ czesci dzianinowej wyrobu, aby naciagna¢ wyréb i dopasowac
w zgdanym miejscu (rys. 4i5).

Uwaga: najwyzsza krawedz pierscienia uszczelniajgcego nie powinna
znajdowac sie blizej krawedzi leja protezowego niz pokazano na rys. 1.
Uwaga: silikonowa czes¢ wyrobu nie moze przekraczac proksymalne;j
krawedzi leja protezowego (rys. 6).

Uwaga: aby zapewnié prawidtowe zabezpieczenie, wyréb musi by¢
wyréwnany wzgledem paskéw na leju silikonowym (rys. 6).

Zakfadanie leja protezowego

Majac prawidtowo dobrang wktadke i pierscieri uszczelniajacy, nalezy
,wejsc” do leja protezowego, usuwajac cate powietrze az do petnego
kontaktu korica dystalnego z lejem (rys. 7).

Uwaga: nie uzywad kreméw ani balsaméw do zaktadania leja
protezowego, poniewaz spowoduje to zmigkczenie i rozszerzenie wyrobu
z czasem, co wptynie na jego zdolnos¢ do napinania sie na wktadce.
Uwaga: nie uzywac alkoholu w sprayu do zaktadania wyrobu, poniewaz
moze to zniszczy¢ powtoke o niskim wspétczynniku tarcia, utrudniajac
zaktadanie leja protezowego.

Pielegnacja i czyszczenie

Uwaga: zdrowie skéry powinno by¢ monitorowane codziennie.

W przypadku nietypowych objawéw zaprzestac uzywania wyrobu

i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przestroga: Po kontakcie ze stong i/lub chlorowang wodg produkt nalezy
umy¢ czysta woda.

Silikonowa czes$¢ wyrobu nalezy codziennie czyscic¢ wilgotng Sciereczka
lub sptukiwadé woda.

Uwaga: z wyrobem nie nalezy uzywa¢ mydta ani innych srodkéw
czyszczacych.

Sprawdzad wyréb codziennie w celu weryfikacji czy sg w nim otwory

i przed pierwszym uzyciem. Obecnos¢ jakichkolwiek otworéw wptynie na
dziatanie uszczelnienia.
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Przechowywac wyréb z powtoka o niskim wspétczynniku tarcia
skierowang na zewnatrz. Nie przechowywac¢ na lewg strone.

Warunki otoczenia

Produkt mozna bezpiecznie stosowaé, zachowujac ostroznosé

w przypadku wodoodpornych elementéw.

Ostrzezenie: Po zanurzeniu produktu w wodzie nalezy go wyja¢, a przed
chodzeniem kikut, warstwe wktadki majacej kontakt ze skérg i lej
protezowy osuszyc.

Ostrzezenie: Zawieszenie nie funkcjonuje prawidtowo, jesli woda
dostanie sig pomiedzy skére i produkt lub uszczelke i lej protezowy.
Przestroga: Czeste narazenie na dziatanie stonej i/lub chlorowanej wody
moze mie¢ wptyw na trwatos¢ produktu.

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 soba 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

Urtin, bir silikon conta halkasi ve bu halkaya monte bir tekstil giyip
¢ikarma yardimcisindan olusur. Siirtiinme 6nleyici kaplama, prostetik
soketin alkol spreyi gibi herhangi bir kaydirici madde olmadan takilmasini
ve gikarilmasini kolaylagtinir. Uriin Iceross Seal-In X uyumlu oldugu bir
silikon linerin tizerine dogru bir sekilde yerlestirildiginde, silikon linerin
dis yuizeylerindeki silikon bantlara dogru bir baski olustururken prostetik
soketin i yuizeyine dogru sikisarak bir gerginlik saglar. Bu, giidugiin
prostetik soket icinde giivenle askiya alinmasini saglayan bir distal vakum
boslugu olusturur.

Uriin 3 gesit halinde sunulmaktadir:
« Seal-In X-Grip

« Seal-In X-Volume

+ Seal-In X-Classic

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin parcasi olarak
kullanilan suspansiyon &zelliklerine sahip bir protez i¢ yiizey olarak
tasarlanmistir.

Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saghk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin 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

Transtibial kullanim igin: Urtin, yiirtiyts ve ara sira kosu gibi duistik —
yuksek darbe diizeyinde kullanim igindir.

Transfemoral kullanim icin: Uriin, yirilyts, kosu ve spor aktiviteleri gibi
dustik — asir darbe diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Uyar: Bir alt ekstremite protez iiriint 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.
Uyari: Conta, kisa siire i¢inde ani voliim degisiklikleri gériilen ampute
bireyler tarafindan kullanilmamalidir.

« Kavrama: 3 kati asan voliim degisiklikleri.

« Klasik: 6 kati agsan volum degisiklikleri.

« Voliim: 10 kati asan voliim degisiklikleri.
Dikkat: Contanin yalnizca Iceross Seal-In® X kendine uyumlu bir silikon
liner ile birlikte kullaniimasi gerekmektedir.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.
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URON SECiMi

Dikkat: Cok kuigiik/siki bir conta, giiduigiin saghgini etkileyebilecek sekilde
asir basinca yol agabilir.

Not: Cok kiigiik/siki bir conta, tirtiniin asiri gerilmesine ve kalici
deformasyonuna yol agarak tiriiniin performansini etkileyebilir ve/veya
erken aginma ve yipranmaya neden olabilir.

Not: Cok biiyiik/gevsek bir hareketli conta, conta duvari ve silikon bantlar
arasindaki baglanti kopabileceginden ve/veya soket takilirken bir kirisiklik
olusabileceginden, siispansiyonda bozulmaya neden olabilir.

Dogru conta bedenini belirlemek igin asagidaki yontemlerden biri
kullanilabilir.

Yontem 1: Conta Halkasi Kitleri
Dogru uriin bedenini belirlemede tercih edilen yontem bir Iceross Seal-In
X Kit kullanmaktir (daha fazla bilgi icin liitfen kataloga bakin)

1. Kit icinden bir contayi, soketin en distaline contanin nereye
yerlestirilmesi gerektigine dair tavsiye edilen mesafeyi de géz 6niine
alarak (Sekil 1) silikon linerin iistiine yerlestirin.

2. Conta ve gudiik tizerinde bir deformasyon olup olmadigini inceleyin.
Contanin, asiri basing olmadan emniyetli bir sekilde yerlesmesi
gerekmektedir (Sekil 2).

3. Contanin istenen yere uymamasi durumunda, baska bir numara segin
veya uygun sikilik derecesinin elde edilmesi icin yeniden yerlestirin.

Yontem 2: Olgiimler
Sekil 3 icin agiklamalar:
+ X: Conta numarasi
+ Y: Cevre (cm)

» A: Dar
« B: Gevsek

istenen yerin cevresini dogrudan cilt tizerinden 6l¢iin (cm olarak). Dogru
conta bedenini belirlemek icin Sekil 3'teki grafige bakin.
Ornekler:
« 40 cm'lik gevre, 44 veya 47 numara conta halkasi bedeni sonucunu verir.
+ 26 cm'lik gevre, 28 veya 30 numara conta halkasi bedeni sonucunu
verir.

Uyari: Conta, ¢ok kisa guidiigii olan ampute bireyler tarafindan
kullanilmamalidir. Gudugiin minimum uzunlugu icin Iceross Seal-In
X ailesinden uygun silikon linerin kullanim talimatlarina bakin.

UYGULAMA TALIMATLARI

Dikkat: Uriin, uygulamadan &nce kusurlara karsi kapsamli sekilde
incelenmelidir.

Uriintin hedeflenen islevine ulagilmasi soketin uygulanmasina baghdir.
Suspansiyon, kontrol ve konfor islevlerinin elde edilmesi icin soket
tasariminin uygun olmasi 6nemlidir.

Soket yapim kilavuzu ve uygulamasi icin Iceross Seal-In X ailesinden
uygun linerin kullanim talimatlarina bakin.

Iceross Seal-In® Corabi

Hasta, kalan ekstremitenin voliim degisikliginden kaynaklanan yetersiz
bir suspansiyon yasarsa, soket uygulamasini eski haline getirmek igin
linerin tizerine bir veya daha fazla gorap cekilebilir.
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Corap, Contanin altina gelecek sekilde yerlestirilmelidir (Sekil 1A ve 8).
Not: Bu yalnizca Classic ve Volume cesitleri icin gecerlidir.

