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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

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

A locking liner has a distal attachment, to be used with a mechanical lock.

INTENDED USE

The device is a prosthetic interface with suspension properties intended
to be used as a part of a system that replaces a missing upper 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
« Upper limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION
To determine the correct size:
« Measure the circumference of the residual limb 4 cm from the distal
end (Fig. 1)
« Choose the corresponding device size. If the measurement taken does
not have a corresponding device size, round the measurement down.

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

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

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

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



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

Trimming Instructions

The device may be trimmed to increase range of motion, or for patient
preference (Fig. 2). The Iceross Curvemaster is a recommended tool,
specifically designed to produce a smooth, rounded edge when trimming.
Caution: Do not cut the device below the level of the matrix or below the
proximal trim-lines of the socket. Excessive trimming may reduce the
suction between the device and limb, and compromise suspension.

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

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

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

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

+ No visible movement when pulling on the prosthesis.

« Ensure rotational stability of the socket.

Caution: If feedback indicates any of the above conditions are not met,
the socket will need to be adjusted or remade accordingly.

Locking Liner

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

It is recommended that the device is used in conjunction with

a compatible Ossur lock.

The device is only compatible with the Icelock 700 series lock.

Fixed distal attachment

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

USAGE

Donning

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

Caution: Open wounds or damaged skin should be covered with

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

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

Liner Donning

1. Grip the top of the device from the inside and slide it over the hand
until the inner surface is fully exposed (Fig. 3). Take care not to
damage the device with fingernails.

2. After exposing as much of the distal end of the device as possible,
position it against the distal end of the residual limb (Fig. 4).



3. With light compression, roll the device all the way upwards onto the
limb (Fig. 5).
Caution: Do not tug or pull the upper end of the liner when rolling the
device upwards onto the limb. This can result in tension on the skin,
causing blisters or rashes.

4. Check that no air pockets are present. If air pockets are found, reapply
the device.

Socket Donning

Push into the socket to fully engage the distal attachment into the lock
until a secure connection is achieved.

Warning: Ensure that the connection between the distal attachment and
lock is secure and without play.

Cleaning and care

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

Clean the device daily after use and before first use.

« Turn the device inside out (Fig. 3).
Wash with pH balanced, 100% fragrance- and dye-free liquid soap.
After washing, rinse the device thoroughly with warm water (Fig. 6),
and pat dry on both sides with a lint-free cloth.
The device can also be machine washed (40°C) with a mild detergent
and at low spin speed. Fabric softeners, bleaches, and other products/
cleaning solutions may result in device damage and should not be used.
The device shall be dried overnight before reuse.
Always return the device to its neutral state immediately after
cleaning. Do not store inside-out as device damage may result.
The device should not be exposed to excessive heat or sunlight.

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

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

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

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

Environmental Conditions

The device is safe to use with caution with waterproof components.
Warning: The suspension is compromised if water gets between the skin
and the device.

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

Bei dem Produkt handelt es sich um einen Liner aus Silikon, der den
Stumpf bedeckt und eine Kontaktfliche zwischen dem Stumpf und dem
Schaft der Prothese bietet. Das Produkt erméglicht eine sichere Fixierung
der Prothese, Schutz des Stumpfes und Komfort.

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

VERWENDUNGSZWECK

Bei dem Gerit handelt es sich um eine prothetische Kontaktflaiche mit
Federungseigenschaften, die als Teil eines Systems zum Ersatz einer
fehlenden oberen Extremitit verwendet werden soll.

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, Amputation oder Fehlbildung der oberen Extremititen
« Keine bekannten Kontraindikationen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

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

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

PRODUKTAUSWAHL
So bestimmen Sie die richtige Gréfe:
« Messen Sie den Umfang des Stumpfes 4 cm vom distalen Ende
entfernt (Abb. 1).
« Wihlen Sie die entsprechende Produktgréfe. Wenn es fiir die
gemessenen Werte keine entsprechende Produktgréfie gibt, runden
Sie das Mafd ab.



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

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

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

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
Vorsicht: Das Produkt muss vor dem Anpassen griindlich auf Miangel
uberpruft werden.

Anweisungen zum Kiirzen

Das Produkt kann zur Steigerung des Bewegungsumfangs oder
Anpassung an die Priferenzen des Anwenders gekiirzt werden (Abb. 2).
Der Iceross Curvemaster ist ein empfohlenes Werkzeug, das speziell
entwickelt wurde, um beim Kiirzen eine glatte, abgerundete Kante zu
erzielen.

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

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

« Der Patient kann den Schaft ohne Gleitmittel leicht anziehen.

« Vollstindiger Kontakt zwischen Liner und Schaftinnenwand.

« Beim Anziehen der Prothese entstehen keine Lufteinschliisse.

+ Keine sichtbare Bewegung beim Ziehen an der Prothese.

« Sicherstellung der Rotationsstabilitdt des Schaftes.

Vorsicht: Wenn die Riickmeldung zeigt, dass eine der oben genannten
Bedingungen nicht erfiillt ist, muss der Schaft entsprechend angepasst
oder neu angefertigt werden.

Locking-Liner

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

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

Das Gerit ist nur mit dem Icelock-Schloss der Serie 700 kompatibel.

Fester distaler Anschluss

Loctite 410/411 oder eine gleichwertige Verbindung auf das Gewinde des
Pins auftragen und den Pin an der festen distalen Befestigung mit einem
Drehmoment von 4 Nm festziehen. Die korrekten Anweisungen finden
Sie in der Gebrauchsanweisung fiir das verwendete Schloss.



VERWENDUNG

Anlegen

Vorsicht: Tragen Sie unmittelbar vor dem Anlegen des Produkts keine
Lotion auf den Stumpf auf. Um eine Beschidigung des Produkts zu
vermeiden, muss der Stumpf sauber und trocken sein.

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

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass das Produkt von innen sauber, trocken
und frei von Fremdkérpern ist, die zu Hautreizungen fiithren kénnen.

Einsetzen des Liners

1. Fassen Sie die Spitze des Produkts an der Innenseite und stiilpen Sie
diese tiber die Hand, bis die Innenfliche vollstindig sichtbar ist
(Abb. 3). Achten Sie darauf, das Produkt nicht mit Fingernégeln zu
beschadigen.

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

3. Rollen Sie das Produkt mit leichtem Druck vollstindig nach oben auf
die Extremitit (Abb. 5).

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

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

Anlegen des Schafts

Driicken Sie in den Schaft, um den distalen Anschluss vollstindig in die
Sicherung einzurasten, bis eine sichere Verbindung erreicht ist.
Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Verbindung zwischen dem distalen
Anschluss und dem Schloss sicher und spielfrei ist.

Reinigung und Pflege

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

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

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

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

« Nach dem Waschen das Produkt griindlich mit warmem Wasser
abspiilen (Abb. 6) und auf beiden Seiten mit einem fusselfreien Tuch
trocken tupfen.

+ Das Produkt kann auch mit einem milden Waschmittel und bei geringer
Schleuder-Drehzahl in der Maschine gewaschen werden (40 °C).
Weichspiiler, Bleichmittel und andere Produkte/Reinigungslésungen
kénnen das Produkt schadigen und diirfen nicht verwendet werden.

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



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

« Das Gerit sollte nicht tibermifiger Hitze oder Sonnenlicht ausgesetzt
werden.

Warnung: UbermiRiges Schwitzen kann die Stabilitat und/oder Haftung
beeintrachtigen. Entfernen Sie ggf. das Produkt, und trocknen Sie sowohl
das Produkt als auch den Stumpf ab.

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

Vorsicht: Beachten Sie, dass viele giingige Haushalts- oder

Badeprodukte — einschlieRlich Seifen, Deos, Parfiims, Scheuermittel,
Aerosol- oder Alkoholsprays — Hautreizungen verursachen oder dazu
beitragen kénnen.

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

Umgebungsbedingungen

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

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

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

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

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG

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

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



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un manchon en silicone qui recouvre le membre résiduel
et assure une interface entre le membre résiduel et I'embofture de la
prothése. Le dispositif offre une suspension fiable a la prothese, protege
le membre résiduel et assure un bon confort.

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

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 supérieur manquant.

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit étre 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 supérieur
« Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

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

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

a des substances ou a des produits chimiques étrangers.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF
Pour déterminer la bonne taille :
« Mesurer la circonférence du membre résiduel a 4 cm de l'extrémité
distale (Fig. 1)
« Choisir la taille de dispositif correspondante. Si la mesure prise n'a
pas de taille de dispositif correspondante, arrondir a la mesure
inférieure.

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

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



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

INSTRUCTIONS DE POSE

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

Instructions de pose

Il est possible de découper le dispositif afin d'augmenter I'amplitude
articulaire ou pour répondre aux préférences du patient (Fig. 2).
L'lceross Curvemaster est un outil recommandé, il est spécialement
congu pour obtenir un bord lisse et arrondi lors de la découpe.
Attention : ne pas couper le dispositif sous la matrice ni sous la ligne de
découpe proximale de I'emboiture. Une découpe excessive peut réduire
I'effet d'aspiration entre le dispositif et le moignon et compromettre la
suspension.

Adaptation de I'emboiture
Le bon fonctionnement du dispositif dépend de la bonne pose de
I'emboiture. Il est essentiel pour le confort, le contrdle et la suspension
du manchon, que I'emboiture soit bien congue.
La liste de vérification suivante doit étre utilisée lors de la vérification de
I'adaptation de I'emboiture :
« Le patient peut facilement enfiler 'emboiture sans utiliser de
lubrifiant.
« Le manchon doit étre entiérement en contact avec la paroi interne de
I'emboiture.
« Aucune poche d'air ne se développe lorsque le patient enfile la
prothése.
« Absence de mouvement visible lorsque I'on tire sur la prothese.
- S'assurer de la bonne stabilité rotationnelle de I'emboiture.

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

Manchon Locking

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

Il est recommandé d'utiliser le dispositif avec un verrou Ossur compatible.
Le dispositif est uniquement compatible avec les verrous de la gamme
Icelock 700.

Attache distale fixe

Appliquer de la colle Loctite 410/411 ou un composé équivalent sur les
filetages du plongeur et serrer le plongeur de fixation sur l'attache distale
fixe, et serrer 2 4 Nm. Se reporter au mode d'emploi du verrou utilisé
pour connaitre les instructions correspondantes.



UTILISATION

Mise en place

Attention : ne pas appliquer de lotion sur le membre résiduel
immédiatement avant de mettre en place le dispositif. Pour éviter
d’endommager le dispositif, le membre résiduel doit étre propre et sec.
Attention : les plaies ouvertes et les lésions cutanées doivent étre
recouvertes avec un pansement, ou tout autre élément approprié, afin
d'empécher tout contact direct entre la plaie et le dispositif.

Attention : s'assurer que l'intérieur du dispositif est propre, sec et exempt
de tout objet étranger qui pourrait entrafner une irritation cutanée.

Mise en place du manchon

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

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

3. En exergant une légére compression, faire rouler le dispositif jusqu'en
haut sur le membre résiduel (Fig. 5).

Attention : ne pas tirer sur 'extrémité supérieure du manchon lors du
déroulement du dispositif jusqu'en haut du membre. Cela peut
entrainer une tension sur la peau, provoquant ainsi des ampoules ou
des éruptions cutanées.

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

Chaussage de I'emboiture

Pousser dans I'emboiture pour enclencher complétement ['attache distale
dans le verrou jusqu'a obtenir une connexion sire.

Avertissement : s'assurer que la connexion entre |'attache distale et le
verrou est slire et sans aucun jeu.

Nettoyage et entretien

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

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

Retourner le dispositif (Fig. 3).

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

Apres le lavage, rincer soigneusement le dispositif avec de |'eau tiede
(Fig. 6), et le sécher en le tamponnant sur les deux faces avec un
chiffon non pelucheux.

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

Le dispositif doit étre laissé a sécher pendant la nuit avant d'étre réutilisé.
Toujours remettre le dispositif a son état neutre immédiatement apres
nettoyage. Ne pas le ranger a |'envers, car cela pourrait endommager
le dispositif.



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

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

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

Attention : |'utilisateur doit savoir que les autres produits ménagers ou
produits d'hygiéne courants, comme des savons, des déodorants, des
parfums, des aérosols, des vaporisateurs a base d'alcool ou des
nettoyants abrasifs, peuvent causer ou favoriser une irritation cutanée.
Attention : aprés tout contact avec de I'eau salée et/ou chlorée, laver le
dispositif & I'eau du robinet.

Conditions environnementales

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

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

Attention : une exposition fréquente a de |'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 étre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux
et avec les emboftures 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 es un liner de silicona que cubre el mufién y proporciona
una interfaz entre el mufién y el encaje de la prétesis. El dispositivo
proporciona una suspensién segura de la prétesis, proteccién del mufién
y comodidad.

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

USO PREVISTO

El dispositivo es una interfaz protésica con propiedades de suspensién
disefiado para utilizarse como parte de un sistema que reemplaza una
extremidad superior 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 extremidad superior
+ No se conocen contraindicaciones.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: El uso incorrecto del dispositivo puede ocasionar la pérdida
de la suspensién.

Precaucién: Los posibles efectos secundarios son irritacién de la piel

y problemas de reaccién.

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO
Para determinar el tamafio correcto:
« Mida el contorno del mufién a 4 cm del extremo distal (Fig. 1)
« Elija el tamafio de dispositivo correspondiente. Si la cantidad de la
medicién no tiene un tamafio de dispositivo correspondiente,
redondee la cantidad hacia abajo.

Nota: No elija un tamafio de dispositivo por encima de la cantidad, es
decir, no redondee hacia arriba.

Precaucién: Un dispositivo demasiado pequefio o apretado puede dar
lugar a pistoneo, entumecimiento o ampollas.

Precaucién: La eleccién de un tamafio demasiado grande o suelto, puede
dar lugar a un aumento de la transpiracién y el movimiento del mufién en el
interior del dispositivo, lo que daria lugar a ampollas y erupciones cutdneas.
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Si experimenta alguno de estos sintomas o cualquier otra indicacién de
ajuste incorrecto, el paciente debe ponerse en contacto con su
profesional sanitario de forma inmediata.

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

Instrucciones de recorte

El dispositivo puede recortarse para aumentar el rango de movimiento

o segln la preferencia del paciente (Fig. 2). El Iceross Curvemaster es una
herramienta recomendada, que se ha disefiado especificamente para
producir un borde liso y redondeado al recortar.

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

Ajuste del encaje
Lograr la funcién prevista del dispositivo depende del ajuste del encaje. El
disefio correcto del encaje es fundamental para lograr una buena
suspension, control y comodidad.
Al comprobar el montaje del encaje, se debe utilizar |a siguiente lista de
comprobacién:
« El paciente puede ponerse el encaje facilmente sin el uso de lubricantes.
« Se produce un contacto total entre el liner y la pared interna del encaje.
« No se forman bolsas de aire cuando el paciente se pone la prétesis.
« No se produce movimiento al tirar de la prétesis para colocarla.
« Asegurar la estabilidad rotacional del encaje.

Precaucién: Si en la revisién no se cumple alguna de las condiciones
anteriores, serd necesario ajustar o volver a realizar el encaje en
consecuencia.

Liner Locking

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

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

El dispositivo solo es compatible con el sistema de bloqueo de la serie
Icelock 700.

Conector distal fijo

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

uso

Colocacién

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



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

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

Colocacién del liner
1. Sujete la parte superior del dispositivo desde el interior y deslicelo
sobre la mano hasta que la superficie interna quede totalmente
expuesta (Fig. 3). Tenga cuidado de no dafiar el dispositivo con las
ufas.
2. Después de exponer el méximo extremo distal del dispositivo posible,
coléquelo contra el extremo distal del mufién (Fig. 4).
3. Con una ligera compresién, desenrolle el dispositivo completamente
hacia arriba sobre el mufién (Fig. 5).
Precaucién: No tire ni tire del extremo superior del liner cuando haga
desenrolle el dispositivo hacia arriba sobre el mufién. Esto crearia una
tensién sobre la piel que darfa lugar a ampollas o erupciones.
4. Compruebe que no se forman bolsas de aire. Si se observan bolsas de
aire, vuelva a colocar el dispositivo.

Colocacién del encaje

Presione el mufién en el encaje para acoplar completamente el conector
distal en el sistema de bloqueo y lograr una conexién segura.
Advertencia: Aseglirese de que la conexién entre el conector distal y el
sistema de bloqueo es segura y sin holguras.

Limpieza y cuidado

La limpieza diaria del mufién es fundamental. Se recomienda el uso de un
jabén liquido suave con un pH equilibrado y 100 % libre de fragancias

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

Limpie el dispositivo a diario después de utilizarlo y antes del primer uso.
« Invierta el dispositivo (Fig. 3).

Lavelo con un jabén liquido con un pH equilibrado y 100 % libre de

fragancias y colorantes.

Después del lavado, aclare bien el dispositivo con agua templada

(Fig. 6), y séquelo mediante golpecitos en ambos lados con un pafio

que no suelte pelusa.

El dispositivo también puede lavarse a maquina (40 °C) con un

detergente suave y un ciclo lento. Los suavizantes, lejias y otras

soluciones o productos de limpieza para textiles pueden causar dafios

al dispositivo y no deben usarse.

El dispositivo debe secarse durante la noche antes de volver a usarse.

Siempre vuelva a colocar el dispositivo en su estado neutro

inmediatamente después de su limpieza. No lo guarde invertido, ya

que podria dafiarse.

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

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

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



Precaucién: Tenga en cuenta que algunos productos habituales del hogar
o aseo pueden causar o contribuir a la irritacién, por ejemplo, jabones,
desodorantes, perfumes, limpiadores abrasivos y aerosoles con alcohol.
Precaucién: Tras el contacto con agua salada o con cloro, lave el
dispositivo con agua corriente.

Condiciones medioambientales

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

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

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.



ITALIANO
Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una cuffia in silicone che riveste il moncone e fornisce
un'interfaccia tra il moncone e l'invasatura della protesi. Il dispositivo
fornisce sospensione sicura alla protesi, protezione del moncone

e comfort.

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

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 superiore 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
- Amputazione degli arti superiori /deficit agli arti superiori
+ Nessuna controindicazione nota.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di
danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

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

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

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO
Per determinare la misura corretta:
« Misurare la circonferenza del moncone a 4 cm dall'estremita distale
(Fig. 1)
« Scegliere la misura del dispositivo. Se la misura della circonferenza
non corrisponde a una misura specifica del dispositivo, arrotondarla
per difetto.

Nota: non scegliere un dispositivo di misura superiore alle misure
rilevate, ovvero non arrotondare per eccesso.

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

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

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

Istruzioni per la rifilatura

Il dispositivo pud essere rifilato per aumentare il range di movimento

o se l'utente lo preferisce (Fig. 2). Iceross Curvemaster & uno strumento
consigliato, specificamente progettato per produrre un bordo liscio

e arrotondato durante la rifilatura.

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

e compromettere la sospensione.

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

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

lubrificanti.

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

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

« Assenza di movimento visibile quando si traziona la protesi.

« Assicurare la stabilita rotazionale dell'invasatura.

Attenzione: qualora non si verificasse una delle condizioni sopra
descritte, I'invasatura dovra essere opportunamente regolata o rifatta di
conseguenza.

Cuffia Locking (a bloccaggio)

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

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

Il dispositivo & compatibile solo con I'attacco della serie Icelock 700.