Dikkat: Corap asla silikon liner ile conta arasina yerlestirilmemelidir (Sekil 8).
Dikkat: Voliim degisikligi bu yontemle yeterince telafi edilemezse soketin
uygun boyutlarda kiigiiltiilmesi icin yeniden hazirlanmasi gerekecektir.

KULLANIM
Giydirme
Dikkat:Conta, dogrudan agikta olan guidiik tizerine giyilmemelidir.
1. Conta kullaniimadan énce temiz olmali ve kir icermemelidir. Gerekirse,
su ile temizleyin ve tiiy birakmayan bir bez ile silerek kurulayin.
2. Contayi ¢ekip giymek ve istenen yere gére ayarlamak icin kumas ucu
kullanin (Sekil 4 ve 5).

Not: Conta halkasinin en tst kapatma agzi, soket kenarina Sekil 1'de
gosterilenden daha yakin olmamalidir.

Dikkat: Contanin silikon kismi soket st kenarinin disina tasmamalidir
(Sekil 6).

Dikkat: Uygun sizdirmazligi saglamak icin conta, silikon liner tizerindeki
silikon bantlarla hizalanmalidir (Sekil 6).

Soketin Giyilmesi

Silikon liner ve conta halkasi dogru bir sekilde yapilandirildiktan sonra,
giidiik distal uca tam olarak gegene kadar tiim havayi ¢ikartarak giidugii
soketin igine sokun (Sekil 7).

Not: Contanin zamanla yumusamasina ve genislemesine neden olup
silikon linerin tstiinde gekilerek tutulmasini etkileyeceginden, soketi
takarken yardimci olmasi igin krem veya losyon kullanmayin.

Not: Diisiik suirtiinmeli kaplamaya zarar vererek soketi takmayi
zorlastirabileceginden, giyinme yardimi olarak alkol spreyi kullanmayin.

Temizlik ve bakim

Dikkat: Cilt saghg: giinliik olarak izlenmelidir. Anormal semptomlar
gorilmesi durumunda, trint kullanmayi birakin ve derhal saglik
uzmaniyla iletisime gegin.

Dikkat: Tuz ve/veya klorlu su ile temas durumunda riinii temiz su ile
yikayin.

Contanin silikon kismini giinlitk olarak nemli bir bezle temizleyin veya su
ile durulayin.

Not: Conta ile birlikte sabun veya baska bir temizlik maddesi
kullanmayin.

Her giin ve ilk kullanimdan énce contayi delikler agisindan inceleyin.
Herhangi bir deligin varligi, conta performansini etkileyecektir.
Contay disiik stirtiinmeli kaplama disari bakacak sekilde saklayin.
Contay! ters cevirerek saklamayin.

Cevresel Kosullar

Uriin su gecirmez aksamlar ile dikkatli bir sekilde guivenle kullanilabilir.
Uyart: iirtiniin, suya batinldiktan sonra gikarilmasi gerekir,
ambulasyondan énce gudiik ve liner cildin temas ettigi bolge ve soket
kurutulmalidir.

Uyar: Cilt ile tiriin veya conta ile soket arasina su girerse siispansiyon
bozulur.

Dikkat: Sik sik tuza ve/veya klorlu suya maruz kalmasi durumunda
uriintin dayanikliligi etkilenebilir.
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CiDDIi OLAYI BILDIRME
Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

Ossur 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 ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen tiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin diginda
kullanilan triin.
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

M3penune coctout 13 CUnMKOHOBOM MeMbpaHbl U TEKCTUABHOTO
BCMOMOraTeNbHOro CPeACTBa 1A OAeBaHUA. AHTUDPUKLIVMOHHOE MOKPbITUE
Nno3BonAeT Nerko ofeBaTb U CHAMATb NPOTE3HYIO MMib3y 6e3 Kaknx-nmbo
CMa304HbIX CPEACTB, TAKMX KaK CrMPTOBO cnipeii. Eciim usgenvie npasunbHO
pacnonoXeHo Ha HaAeTOM CUNIMKOHOBOM Yexie 13 Iceross Seal-In X
cemelicTBa, OHO PUKCMPYeTCA Ha HeM Bnarofapa HaTAXKEHNIO U CLEMIEHNIO U
NPWKNMaeTCA K BHYyTPEHHEN MOBEPXHOCTW NPOTE3HON rib3bl. [pn 3Tom
CO3[aeTcA ANCTaNbHbIN BaKyyMHbI Bydep, 3a cHeT KOTOPOro KyNbTa HaAeXHO
YAEPKNBAETCA B POTE3E HOTY.