Attacco distale fisso

Applicare Loctite 410/411 o un composto equivalente alle filettature del
perno di bloccaggio e serrare il perno di collegamento all'attacco distale
fisso, serrare a 4 Nm. Fare riferimento alle istruzioni d'uso dell'attacco
utilizzato per le istruzioni corrette.
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UTILIZZO

Indossare I'invasatura

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

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

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

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

Indossare la cuffia

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

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

3. Esercitando una leggera pressione, srotolare completamente il
dispositivo verso l'alto sul moncone (Fig. 5).
Attenzione: non strattonare o tirare |'estremita superiore della cuffia al
momento di srotolare il dispositivo verso I'alto sul moncone. Cid pud
causare tensione sulla cute, provocando vesciche o eruzioni cutanee.

4. Controllare che non siano presenti bolle d’aria. Se vengono rilevate
sacche d'aria, & necessario indossare la cuffia di nuovo.

Indossare l'invasatura

Spingere all'interno dell'invasatura per innestare completamente il perno
nell'attacco affinche la connessione sia assicurata.

Avvertenza: assicurarsi che 'ancoraggio tra il perno e I'attacco sia sicuro
e senza gioco.

Pulizia e cura

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

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

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

« Rivoltare la cuffia (Fig. 3).

« Lavare con un sapone liquido delicato con pH neutro, totalmente

privo di profumi e coloranti.

- Dopo il lavaggio, risciacquare accuratamente il dispositivo con acqua
tiepida (Fig. 6) e tamponare entrambi i lati con un panno privo di
lanugine.

Il dispositivo pud anche essere lavato in lavatrice (a 40 °C) con un

detergente delicato e a bassa velocita di rotazione. Ammorbidenti,

sbiancanti e altri prodotti o soluzioni detergenti possono danneggiare

il dispositivo e non vanno utilizzati.

Il dispositivo deve essere asciugato prima di riutilizzarlo.

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

« Il dispositivo non deve essere esposto a calore eccessivo o luce solare.
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Avvertenza: Una traspirazione eccessiva pud compromettere la stabilita
e/o la sospensione. Se necessario, rimuovere il dispositivo e asciugare
sia il dispositivo che il moncone.

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

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

Condizioni ambientali

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

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

Attenzione: il contatto frequente con l'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 er en silikonliner som dekker den gjenveaerende ekstremiteten og
gir en kontaktflate mellom den gjenveerende ekstremiteten og protesens
hylse. Enheten gir et trygt oppheng til protesen, beskyttelse av den
gjenvaerende ekstremiteten og komfort.

En locking liner har et distalt feste, som skal brukes med en mekanisk las.

TILTENKT BRUK

Enheten er en protese med suspensjonsegenskaper beregnet pa a brukes
som en del av et system som erstatter en manglende overekstremitet.
Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon
« Tap, amputasjon eller mangel pa ovre lem.
« Ingen kjente kontraindikasjoner.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte a bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Feil bruk av enheten kan potensielt fore til tap av suspensjon.
Forsiktig: Potensielle bivirkninger er hudirritasjons-/reaksjonsproblemer.
Forsiktig: Enheten ma ikke komme i kontakt med glass, karbonfibre eller
andre fremmede partikler. Vask alene er kanskje ikke tilstrekkelig for

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET
Slik bestemmer du riktig sterrelse:
« Mal omkretsen til stumpen 4 cm fra den distale enden (Fig. 1)
« Velg tilsvarende enhetsstgrrelse. Hvis malingen som er tatt ikke har en
tilsvarende enhetsstorrelse, rundes malingen ned.

Merk: Ikke velg en enhetsstgrrelse som overskrider malingen, dvs. ikke
rund opp.

Forsiktig: En for liten/tett enhet kan fgre til stempling, nummenhet eller
blemmer.

Forsiktig: Valg av en stgrrelse som er for stor/l@s, kan resultere i gkt
svette og bevegelse av stumpen inne i enheten, noe som kan fore til
blemmer og utslett.

Hvis noen av de ovennevnte symptomene eller andre indikasjoner pa
darlig passform oppleves, ma pasienten umiddelbart ta kontakt med
helsepersonell.

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

Enheten kan beskjeeres for a gke bevegelsesrekkevidden eller for
pasientens preferanser (Fig. 2). Iceross Curvemaster er et anbefalt
verktoy, spesielt designet for & gi en jevn, avrundet kant nar du beskjaerer.
Advarsel: Ikke kutt enheten lavere enn matrisenivaet eller lavere enn
kontaktens proksimale trimlinjer. Overdreven trimming kan redusere
sugefunksjonen mellom enheten og den gjenvaerende ekstremiteten, og
forringe suspensjonen.

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

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

« Full kontakt mellom lineren og hylsens indre vegg.

« Ingen luftlommer utvikler seg nar pasienten tar pa protesen.

+ Ingen synlig bevegelse nar du trekker i protesen.

« Sikre at hylsen er stabil ved rotasjon.

Forsiktig: Hvis tilbakemelding indikerer at noen av de ovennevnte
forholdene ikke er oppfylt, ma hylsen justeres eller omgjores deretter.

Locking liner

Advarsel: Hvis instruksjonene nedenfor ikke folges, kan det fore til at
pinnen lgsner fra lineren, noe som kan fore til tap av feste og personskade.
Det anbefales at enheten brukes sammen med en kompatibel Ossur-las.
Enheten er bare kompatibel med en las fra Icelock 700-serien.

Fast distalt feste

Pafer Loctite 410/411 eller en tilsvarende forbindelse pa laseboltens
gjenger og stram festebolten til den faste distale festen og stram til 4 Nm.
Se bruksanvisningen for lasen som brukes for riktige instruksjoner.

BRUK

Ta pa hylsen

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

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

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

Hvordan ta pi liner

1. Ta tak gverst pa enheten fra innsiden og for den over handen til den
indre overflaten er helt eksponert (Fig. 3). Veer forsiktig sa du ikke
skader enheten med neglene.

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

3. Med lett kompresjon ruller du enheten helt oppover pa stumpen
(Fig. 5).
Forsiktig: Ikke dra i eller trekk i den gvre enden av lineren nar du ruller
enheten oppover pa stumpen. Dette kan fare til spenninger pa huden
og forarsake blemmer eller utslett.
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4. Kontroller at det ikke finnes noen luftlommer. Hvis det finnes
luftlommer, mé du sette pa enheten pa nytt.

Ta pa hylsen

Dytt protesen helt pa for & koble det distale festet helt inn i lasen slik at
en sikker tilkobling er oppnadd.

Advarsel: Sgrg for at forbindelsen mellom det distale festet og lasen er
sikker og uten ugnsket bevegelse.

Rengjoring og vedlikehold

Daglig rengjgring av stumpen er avgjgrende. Det anbefales a bruke en
mild, flytende sdpe som er pH-balansert og 100 % duft- og fargestoffri.
Hvis huden er torr, bruker du en pH-balansert, 100 % lukt- og fargefri
fuktighetskrem for a gi huden neering og gjere den mykere.

Rengjor enheten daglig etter bruk og fer ferste gangs bruk.

« Vreng enheten (Fig. 3).
Vask med en mild, pH-balansert, 100 % duft- og fargestoffri flytende
sape.
Etter vask skyller du enheten grundig med varmt vann (Fig.. 6), og
torker den ved a klappe pé begge sider med en lofri klut.
Enheten kan ogsa vaskes i maskin (40 °C) med et
mildt rengjgringsmiddel ved lav hastighet. Toymyknere, blekemidler
og andre produkter/rengjgringslasninger kan forarsake enhetsskader
og skal ikke brukes.
Enheten skal torkes over natten for den brukes pa nytt.
« Sett enheten alltid i ngytral tilstand umiddelbart etter rengjering. lkke
oppbevar med innsiden ut, da det kan skade enheten.
Enheten skal ikke utsettes for sterk varme eller sollys.

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

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

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

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

Miljobetingelser

Enheten kan brukes med forsiktighet med vanntette komponenter.
Advarsel: Festemekanismen svekkes hvis det kommer vann mellom
huden og enheten.

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

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.
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KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

BESKRIVELSE

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

En laseliner har en distal fastgerelse, der bruges med en mekanisk las.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af overekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED
Sadan bestemmes den rette storrelse:
« Mal omkredsen af stumpen 4 cm fra den distale ende (Fig. 1)
+ Valg en enhed med den pageeldende starrelse. Hvis der ikke findes en
enhed med en storrelse, der svarer til malingen, skal malingen rundes
ned.

Bemaerk: Vaelg ikke en enhed, der er stgrre end malingen, dvs. rund ikke op.
Forsigtig: En enhed, der er for lille eller taetsluttende kan resultere

i pumpebevagelse, folelseslgshed eller vabler.

Forsigtig: En enhed, der er for stor eller lgs, kan medfere gget
transpiration og bevaegelse af stumpen inde i enheden, hvilket kan give
vabler og udsleet.

Hvis patienten oplever nogen af ovennaevnte symptomer eller andre tegn
pa darlig pasform, skal vedkommende straks kontakte sin bandagist.
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PASETNINGSVHLEDNING
Advarsel: Enheden skal kontrolleres grundigt for mulige defekter for
pasetning.

Tilpasningsvejledning

Enheden kan tilpasses for at oge bevaegeligheden eller for at
imgdekomme brugerens praeferencer (Fig. 2). Iceross Curvemaster
anbefales som verktgj, da det er specialdesignet til at give en glat og
afrundet kant ved tilpasningen.

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

Hylstertilpasning

Hylsterets pasform er afgarende for, om enheden opnar den gnskede

funktionalitet. Korrekt udformning af hylsteret er afgerende for at opna

suspension, kontrol og komfort.

Folgende tjekliste skal anvendes, nar hylsterets pasform skal kontrolleres:
« Patienten har nemt ved at tage hylsteret p4 uden brug af smagremidler.
« Der er fuld kontakt mellem lineren og hylsterets inderveaeg.