M3penuve fOCTYNHO B TPeX BapuaHTax:
« Seal-In X-Grip
« Seal-In X-Volume
« Seal-In X-Classic

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeacTaBnaeT coboii YacTb NpoTesa ¢ GyHKUUAMU KpenneHus,
npefHasHayeHHyo ANA NCMNONb30BaHNA B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOPas
3aMEHAET OTCYTCTBYIOLLYIO HUMKHIOI KOHEUHOCTb.

MpUrogHOCTL YCTPONCTBa ANA NPOTE3a U NauyeHTa AoMKHa ObITb OLleHeHa
MeULMHCKIM PabOTHUKOM.

YcTaHaBNMBaTh 1 PerynmpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMNIA
PaboTHMK.

lMokaszaHuA K npumMeHeHUlo U yeneeas epynna nayueHimoe
« Moteps, amnyTayma nnn Aed}eKT HVPKHE KOHeYHOCTU
. npOTVIBOI'IOKa3aHVIF| Hen3BecCTHbl

[ins nsgenus Ha ronexb: YCTPONCTBO NpefHa3HaueHo Ans 1Cnosb3oBaHmus
NPV YAapHOW Harpy3Ke OT HU3KOTO O BbICOKOTO YPOBHS, HaNpumep npu
xoAb6e 1 nepuogmyeckom bere.

[na nsgenua Ha 6egpo: YCTPOWNCTBO NpefHasHaveHo Ans 1Crnosb3oBaHusA npu
YOAPHOI1 HarpysKe OT HA3KOTO 0 SKCTPEMATIbHOTO YPOBHS, Hanpumep npu
xoabbe, 6ere 1 3aHATAAX CMOPTOM.

WHCTPYKLUWUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MpepynpexaeHue. Vcnonb3oBaHme NpoTe3a HKHEN KOHEUHOCTH

COMPAXEHO C HEOTBHEMIIEMbIM PUCKOM MAZIEHUS, UTO MOXET MPUBECTU K TPABME.

MegauumHcKnin paboTHUK 06A3aH NPefoCTaBrTb MaLMEHTY BCIO

cofepallyiocs B JaHHOM JOKYMEHTE 1HbOpMaLmio, HeOBXOANMYIO Ans

6e30MacHOro MCMob30BaHUA 3TOTO YCTPOMCTBA.

Mpepynpexaenne. Mpy nsmeHeHUsx nny notepe GYHKUMOHANBHOCTYI 1

npu3HaKax NoBPEXAEHNA UM N3HOCA U3LENUA, MELIAIOWMNX ero

HOpMaNbHOMY GYHKLIMOHMPOBAHMIO, MALMEHT JOMKEH NPEeKPaTUThL

MCMONb30BaHUE 1 0BPaTUTLCA K CNIELMANUCTY.

Mpenynpexpaexne. HenpasnabHOe NCMNONb30BaHKE YCTPOWCTBA MOXKET

MPUBECTU K OCNABNEHMIO KPerieHuns.

MpenynpexpaeHne. 3anpeLLaeTca KCMNob30BaTb YCTPOWCTBO NaLMeHTaM C

Pe3KMMM U3MeHeHVAMU 06bema B TeUeHMe KOPOTKOTO Nepuoaa BpemMeHu.
« Grip: n3meHeHune obbema 6onee 3 coes.
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« Classic: i3ameHeHune obbema 6onee 6 coes.