« Der dannes ingen luftlommer, nar patienten tager protesen pa.
« Der eringen synlig bevaegelse ved trek i protesen.
« Sorg for rotationsstabilitet i hylsteret.

Forsigtig: Hvis patientens tilbagemelding tyder p, at der er nogen af
betingelserne ovenfor, som ikke opfyldes, skal hylsteret justeres eller laves
om i overensstemmelse hermed.

Ldseliner

Advarsel: Hvis nedenstaende instruktioner ikke folges, kan stiften lasne
sig fra foringen og medfgre tab af suspension, hvilket kan fore til
personskade.

Det anbefales, at enheden bruges sammen med en kompatibel Ossur-las.
Enheden er kun kompatibel med lasen i Icelock 700-serien.

Fast distal fastgorelse

Anvend Loctite 410/411 eller en tilsvarende blanding pa lasestiftens gevind,
og spand fastgarelsesstiften til den faste distale fastgorelse til 4 Nm. Se
brugsanvisningen angaende den las, der bruges til korrekte instruktioner.

BRUG

Pdseetning

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

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

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

Pasatning af lineren

1. Tag fat om toppen af enheden fra indersiden, og lad den glide ned
over handen, indtil indersiden er helt blotlagt (Fig. 3). Pas pa ikke at
beskadige enheden med neglene.
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2. Nar sa meget som muligt af den distale ende af enheden er blotlagt,
anbringes den mod den distale ende af stumpen (Fig. 4).

3. Tryk let om enheden, mens den rulles hele vejen op pa stumpen (Fig. 5).
Forsigtig: Undga at hive eller treekke i den gverste ende af lineren, nar
du ruller den op pa stumpen. Dette kan medfere stramning mod
huden, vabler eller udslaet.

4. Kontrollér, at der ikke er luftlommer. Hvis der findes luftlommer, skal
enheden pasettes igen.

Pasatning af hylsteret

Skub ind i hylsteret for at fore den distale fastggrelse ind i lasen, indtil der
er opnéet en sikker kobling.

Advarsel: Sgrg for, at koblingen mellem den distale fastgerelse og lasen
sidder fast uden slor.

Rengoring og vedligeholdelse

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

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

Hvis huden er tor, anvendes en pH-neutral lotion, som er 100 % fri for
parfume og farve, til at naere og bledgere huden.

Renger enheden dagligt efter brug og fer forste brug.

« Vend enheden med vrangen udad (Fig. 3).
Vaskes med en mild, pH-neutral flydende szbe, der er 100 % fri for
parfume og farve.
Efter vask skal enheden skylles grundigt med varmt vand (Fig. 6) og
duppes ter pa begge sider med en fnugfri klud.
Enheden kan ogsa maskinvaskes (40 °C) med et mildt vaskemiddel og
ved lav centrifugeringshastighed. Skyllemiddel, blegemiddel og andre
produkter/renggringsmidler kan beskadige enheden og bar ikke
anvendes.
Enheden skal tarre natten over inden den bruges igen.
Anbring altid enheden i neutral tilstand umiddelbart efter renggringen.
Enheden ma ikke opbevares med vrangen udad, da den i sa fald kan
tage skade.
Enheden ma ikke udseettes for kraftig varme eller sollys.

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

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

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

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

Omgivende forhold

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

Advarsel: Suspensionen bliver kompromitteret, hvis der kommer vand ind
mellem huden og enheden.
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Forsigtig: Hyppig udszettelse 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 vaere sikre og kompatible

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

Ossur patager sig intet ansvar for fglgende:
« 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 &r en silikonliner som téicker amputationsstumpen och ger ett
granssnitt mellan amputationsstumpen och proteshylsan. Enheten ger en
siker férankring av protesen, skydd av amputationsstumpen och komfort.
En locking liner har en distal férankring som ska anvindas med ett
mekaniskt las.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten dr en proteskomponent med suspensionsegenskaper avsedd att
anvindas som en del av ett system som ersitter en saknad 6vre extremitet.
Limpligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjor.

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av 6vre extremiteter, amputation eller deformitet.
« Inga kinda kontraindikationer.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Felaktig anvindning av enheten kan leda till férsdmrad
suspension.

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

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

ENHETSVAL
F&r att faststilla den korrekta storleken:
« Mt omkretsen pa amputationsstumpen 4 cm fran den distala dnden
(Fig. 1)
« Vilj den motsvarande enhetsstorleken. Om mitningen som gjorts inte
har en motsvarande enhetsstorlek, avrunda mitningen nedat.

Obs! Vilj inte en enhetsstorlek som éverskrider mitningen, dvs. avrunda
inte uppat.

Varning: En for liten/trang enhet kan resultera i glidning, domningar eller
blasor.

Varning: En fér stor/I8s enhet kan orsaka 6kad perspiration och rérelse av
amputationsstumpen inuti enheten, vilket kan leda till blasor och utslag.
Om patienten upplever nagot av ovanstaende symtom eller andra
indikationer pa felaktig passform ska hen kontakta sjukvardspersonal
omedelbart.
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INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Varning: Enheten maste inspekteras noggrant for defekter innan den
monteras.

Instruktioner fér trimning

Produkten kan trimmas fér att 6ka rérelseomfanget eller efter patientens
Snskemal (Fig. 2). Iceross Curvemaster &r ett rekommenderat verktyg
som ir sarskilt utformat for att ge en jamn, rundad kant vid trimning.
Varning: Klipp inte av enheten under férstiarkningens niva eller under de
proximala trimningslinjerna i hylsan. Overdriven trimning kan minska
sugeffekten mellan enheten och benet och férsimra férankringen.

Inpassning av hylsa
Astadkommande av enhetens avsedda funktion 4r beroende av hylsans
inpassning. En lamplig hylsutformning dr avgérande fér att uppna
férankring, kontroll och komfort.
Féljande checklista bér anvindas vid kontroll av hylsans passform:
« Patienten kan enkelt sitta pa hylsan utan att anvanda smérjmedel.
« Full kontakt mellan linern och hylsans inre vigg.
« Inga luftfickor utvecklas nar patienten tar pa sig protesen.
« Ingen synlig rérelse ndr man drar i protesen.
« Se till att hylsan &r stabil vid rotation.

Varning: Om aterkopplingen indikerar att nagot av ovanstaende villkor
inte dr uppfyllt maste hylsan justeras eller géras om for att atgérda detta.

Ldsliner

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

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

Enheten #r endast kompatibel med Icelock 700-serien.

Fast distal infastning

Applicera Loctite 410/411 eller motsvarande pa laspinnens gingor och dra
at laspinnen till den fasta distala inféstningen till 4 Nm. Se
bruksanvisningen for laset som anvinds fér korrekta instruktioner.

ANVANDNING

Patagning

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

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

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

Patagning av liner

1. Ta tag i ovankanten av enheten fran insidan och vring den 6ver
handen tills den inre ytan 4r helt synlig (Fig. 3). Var forsiktig sa att du
inte skadar enheten med naglarna.

2. Nér sa mycket av den distala dnden av enheten som méjligt ar synlig
placeras den mot den distala dnden av amputationsstumpen (Fig. 4).
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3. Behall ett latt tryck och rulla enheten hela vigen upp pa benet (Fig. 5).
Varning: Slit eller dra inte i den 6vre dnden av linern nér du rullar
enheten uppat pa benet. Detta kan leda till spanning pa huden och
orsaka bléasor eller utslag.

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

Patagning av hylsan

Pressa in i hylsan for att helt koppla in den distala férankringen i laset tills
en siker anslutning uppnas.

Opozorilo: Se till att anslutningen mellan den distala férankringen och
laset dr sdker och utan spel.

Skdtsel och rengéring

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

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

Rengor enheten dagligen efter anvindning och fére forsta anvandning.
Vind enheten in och ut (Fig. 3).

Tvdtta med pH-balanserad, 100 % luktfri och oféirgad flytande tval.
Efter tvitt skéljs enheten grundligt med varmt vatten (Fig. 6) och
klapptorkas pa bada sidor med en luddfri duk.

Enheten kan ocksa maskintvittas (40 °C) med ett milt tvittmedel och
lag centrifughastighet. Skéljmedel, blekmedel och andra produkter/
rengéringsmedel kan leda till skada pa enheten och ska inte anvindas.
Enheten ska torkas 6ver natten innan den ateranvinds.

Aterstall alltid enheten till sitt neutrala lige omedelbart efter
rengéring. Férvara den inte in- och utvind, eftersom det kan skada
enheten.

Enheten far inte utsittas for stark virme eller solljus.

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

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

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

Miljéférhallanden

Enheten &r siker att anvinda med férsiktighet med vattentita
komponenter.

Varning: Upphingningen dventyras om vatten tringer in mellan huden
och enheten.

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

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

34



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

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 féljande:

« 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.
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

To mpoidv gival pia emévduon GINIKOVNG TTOU KAAUTITEL TO UTTOAEIUMATIKO
OoKENOG Kall TIAPEXEL pia Slemagr HETAEY TOU UTTOAEIMHATIKOU OKEAOUG Kal TNG
umodoxNG TG MPAoBeang. To PoIdV TapEXEL A0PANr avapTnon OTO
TPOCOETIKSG PENOG, TTPOOTAGIN TOU UTTONEIUMATIKOU OKENOUG Kal Aveon.

H emévduon ac@Aliong €xel Eva TTEPIPEPIKO TIPOCAPTNHA, YIa XPrioN HE
unxavikd KAgidbwpa.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv eival pia mpooBETIKN Siemagn pe 1810TNTEG avApTNOoNG Tou
mpoopieTal va xpnolpomotnBei we TR vog CUOTAHATOC TTOU AVTIKAOIoTA
€va eN\eimov dvw akpo.

H KataAANAGTNTA AUTOU TOU TIPOIBVTOG Yia TNV MTPOBECN Kal Tov acBevr
nipémel va aflohoynBolv ané évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubpifeTal ATTOKAEIOTIKA amo emayyeApatia
uyeiag.