«+ Volume: n3meHeHne obbema 6onee 10 cnoes.
BHumanme! 3aenve JOMKHO UCMONb30BaTbCA TONbKO B COYETAHNN C
noaxopasalwmm yexnom Iceross Seal-In® X.
YCTPONCTBO NpeaHa3HaueHo A1A MHOropa3oBoro UCMO/b30BaHNA OAHUM
naymeHToMm.

BbIBOP U3AENNA

BHuMaHwme! Bbi6op CNULWKOM ManeHbKoro Uim TeCHOro U3aenuna npmeeaeT K
UpesamMepHOMY [aBNeHUIO Ha KyNbTio, KOTOPOE MOXET HebaronpuaTHoO
NOBAVATb Ha Hee.

Mpumeuanume. /Icnonb30BaHVE CANWKOM ManeHbKOrO WM TECHOTO U3penus
NpVBEAET K ero YpeamepHOMyY pacTsKeHWIo U HeobpaTumon fedopmauun,
YTO NOBAMAET Ha 3GDEKTUBHOCTb NCMONb30BaHVA N3AENUA U/UNK BbI30OBET
€ro NPeXXaeBPEeMEHHbIN N3HOC.

Mpumeuanume. Vicnonb3oBaHve CIMWKOM 6OMbLLIOrO pa3mepa n3genus
(cBOo6OAHaA NocafKa) MOXeT MPUBECTY K HapYLLEHWIO KpemnieHWs, MOCKONbKY
MOXET HaPYLUNTLCA COeAUHEHVE MEXAY CTEHKON MeMbpaHbl 1
CUNNKOHOBbBIMM KOSbLLaMV U/WIN MOXeT 06pa3oBaTbCs CKNagKa npuv
ofieBaHWUV rnb3bl.

Ona onpegeneHna NpasniibHOro pasmepa n3genna MOXHO BOCMNOJIb30BaTbCA
OfHUM 13 cnegyrwnx MeTofos.

Mertop 1. Ha6opbl ynnoTHMTENbHBLIX MeM6paH
PekomeHyemblii cnocob onpeaeneHna NpaBuabHOTO pa3mepa yCTpoicTBa —
npwu nomoum Habopa lceross Seal-In X Kit (nogpo6Hee cm. B KaTanore)

1. Pa3mecTute BbibGpaHHOE YCTPOICTBO U3 HAbopPa B HYXXHOM MecTe NoBepX
uexna, NPYHMMasn BO BHMaHNe peKOMeHJ0BaHHOE PacCTOAHKE MeXay
HVPKHUM Kpaem rusib3bl 1 BEpXHe KpoMKoW ynnotHutena (Puc. 1).

2. OueHnTe edopmaLmio N3penua 1 Kynbtu. izpenve omKHO 6biTb
HafeKHO 3apuKCpoBaHo 6e3 136biITouHol Komnpeccum (Puc. 2).

3. Ecnv nzpenve He cagnTtca Haanexalym obpasom, Bbibepute fpyroit
pasmep vnu pasmecTuTe nsgenme Takum obpasom, 4Tobbl obecneunTb
[OCTaTOYHO NNOTHYIO NOCaAKY.

Mertop 2. 3amepbi
YcnoBHble 0603HaueHNA Ha puc. 3:
« X: pasmep membpaHbl
« Y: 06xBaTt (cm)
« A:Tyraa nocagka
« B:cBo6oaHas nocapka

MN3mepbTe 06XBaT (B CM), NPUNOXKIMB CAHTUMETPOBYIO JIEHTY HEMOCPEACTBEHHO
K Koxce. MoabepuTe HYKHbI pa3mep U3LEeNUA B COOTBETCTBUM CO CXEeMOW Ha
pmc. 3.
Mpumepbi:
« Mpwu obxBaTe 40 CM NOAXOAAT PasMepbl YMNIOTHUTENbHbIX MEMOPaH 44
nnn 47.
« lpwn obxBaTe 26 CM NOAXOAAT pasmepbl YNIOTHUTENbHbIX MeMbpaH 28
mnn 30.

MpepynpexpaeHue. 3aenvie He OMKHO NCMNONb30BaTLCA NaLMEHTAMM C
OueHb KOPOTKOM KynbTein. O6paTnTech K MHCTPYKLMAM MO UCMONIb30BaHNIO
noaxopsLero yexna lceross Seal-In X gna nonyyenna nibopmavuum o
MWUHUMANbHOW ANINHE KYNbTH.
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WHCTPYKU U NO NOATOHKE

BHumaHwme! MNepepn nogroHkon nsgenve HeobxoaMMo TiaTeNlbHO NPOBEPUTD
Ha npeameT aedeKTos.

ObecneyeHne Hapnexalyero GyHKLUMOHNPOBAHNA N3AeNNA 3aBUCUT OT
NocafKu rmnb3bl. Kpome TOro, OT KOHCTPYKLMM MAIb3bl 3aBUCAT KPEMeHue,
KOHTPOJb 1 KOMOPT.

PekomeHAaLmMy NO KOHCTPYKLMW FAb3bl 1 NOATOHKE CM. B UHCTPYKLMAX MO
MCNOMb30BaHUIO COOTBETCTBYIOLLENO Yexia cemeincTsa Iceross Seal-In X.

KomneHcupytowme uynku Iceross Seal-In®

Ecnu naumeHT ncnbiTbiBaeT Npobnemy ¢ KpenneHneMm, Bbi3BaHHYO
N3MEHEHNAMYN 06bEMA KYNbTW, MOXKHO HaTAHYTb OAVH WM HECKONBbKO HOCKOB
Ha yexon Asis BOCCTaHOBMIEHUA NOCAAKM MAb3bl.

Hocok gonxeH pacnonaratbcsa HUXKe KpOMKM membpaHbl (puc. 1A n 8).
MpumeuaHmne. 310 OTHOCKTCA TOMNbKO K BapuaHTtam Classic 1 Volume.
BHumaHue! 3anpeluaetca pacnonaraTb HOCOK MEX[y YEXIOM U MemMbpaHoi
(puc. 8).

BHumaHwme! Ecnv 3Toro HegoCTaTouHO A1t KOMNEHCALMN U3MEHEHUI
06bema, rnniby HEO6XOAVMO YMEHBLUNTL COOTBETCTBYHOLLUM O6Pa3OM.

MUCNOJIb3OBAHUE
OodesaHue
BHumaHwme! Vi3genvie Henb3a ofeBaTb Ha OOHaXEHHYIO KyNbTIO.

1. Mepea Ncnonb3oBaHVeM U3genvie AOMKHO BbITb OUMLLEHO OT
3arpsAsHeHuin. Npy Heo6X0AUMOCTY NPOMONTe 13fenve BofJo 1
BbITPUTE HAaCYX0 6€3BOPCOBON TKaHbIO.

2. Bo3bmuTe n3genue 3a TEKCTUIIbHbBIN KPal, HATAHUTE 1 OTPerynmpynrte
nocapky (puc. 4 n5).

Mpumeuanue. Camas BEPXHASA YNNOTHWUTENbHAA KPOMKA YNIOTHUTENBHOM
Mem6paHbl He JoMKHa ObITb 6NMXKeE K Kpalo rib3bl, 4eM NOKa3aHo Ha puc. 1.
BHumaHume! CUnKoHOBas yacTb M3enuna He JOMKHA BbICTYNaTb 3a Kpaii
rnb3bl B NPOKCUMaNbHOM HanpasneHun (puc. 6).

BHumaHume! V3genve cnegyert BbIPOBHATH MO CUIIMKOHOBbBIM KOJbLIaM Ha
uexJe, 4To6bl 0becneynTb Hagnexalyee ynioTHeHve (puc. 6).

OpeBaHue rmnb3bl

Mpu npaBunbHON KOHGUIypaLMmM Yexna n ynnoTHUTENbHOW MeMbpaHbI
[OCTaTOYHO NPOCTO BCTaBUTb KYJbTIO B M/Ib3Yy 1 OTKayaTb BO3AYX A0 MOJHOM
duKcaLmm B ANCTanbHOM KoHLe (puc. 7).

MpumeuaHune. He ncrnonb3yiite Kpembl UM TIOCbOHbI ANiA obneryeHuna
OfieBaHNA rNb3bl, TaK KaK 3TO CO BPeMEHEM MPUBEAET K Pa3MArYeHIIo 1
pacluIMpeHnto yCTPOCTBA, B pe3ysibTaTe Yero ero nocajka Ha yexne ctaHeT
C/IMLLKOM CBOOOAHOIA.