Evéeieig yia xprion kait mAnOuouoc acOsvwv-oTéxog
« AnAEla Avw AKPOU, AKPWTNPLACUOG 1 AVETTAPKELQ
« Agv undpyouV YVWaoTéG avTevSeigelq.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAX

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnUEPWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAvEL TO TAPOV £yyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIO TNV ACPAAR XPHON QUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mpoe&idomoinon: Edv mapatnpnBei alayn 1} amwAela Tng AeIToupykdTNTag
NG OUOKEUNG 1| €AV N ouokeur mapouoidlel onuadia BAAPNG i eBopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TN, 0 a0BeVG Ba PEMEL VA OTAMATHOEL
TN XPrON TNG CUCKEUNG KAl VA EMIKOIVWVAOEL UE évav EMayYEAPATIA LYEIQC.
Mpogidomoinon: H eapalpévn xpron Tou mpoidvTog Umopei va odnynoel og
anwAela avdptnong.

Mpoooxn: O mBavég mapevépyeleg eival o epeBiopdg Tou Séppatog/
npoPAuata avtidpaong.

Mpoooxn: H To mpoidv Sev mpémel va épxeTal og ema@n Ke yuai, iveg dvBpaka
N d\\a Eéva owpatidia. To MAUGIHO amd HOVO TOU PTMTOPE( va PNy ival apKeTod
yia va e§aleipel To mpoPANUa. Av To ipoidv ektebei o€ EEVEG OUTIEG 1) XNUIKEG
ouoieg, Ba PEmeL va EMOTPAPEI OTOV EMAYYEAUATIO LYEIOG.

To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.

EMIAOTH NPOIONTOX
lNa va mpoadlopioete 10 owoTo péyedog:
+ METPAOTE TNV TTEPIPEPELQ TOU UTTOAEIMHATIKOU OKEAOUG 4 cm amd To
TEPLPEPIKO Akpo (Etk. 1)
« EmAé€te To avtioTolxo péyeBog mpoiovtog. Edv n pétpnon Sev éxel
avtioTolxo péyeBog MPoidvTOog, OTPOYYUNOTIOINOTE TN HETPNON TIPOG TA
KaTw.

Inpeiwon: Mnv emAé€ete péyebog mpoidvTog mou umepPBaivel Tn pétpnon,
SnAadn pnv otpoyyulomoleite.

Mpocoxn: Eva moAl pikpd/o@ixTo mpoiov pmopei va odnyriost oe
TaAvEPOUIKN Kivnon, HoUS1aoua 1 POUCKAAEG.
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Mpoooxn: H emhoyr evog peyéBoug mpoidvtog mou givat urepBoAIKA HeYANo 1y
£@apuolel TOAD Xahapd evoéxeTal va Mpokaléoel au€nuévn e@idpwon Kal
KIVNTIKOTNTA TOU OKENOUG EVTOC TOU TTPOIOVTOG KA, CUVETIWG, POUCKANEG Kal
e€avonuara.

Edv mapatnpnBolv omoladimoTe amod ta mopandvw CUUITWHATA i
onoleodNmote AMeG evOeifelg akaTAAANANG epapuoyng, o acBevri¢ Oa mpémel
Va EMIKOIVWVIOEL APECWGE IE TOV EMAYYEAUATIO LYEIOG TTOU TOV TTAPAKOAOUBEL.

OAHFIEX TONOGETHIHZ
Mpocoxn: To mpoidv mpénel va emBewpeitat S1e§oSIKA yla TuXOV EAaTTwpaTa
TPV TNV TomoBEéTnon.

0ényie¢ mepikomiic

Eivat Suvatr n mepIkom Tou mPoidvTog yia TV avénon Tou eLPOUC Kivnong n
avaloya Ye TIG TPoTIUAOELG Tou aoBevn (EiK. 2). To Iceross Curvemaster givat
£Va GUVIOTWHEVO EPYaAEio, E101KA oxedlaopévo yia va mapdyel éva Aeio,
OTPOYYUAEUEVO AKPO KATA TO KOYIUO.

Mpoooxn: Mnv kdBeTe TO MPOIOV KATW aTTd TO EMiMeSO TNG MATPAG 1 KATW aTTd
TIG EYYUG YPAUMEG KOTIG TNG uTTOSOX G, H Tepikomy peydlou pépoug evdéxetal
Va ENATTWOEL TNV avappo@non aépa PeTa&l Tou MPOoIdVTOC Kat Tou AKpou,
KaBw¢ kat va B€oel o€ kivduvo Tnv avaptnon.

Eg@appoyr Orikng
H emiteuén tng Aertoupyiag yia tnv omoia mpoopiletal n cuokeun e§aptdTal
amnd TNV epappoyn e Brikng. O katdAnhog oxedlacudg Tng Bnkng givat
amapaitNTog MPOKEIUEVOU va EMTEVXOEL N avApTNOoN, 0 EAEYXOG KAl N AVEDH.
H akéAouBn Aiota eAéyxou TIPETTEL VOl XPNOIHOTIOLEITAL KATA TOV €AEYXO TNG
€pappoyn¢ TG uoSoxA¢:

+ O aoBevi¢ pmopei va TomoBeTrioel TNV uoSoxr EUKOAA XwPIG TN xprion
ATTAVTIKWV.
MARPNG emaen avaueoa otnv enévéuaon Kal TOV ECWTEPLKO TOIXO TNG
umoSoxng.
Agv avantuooovtal BUNaKEG aépa 6Tav o acBevrg TomoBeTe( TO
TIPOCOETIKO UENOG.
Agv umdpyel opaTH Kivnon Katd To TpdBnyHa Tou TPOooBETIKOU HENOUG
Alao@ANIOTE TNV TIEPIOTPOPIKT 0TABEPGTNTA TNG UTTOSOXNG.

Mpocoxn: €dv ol evSeifel umodeikviouy 6Tt Sev TANPOUVTAL KATIOLES OTTO TIG
napandvw mpoUmoBEaelg, n umodoxr Ba mpémel va pubIoTEl ) va
avadlapopwdei avahoya.

Emévéuon acpdAiiong

Mpogidomoinon: H un tripnon Twv mMapakaTw odnylwv UIMopEi va TPOKANEDEL
TNV andomacn Tou Meipou and Tnv eMévOucn UE ATTOTEAECUA TNV ATTWAELD TNG
avdptnong, n omoia Umopei va 08nyroel O€ TPAUUATIOUO.

SuvIOTATal TO TIPOIOV VA XPNOIUOTIOLEITAL OE CUVOUACHO e CUMPATO KAEISwHa
Ossur.

To mpoidv givat oupPatd povo pe 1o KAeidwua tng oelpdg Icelock 700.

I1a0epo6 MEPIPEPIKO TIPOGAPTNHA

Epappdote Loctite 410/411 i pia 10odUvapn €vwaon oTa OTIEPWHIATA TOU
TEipou aocPANoNG Kat o@iETe Tov TIEIPO TOU TPOCAPTHHATOC OTO OTABEPO
TEPLPEPIKS TTPOCAPTNHA, e porry oTta 4 Nm. Avatpé€Te oTig odnyieg xpriong
Y10 TO KAEISWHA TTOU XPNOIUOTIOLEITAL VIO OWOTEG OONYIES.
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XPHZH

Epappoyn

Mpoooxn: Mnv epappdleTe AOCIOV GTO UTTOAEIMHUATIKO OKENOG AUECWG TPV
amnd TNV EQApUOYN TNG CUCKEUNG. MNa tnv amo@uyr {nuidg oto mpoidy, To
UTTOAELUHATIKO OKENOG Ba TTpémel va gival KaBapd Kat oTeyvo.

Mpoooxn: Tuxdv avoixta Tpavpata fi moxov déppa Ba mpémel va KaAUmTovTal
e enideopo i} GANO KATAANNAO KAAUUA WOTE VA AMOQEVYETAL N AUEDN EMAPH
TOU TIPOIBVTOG UE TO TPAUUA.

Mpoagoxn: ®povTioTe n cwTEPIKN EMPAVELR TOU TTPOIGVTOG va givatl kaBapr),
OTEYVN Kal XWPIG TUXOV §€va owUaTA TTOU {0w¢ TIPOKAAEGOUV SEPUATIKO EPEBIOHO.

E@appoyn emévduong
1. MAoTe 1o eMdvw PEPOG TOU TTPOIOVTOG ATIO TNV ECWTEPIKN TTAEVPA Kal
TEPAOTE TO MAVW ATTO TO XEPL, LEXPL N ECWTEPIKN EMPAVELD VA Eival
mARpw¢ ektebeipévn (Eik. 3). Mpooé€te va unv mpokaAéoete {nid oTo
TPOI6V YE Ta VOXLa.

2. ApoU ekBEDETE 600 TO SUVATOV HEYANUTEPO TUNA TOU TTEPLPEPIKOU
GKPOU TOU TTPOIOVTOG, TOTTOBETNOTE TO EMAVW OTO ATWTEPO CNUEIO TOU
UTTOAEIUMATIKOU OKENOUG (ELK. 4).

. Mg eha@p1d oupmieon, MeEPIOTPEPTE TO TPOIOV TTPOC TA MAVW OTO AKPO
(Ewk. 5).
Mpoocoxn: Mnv Tpafdte To mavw AKPO TG EMEVOUONG KATA TNV KUAION
TOU TIPOIOVTOG TTPOG TA TTAVW OTO OKENOG. AUTO HMopei va 0dnynoel
TéVTwpa 0To S€pUa, TPOKAAWVTAG POUOKAAEG ) e€avOruata.
4. BeBawbeite 611 Sev umdpyouv BUNakeg aépa. Eav BpeBouv BUAakeg
aépa, epapudote avd To mPoIov.

w

MéBodoc¢ epappoyng Onkng

QOnote tnv umodoxn yla va EUMAAKEL TTAPWG TO TIEPIPEPLKO TTPOCAPTN A OTO
KAeidwpa péxpt va emreuxOei otabepri clvdeon.