MpumeuaHme. He ncnonb3syite CNMPTOBOI a3po30/ib B KauyecTse
BCMOMOraTeNbHOro CPefCcTBa A OAeBaHNA U3[ENNSA, TaK KaK 3TO MOXET
pPaspyLwmnTb NOKPbITHE C HA3KUM KO3GOULMEHTOM TPEHNA 1 3aTPYAHUTD
ofieBaHwe rnnb3bl.

Oyucmka u yxod

BHuMmaHwue! Heo6xoarmo exxeiHEBHO C1eiuTb 3a COCTOAHMEM KOXU. Mpun
NosABAeHNN HEOBbIYHBIX CUMMTOMOB PeKOMeHAYETCA NPeKpaTUTb
ncnosb3oBaHue nsfenna n HeMeaneHHo 06PaTUTLCA K MEANLIMHCKOMY
PaboTHMKY.

BHumaHwme! Mocne KoHTaKTa C coneHom n/unu xnopupoBaHHON BOJOW
NPOMOWTe YCTPOWCTBO YNCTON BOAOMN.
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E>XeaHEBHO NPOMbIBaliTe CUIMKOHOBYIO YaCTb N3AENNA BOJOW 1 BbITUpalTe
Hacyxo 6e3BOPCOBOI TKaHbIO.

Mpumeuanme. He ncnonb3yiite Mbio 1 Apyrve MoloLme CPeacTsa npu
OuNCTKe N3[envs.

M3genve HeOBXOAMMO NPOBEPUTD HA HanMume Ablp nepes nepsbiM
MCMoNb30BaHUEM 1 3aTeM NPOBEPATb KaXAbl AeHb. Hannuve aplp nosnuset
Ha paboTy MeMbpaHbl.

XpaHuTe nsgenue TaK, 4tobbl NOKPBITUE C HA3KUM KO3HOULMEHTOM TPEHMA
6b110 06paLLeHO HapyKy. He XpaHuTe BbIBEPHYTHIM HaU3HAHKY.

Okpyxarouue ycnoeus

YcTponcTBo 6e30NacHO NPy OCTOPOXXHOM UCMONb30BAHNN C MPUMEHEHNEM
BOJOHENPOHMLIAeMbIX KOMMOHEHTOB.

MpepynpexpaeHnne. Mocne NOrpyxeHnA yCTPONCTBa B BOAY €ro Heob6Xo[MMo
CHATD, a KyJIbTIO, CJION Yexna, KOHTAaKTUPYIOLWMIA C KOXEN, U Tunb3y ciefyet
BbICYLUIUTb Nepes nepeasuxeHnem.

Mpepynpexpaenue. Kpennexue 6yaeT ocnabneHo, ecnvn Boga Nonaget Mexay
KOXEN N YyCTPOMCTBOM MAIN MEXAY YMIOTHUTENIEM U FSTb30MA.

BHumaHume! Yactoe Bo3aeiicTBME CONEHON U/UNN XNOPUPOBaHHOW BOAbI
MOXeT NOBNUATH Ha AONTOBEYHOCTb YCTPONCTBA.

COOBLWEHUE O CEPbESHOM MHUWUAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, He06X0AMMO
coobLaTb MPOV3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLIYM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO M ynakoBKa AOSKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMNAacCHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAUVOHANTbHBIM 3KOJIOrMYECKMM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cNpoeKTNPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETAHWU APYT C APYrOM 1 C MPOTE3HbIMU MA/Ib3amMu B
cneymanbHOM ncnonHenny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npy 1x
npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayioLLee:

« YcTponcTBa, KOTopble He 06CYKMBaIUCh B COOTBETCTBUN C
NHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHNIO.

«+ /13penus, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI fPYTnX
npoussoguTenei.

+ Vi3penus, KoTopble 3KCNNyaTMpoBanucb 6e3 cobnogeHmns
peKoMeHAyeMbIX YCTOBUI U OKpY»KatoLein 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 83382800
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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