Npoegidomoinon: BeBaiwbeite 6Tt N 0UVEEON AVAUECA OTO TTEPIPEPIKO
TPoCcApTNHA Kal To KAeidwpa gival oTabepn kat wpig aotadn kivnon.

KaBapiouoc kat ppovtida

O KaBNnUEPIVOG KABAPIOUAE TOU UTTOAEIMHATIKOU OKEAOUG Eival amapaitnTog,.
JuVIOTATAL N XPHON £VOG RTTIOU LYPOU CATTOUVIOU UE ICOPPOTTINHEVO PH,

100% doopou Kat dxpwpou. Xe mepintwaon Enpodeppiag, epapudoTe Aootov
1ooppomnuévou pH, 100% Aooun Kat axpwun, yla va BpE€PeL Kat va HOAAKWOEL
10 &épua.

KaBapilete to mpoidv KaBnuePIVA HETA TN XProN Kat Tiptv amd Tnv mpwtn xprion.
lupioTe TO E0WTEPIKS TOU TIPOTOVTOC TTPOG Ta €€w (EIK. 3).

MAUVETE pe LypoO camouvt Ioppomnuévou pH, 100% Aoopo Kat AXPwHO.
Metd v mAvon, EeBydAete oXoAaoTIKA To TIPOT6V pe (€0Td vepo (EIK. 6)
Kal OTEYVWOTE TAUTOVAPIOTA Kal TIG U0 SYELG Ue TTavi Tou Sev a@rivel
XvousL.

To mpoidv pmopei emiong va mMAuBei oto muvtrplo (40°C) pe /o
QAMOPPUTIAVTIKO OTIG XAUNAEG OTPO®EG. H Xprion HAAOKTIKWY,
AEUKAVTIKWVY Kat AAAWV TIPOTOVTWV/SIOAUPATWY KaBaplopoy evoéxeTal
va TPOKAAEDEL {NULA 0T CUOKEUN Kal Sev eMTPEMETAl.

H ouokeur Ba mpémel va oTeyvwvel OAN T vUXTA TIPV amod tnv
€Mmavaypnotyonoinon.

EMoTpEé@eTe MAVTA TO TIPOIOV OTNV OUSETEPN KATAOTAON APECWE META
Tov KaBAPIoHO. Mnv To YUAACOETE yuplopévo avamoda (To péoa €§w),
KaBWG KATI TETOLO eVOEXETAL VA TTPOKAAEDEL {NUIE OTO TTPOIOV.

« H ouokeun Sev mpémel va ektiBetal og umepBoAkr) BeppdTnTa 1 NANIOKS WG,
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Mposgidomoinon: H urepolikr epidpwon pmopei va Béoel o€ kivduvo Tn
oT1aBepdTNTA /KAl TNV avaPTNON. AQAIPECTE T CUOKEUN Kal OTEYVWOTE TN
OUOKEUN KAl TO UTTOAEITTOPEVO AKPO OTAV amAITETAL

Mpoooxn: H uyeia Tou §éppatog mpémel va mapakoAouBeital Kabnuepva. e
TIEPIMTWON N QUOIOAOYIKWY CUUMTWHATWY, SIAKOYTE TN XPrion Tou
TIPOIGVTOG KAl EMIKOIVWVIOTE AUECWG HE TOV EMAyYEAHATIO LYEIQG.
Mpocoxn: Oa mpémel va yvwpilete 6TI TOAA Kolvd TpoidvTa mou Bpiokovtal
OTO OTI{TI i} TO UITAVIO, TT.X. CATIOVVIA, ATTOCUNTIKA, apwHaTa, SIaBpwTIKA
KaBapLoTIKA, OTIPEL AEPOAUMATOG 1) AAKOOANG, EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOULV 1 val
emdevwoouv Sepuatikoug epeBIopoUC.

Mpoooxn: Metd amo emagr pe aAPUPO R/Kal XAWPIWUEVO VEPD, TTAUVETE TN
OUOKEUN PE TPEXOUHEVO VEPO.

MepiBaArovtikéc ouvOrKe

H ouokeun givat acpalnq yia xprion pe mpoooxrn He adiafpoxa e€aptripata.
Mpos&idomoinon: H avdptnon tibetal o€ Kivouvo €dv €loXWPNOEL VEPO PETAED
TOU §£PUATOC KAl TNG CUOKEUNG.

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

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote cofapo cupPBAv oe OxX£0N HE TO TTIPOIOV TTPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MPETEL va amopPINTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTolXouG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH

O1mipooBéoeig Tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei wG ac@aleic kat
oupPBatég og UVOUAOUO HETAEU TOUG KABWE KAl JIE TIPOCAPUOOHUEVES
TPooBETIKEC Brike ue Mpooappoyeis Tng Ossur, kat dtav xpnoiomolovvTal
oUu@WVa UE TN XPrion yla Tnv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8sv avahapBdvel kapia eubovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
+ YuvappoAdynon Tou MPOoIOVTOG HE §APTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xprong,
£papuoyng nf mepIBArovToc.
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on silikonivuoraus, joka suojaa raajantynkii ja toimii tyngén ja
proteesin holkin viliseni liitintdna. Laite mahdollistaa turvallisen
kiinnityksen proteesiin, suojaa raajantynkié ja parantaa mukavuutta.
Lukitusvuorauksessa on mekaanisen lukon avulla kiytettiva distaalinen
kiinnitys.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on proteesiliitints, jossa on kiinnitysominaisuudet ja joka on
tarkoitettu kiytettdviksi osana puuttuvan alaraajan korvaavaa rakennetta.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii
« Alaraajan menetys, amputaatio tai puuttuminen
- Ei tiedettyja vasta-aiheita.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

LAITEVALIKOIMA
Oikean koon maidrittiminen:
« Mittaa raajantyngan ymparysmitta neljan senttimetrin etdisyydelti
distaalipdasts (kuva 1).
« Valitse vastaava laitekoko. Jos saatuja mittoja vastaavaa laitekokoa ei
ole, pydristd saadut mitat alaspain.

Huomautus: Al4 valitse mittaa ylittava laitekokoa eli 4l pysristé yléspdin.
Huomio: liian pienestd/tiukasta laitteesta voi aiheutua pumppausliiketts,
tunnottomuutta tai rakkojen muodostumista.

Huomaa: Liian suuren/viljin laitteen valitseminen voi lisiti hikoilua ja
raajantyngin liikkumista laitteen sisilla, miki taas voi aiheuttaa rakkuloita
ja ihottumaa.

Jos jotakin ylla mainituista oireista tai muita merkkeja vuorauksen
sopimattomuudesta havaitaan, potilaan on otettava vilittdmisti yhteytta
terveydenhuollon ammattihenkild6n.
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PUKEMISOHJEET
Huomaa: Laite on tarkistettava huolellisesti vikojen varalta ennen
sovitusta.

Leikkaamisohjeet

Laitetta voi leikata liikelaajuuden parantamiseksi tai potilaan tarpeen
mukaan (kuva 2). Iceross Curvemaster on suositeltava tydkalu, joka on
kehitetty nimenomaisesti siledn, pyéristetyn reunan aikaansaamiseen
leikattaessa.

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

Holkin pukeminen
Laitteen aiotun toiminnan toteutuminen maéaraytyy holkin istuvuuden
mukaan. Holkin asianmukainen rakenne on olennaisen tarkeds
kiinnityksen, hallinnan ja kayttémukavuuden kannalta.
Seuraavaa tarkistuslistaa pita kidyttda holkin sovitusta tarkistettaessa:
« Potilas voi pukea holkin helposti liukasteaineita kayttamatta.
« Vuoraus ja holkin sisdseinimi koskettavat toisiaan taydellisesti.
« Ilmataskuja ei synny potilaan pukiessa proteesia.
« Eindkyvii liikettd proteesia paikalleen vedettiessa.
« Varmista holkin kiertymisvakaus.

Huomaa: Jos palaute osoittaa, etti jokin ylld olevista ehdoista ei téyty,
holkkia on siidettévi tai se on valmistettava uudestaan.

Locking-tuppi

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

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

Laite on yhteensopiva vain Icelock 700 -sarjan lukon kanssa.

Kiinted distaalinen kiinnitys

Levitd Loctite 410/411 -kierrelukitetta tai vastaavaa ainetta lukitustapin
kierteisiin ja kiristd kiinnitystappi kiintedén distaaliseen kiinnikkeeseen
neljan newtonmetrin kireyteen. Katso oikeat ohjeet kiytéssa olevan lukon
kayttoohjeista.

KAYTTO

Pukeminen

Huomaa: Al rasvaa raajantynkia juuri ennen laitteen pukemista.
Raajantyngin on oltava puhdas ja kuiva, jotta laite ei vahingoitu.
Huomio: avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettavi siteelli tai
muulla asianmukaisella suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa vilittdmaisti.
Huomaa: Varmista, etti laitteen sisdpuoli on puhdas ja kuiva ja ettd sielld
ei ole mitdin vieraita esineitd, jotka voisivat drsytt4a ihoa.

Vuorauksen pukeminen
1. Tartu laitteen yldosaan sisdpuolelta ja tydnni se kiden yli, kunnes
sisapinta nakyy kokonaan (kuva 3). Varo vahingoittamasta laitetta
kynsillasi.
2. Kun laitteen distaalipddstd on mahdollisimman paljon esill4, aseta se
raajantyngin distaalipaati vasten (kuva 4).
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3. Rullaa laite raajan piille tiysin ylos asti kevyesti puristaen (kuva 5).
Huomaa: Ali nyi tai vedd vuorauksen ylap4ati rullatessasi laitetta
ylospiin raajan paille. Tama voi kiristda ihoa, mikd aiheuttaa rakkoja
tai ihottumaa.

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

Holkin pukeminen

Tydnni distaalinen lisilaite holkkiin, jotta se kytkeytyy lukkoon
tdydellisesti, ettd liitdntd on turvallinen.

Varoitus: Varmista, etté distaalinen lisalaite kiinnittyy lukkoon turvallisesti
ja vilyksetta.

Puhdistus ja hoito

Raajantyngin piivittdinen puhdistus on olennaisen tirkes.
Suosittelemme mietoa, nestemiistd, pH-tasapainotettua saippuaa, joka
ei sisilla hajusteita eiki vériaineita. Jos iho on kuiva, kiytd ihoa ravitsevaa
ja pehmentévad pH-tasapainotettua kosteusemulsiota, joka ei sislla
hajusteita eikd viriaineita.

Puhdista laite joka paivid kidytdn jilkeen ja ennen ensimmdisti
kayttokertaa.

+ Kdanni laite nurinpdin (kuva 3).

« Pese pH-tasapainotetulla nestemiisells saippualla, joka ei sisalld
hajusteita eiki vériaineita.
Huuhtele laite huolellisesti limpimilld vedelld pesun jilkeen (kuva 6)
ja kuivaa se kummaltakin puolelta nukkaamattomalla liinalla.

Laitteen voi myds pestd koneessa (40 °C) miedolla puhdistusaineella
ja pientd pydrimisnopeutta kiyttden. Huuhteluaineet, valkaisuaineet ja
muut tuotteet/puhdistusliuokset voivat vaurioittaa laitetta, eikd niita
pidi kayttas.

Laitteen on annettava kuivua yén yli ennen uudelleenkayttda.

Palauta laite aina perusmuotoonsa vilittdmisti puhdistuksen jalkeen.
Laitetta ei saa sdilyttad nurinpiin, koska se voi vaurioitua.

Laitetta ei saa altistaa liialliselle limmélle tai auringonvalolle.

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

Huomaa: lhon terveyttd pitdd tarkkailla joka paivi. Jos epitavanomaisia
oireita ilmenee, lopeta laitteen kiytto ja ota heti yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkilsn.

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

Kdyttdolosuhteet

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

Varoitus: Kiinnitys huonontuu, jos vettsd paisee ihon ja laitteen viliin.
Huomaa: Usein tapahtuva altistuminen suolaiselle ja/tai klooratulle
vedelle saattaa vaikuttaa laitteen kestdvyyteen.
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ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

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

VASTUU

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

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

BESCHRIJVING

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

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

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is een prothese-interface met suspensie-eigenschappen
dat bedoeld is voor gebruik als onderdeel van een systeem dat een
ontbrekend bovenste 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 van de onderste ledematen, amputatie of afwijking
« Geen bekende contra-indicaties.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL
U bepaalt als volgt de juiste maat:
« Meet de omtrek van het restledemaat op 4 cm van het distale uiteinde
(afb. 1)
« Kies de overeenkomstige hulpmiddelgrootte. Als er voor de gemeten
maat geen hulpmiddel is met overeenkomstige grootte, rondt u de
meting naar beneden af.

Opmerking: Kies geen hulpmiddel met een grootte groter dan de
gemeten maat, d.w.z. niet naar boven afronden.

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



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

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

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

Instructies voor het bijsnijden

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

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

Koker passen
De correcte werking van het hulpmiddel is afhankelijk van een goede
kokerpasvorm. Het juiste kokerontwerp is essentieel om suspensie,
controle en comfort te bereiken.
De volgende checklist moet worden gebruikt bij het controleren van de
kokerpasvorm:
« De patiént kan de koker gemakkelijk aantrekken zonder gebruik van
glijmiddelen.
« Volledig contact tussen de liner en de binnenwand van de koker.
« Er komt geen lucht tussen wanneer de patiént de prothese aantrekt.
+ Geen zichtbare beweging bij het trekken aan de prothese.
« Zorg voor rotatiestabiliteit van de koker.

Let op: als uit feedback blijkt dat niet aan alle bovenstaande voorwaarden
wordt voldaan, moet de koker worden aangepast of opnieuw worden
gemaakt.

Locking-liner

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

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

Het hulpmiddel is alleen compatibel met de vergrendeling uit de Icelock
700-serie.

Vaste distale bevestiging

Breng Loctite 410/411 of een gelijkwaardige verbinding aan op de
schroefdraad van de borgpen en draai de bevestigingspen vast op de
vaste distale bevestiging, aanhaalmoment tot 4 Nm. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de gebruikte vergrendeling voor de juiste
instructies.
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GEBRUIK

Aantrekken

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

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

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

Liner aantrekken

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

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

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

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

De koker aantrekken

Duw in de koker om het distale hulpstuk volledig in de vergrendeling te
steken totdat een veilige verbinding is bereikt.

Waarschuwing: Zorg ervoor dat de verbinding tussen de distale
bevestiging en de vergrendeling veilig en spelingvrij is.

Reinigen en onderhoud

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

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

« Keer het hulpmiddel binnenstebuiten (afb. 3).

« Was de liner met een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep die 100% vrij
is van parfum en kleurstoffen.
Spoel het hulpmiddel na het wassen grondig af met warm water
(afb. 6) en dep het aan beide zijden droog met een pluisvrije doek.
Het hulpmiddel kan ook in de wasmachine worden gewassen (40 °C)
met een mild wasmiddel en een lage centrifugeersnelheid.
Wasverzachter, bleekmiddelen en andere producten en
reinigingsmiddelen kunnen het hulpmiddel beschadigen en mogen
dan ook niet worden gebruikt.
Het hulpmiddel moet een nacht drogen voordat het opnieuw kan
worden gebruikt.
Breng het hulpmiddel altijd onmiddellijk na het reinigen terug in de
neutrale toestand. Bewaar het hulpmiddel niet binnenstebuiten,
omdat het hierdoor beschadigd kan raken.
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« Het hulpmiddel mag niet worden blootgesteld aan overmatige hitte of
zonlicht.

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

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

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

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

Omgevingsomstandigheden

Het apparaat kan voorzichtig worden gebruikt met waterdichte
onderdelen.

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

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

47



PORTUGUES
Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é um liner de silicone que cobre o membro residual

e proporciona uma interface entre o membro residual e o encaixe da
prétese. O dispositivo proporciona uma suspensdo segura a prétese,

a prote¢do do membro residual e conforto.

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

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 superior 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
salide.

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia de membro superior
« Sem contraindica¢des conhecidas.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANGA

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

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

a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

Aviso: a utilizac3o incorreta do dispositivo pode resultar na perda de
suspensdo.

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

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELEGAO DO DISPOSITIVO
Para determinar o tamanho correto:

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

« Escolher o tamanho do dispositivo correspondente. Se a medicao
efetuada n3o tiver um tamanho de dispositivo correspondente,
arredondar a medigdo para baixo.

Nota: n3o escolher um tamanho de dispositivo que exceda a medicdo, ou
seja, ndo arredondar para cima.
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Atencido: se o dispositivo for demasiado pequeno ou estiver demasiado
apertado, poderd resultar em impacto do alongamento, dorméncia ou na
formacido de bolhas.

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

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

INSTRUQC)ES DE AJUSTE
Atencdo: o dispositivo deve ser inspecionado cuidadosamente para
detetar defeitos antes da colocagdo do mesmo.

Instrugdes de aparamento

O dispositivo pode ser aparado para aumentar a amplitude de
movimentos ou para se adaptar a preferéncia do paciente (Fig. 2).

O Iceross Curvemaster é uma ferramenta recomendada, concebida
especificamente para produzir uma extremidade lisa e arredondada ao
aparar.

Atencdo: N3o cortar o dispositivo abaixo do nivel da matriz ou abaixo das
linhas de aparamento proximais do encaixe. Aparar demasiado pode
reduzir a sucgdo entre o dispositivo e 0 membro, comprometendo

a suspensado.

Ajuste do encaixe
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.
Deve ser utilizada a lista de verificagdo seguinte para controlar o ajuste
do encaixe:
« O paciente consegue colocar o encaixe facilmente sem o uso de
lubrificantes.
. Contacto total entre o liner e a parede interna do encaixe.
« Nio se desenvolvem bolsas de ar quando o paciente coloca a prétese.
« Auséncia de movimento visivel ao puxar a prétese.
« Assegurar a estabilidade rotacional do encaixe.
Atencio: Se o feedback indicar que alguma das condi¢des acima nao
é cumprida, o encaixe terd de ser ajustado ou reconstruido em
conformidade.

Liner de bloqueio

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

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

O dispositivo sé é compativel com o bloqueio Icelock série 700.

Adaptador distal fixo

Aplicar Loctite 410/411 ou um composto equivalente nas roscas do pino
de bloqueio e apertar o pino ao adaptador distal fixo a um bindrio de 4
Nm. Consultar as instru¢des de utilizagdo do bloqueio utilizado para
obter instrugdes corretas.
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UTILIZAGAO

Colocagdo

Atencdo: n3o aplicar logao no membro residual imediatamente antes de
colocar o dispositivo. O membro residual deve estar limpo e seco para
evitar danificar o dispositivo.

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

Atencdo: assegurar que o interior do dispositivo estd limpo, seco e livre
de quaisquer objetos estranhos que possam causar irritagao na pele.

Colocaczo do liner

1. Segurar o topo do dispositivo pelo interior e deslizar o mesmo sobre
a mio até que a superficie interna fique totalmente exposta (Fig. 3).
Ter o cuidado de n3o danificar o dispositivo com as unhas.

2. Depois de expor a extremidade distal do dispositivo tanto quanto
possivel, colocar o mesmo contra a extremidade distal do membro
residual (Fig. 4).

3. Aplicando uma leve compressdo, rodar o dispositivo totalmente para
cima no sentido do membro (Fig. 5).

Atencdo: n3o forcar nem puxar a extremidade superior do liner ao
rodar o dispositivo no sentido do membro. Fazé-lo podera resultar em
tensdo na pele, causando bolhas ou erupg¢des cutineas.

4. Assegurar que n3o existem bolsas de ar. Se forem detetadas bolsas de
ar, voltar a aplicar o dispositivo.

Colocacio do encaixe

Empurrar na dire¢do do encaixe para fixar totalmente o adaptador distal
no bloqueio até ser alcancada uma ligagdo segura.

Aviso: Assegurar que a ligagao entre o adaptador distal e o bloqueio

é segura e isenta de folga.

Cuidados e limpeza

E essencial limpar o membro residual diariamente. Utilizar um sab3o
liquido suave com pH neutro e 100% livre de perfume e de corantes. Se
a pele estiver seca, aplicar uma logdo com pH neutro, 100% livre de
perfume e corantes, para nutrir e suavizar a pele.

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

« Virar o dispositivo do avesso (Fig. 3).

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

+ Apds a lavagem, enxaguar o dispositivo exaustivamente com dgua
morna (Fig. 6) e secar dos dois lados com um pano que ndo liberte
pelos.

« O dispositivo pode ainda ser lavado na mdaquina (a 40 °C) com um
detergente suave e a baixa velocidade de centrifugagdo. Os
amaciadores, branqueadores e outros produtos/solu¢des de limpeza
podem danificar o dispositivo e ndo devem ser utilizados.

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

causar danos.

« O dispositivo ndo deve ser exposto ao calor excessivo ou a luz solar.
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Aviso: o excesso de transpiragdo poderd comprometer a estabilidade e/
ou a suspens3o. Retirar o dispositivo e secar tanto o membro residual
como o dispositivo, quando for apropriado.

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

Atencgdo: Os utilizadores dever3o estar cientes de que os produtos
domésticos ou de banho comuns podem causar ou contribuir para

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

o dispositivo com dgua da torneira.

Condigdes ambientais

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

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

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

Whktadka blokujaca posiada mocowanie dystalne, ktére nalezy stosowac

z blokadg mechaniczna.

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Utrata, amputacja lub niedobér koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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.

Uwaga: potencjalnymi skutkami ubocznymi sg problemy

z podraznieniem/reakcjg skéry.

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

WYBOR WYROBU
Aby okresli¢ wiasciwy rozmiar:

« Zmierzy¢ obwdéd kikuta 4 cm od dystalnego korica (rys. 1)

« Wybrac odpowiedni rozmiar wyrobu. Jesli wykonany pomiar nie

odpowiada rozmiarowi wyrobu, nalezy zaokragli¢ go w dét.

Uwaga: nie wybiera¢ rozmiaru wyrobu, ktéry przekracza pomiar, tj. nie
zaokraglac w gére.
Przestroga: zbyt maty/ciasny wyréb moze spowodowac ruch pionowy na
kikucie, dretwienie kikuta lub powstawanie pecherzy.
Przestroga: zbyt duzy/luzny wyréb moze powodowac zwigkszone pocenie
sie i ruchy koriczyny wewnatrz wyrobu, co moze prowadzi¢ do
powstawania pecherzy i wysypki.
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Jesli wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawéw lub jakiekolwiek inne
oznaki nieprawidtowego dopasowania, pacjent powinien natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

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

Instrukcje przycinania

Wyréb mozna przycia¢ w celu zwiekszenia zakresu ruchu lub w zaleznosci
od preferencji pacjenta (rys. 2). Iceross Curvemaster to zalecane
narzedzie, zaprojektowane specjalnie do tworzenia gtadkich,
zaokraglonych krawedzi podczas przycinania.

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

Dopasowanie leja
Osiggniecie zamierzonej funkcji wyrobu jest uzaleznione od dopasowania
leja protezowego. Odpowiedni model leja protezowego ma zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia odpowiedniego zawieszenia, wygody i kontroli.
Podczas sprawdzania dopasowania leja protezowego nalezy skorzystaé
z ponizszej listy kontrolnej:

- Pacjent moze fatwo zatozy¢ lej protezowy bez uzycia $rodkéw
poslizgowych.
Petny kontakt miedzy wktadka a wewnetrzng $cianka leja protezowego.
Podczas zaktadania protezy przez pacjenta nie powstaja pecherzyki
powietrza.
« Brak widocznego ruchu podczas $ciagania protezy.
« Zapewnic stabilnos¢ rotacyjng leja protezowego.

Przestroga: jesli z uzyskanych informacji wynika, ze ktéry$ z powyzszych
warunkéw nie zostat spetniony, lej protezowy nalezy odpowiednio
zmodyfikowac lub wykonac od nowa.

Wktadka blokujqca

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

Zaleca sie uzywanie wyrobu w potaczeniu ze zgodnym zamkiem Ossur.
Wyréb jest zgodny wytgcznie z zamkiem Icelock 700 Series.

State mocowanie dystalne

Natozy¢ Loctite 410/411 lub podobny preparat na gwinty pinu blokujacego
i dokreci¢ pin mocujacy do statego mocowania dystalnego do 4 Nm.

W celu uzyskania odpowiednich wskazéwek nalezy zapoznac sie

z instrukcja uzytkowania zastosowanego zamka.

UZYTKOWANIE

Zaktadanie

Przestroga: nie wolno stosowaé balsamu do kikuta bezposrednio przed
zaktadaniem wyrobu. Pozostata koriczyna powinna by¢ czysta i sucha, aby
zapobiec uszkodzeniu wyrobu.

Uwaga: nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skéry
bandazem lub innym wiasciwym opatrunkiem, aby zapobiec
bezposredniemu kontaktowi pomiedzy rang a wyrobem.
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Uwaga: upewnic sie, ze strona wewnetrzna wyrobu jest czysta, sucha
i wolna od ciat obcych, ktére mogtyby spowodowac podraznienie skéry.

Zaktadanie wktadki

1. Chwy¢ gbrng czes¢ urzadzenia od wewnatrz i wsuf je po dfoni, az
wewnetrzna powierzchnia zostanie catkowicie odstonigta (rys. 3).
Uwazaj, aby nie uszkodzi¢ urzadzenia paznokciami.

2. Po maksymalnym odstonieciu korica dystalnego wyrobu umiesci¢ go
na kikucie (rys. 4).

3. Lekko uciskajac, zatozy¢ wyréb maksymalnie w gére na koficzyne (rys. 5).
Uwaga: nie ciggnac za gérny koniec wktadki podczas wsuwania
wyrobu na gérna czes¢ koficzyny. Moze to spowodowad napiecie
skéry, powodujac pecherze lub wysypke.

4. Upewnic sie, ze nie pozostaty pecherzyki powietrza. Jesli zostang
znalezione kieszenie powietrzne, ponownie zatozy¢ wyréb.

Zaktadanie leja protezowego

Wecisnad gniazdo, aby catkowicie wsunaé mocowanie dystalne do zamka,
az do uzyskania prawidtowego potaczenia.

Ostrzezenie: Upewnic sie, ze potaczenie miedzy mocowaniem dystalnym
a zamkiem jest prawidtowe i bez luzu.

Pielggnacja i czyszczenie

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

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

Czyscic¢ wyréb codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.

« Odwréci¢ wyrdb na lewa strone (rys. 3).

+ Umy¢ tagodnym, w 100% bezzapachowym i niebarwionym mydtem
w ptynie o obojetnym pH.
Po umyciu nalezy doktadnie wyptukaé wyréb w cieptej wodzie (rys. 6)
i osuszy¢ po obu stronach niestrzepiacg sig Sciereczka.
Wyréb mozna tez pra¢ w pralce (40°C) z dodatkiem tagodnego
detergentu i przy niskiej predkosci wirowania. Ptyny zmigkczajace,
wybielacze i inne produkty/roztwory czyszczace moga doprowadzi¢ do
uszkodzenia wyrobu i NIE powinny by¢ uzywane.
Wyrdb nalezy wysuszy¢ przez noc przed ponownym uzyciem.
Zawsze przywracaé wyréb do stanu neutralnego natychmiast po
czyszczeniu. NIE przechowywad wyrobu wywinietego, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Wyréb nie powinien by¢ wystawiany na dziatanie nadmiernego ciepta
lub $wiatta stonecznego.

Ostrzezenie: Nadmierne pocenie moze wptynac na stabilnosc i/lub
zawieszenie. Wyja¢ produkt i w razie potrzeby osuszy¢ zaréwno produkt,
jak i kikut.

Uwaga: zdrowie skéry powinno by¢ monitorowane codziennie.

W przypadku nietypowych objawéw zaprzestac uzywania wyrobu

i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przestroga: nalezy pamietad, ze zwykte produkty gospodarstwa
domowego lub produkty do kapieli, np. mydta, dezodoranty, perfumy,
Scierne srodki czyszczace, aerozole lub spreje alkoholowe, moga
powodowac podraznienia skéry lub przyczyniaé sie do ich powstawania.
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Przestroga: Po kontakcie ze stong i/lub chlorowang woda produkt nalezy
umy¢ wodg z kranu.

Warunki otoczenia
Produkt mozna bezpiecznie stosowaé, zachowujac ostroznosé
w przypadku wodoodpornych elementéw.

Ostrzezenie: Zawieszenie nie funkcjonuje prawidtowo, jesli woda dostanie

sie pomiedzy skére i produkt.
Przestroga: Czeste narazenie na dziatanie stonej i/lub chlorowanej wody
moze mie¢ wptyw na trwatos¢ produktu.

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

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane
pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobg i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich
uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:

+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
uzytkowania;
do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, hastanin kalan ekstremitesini tamamen saran ve kalan ekstremite
ile protezin soketi arasinda bir i¢ ytizey saglayan silikon bir linerdir. Uriin,
protez icin giivenli bir suspansiyon, kalan ekstremite icin koruma ve
konfor saglar.

Kilitli linerda, mekanik kilitle kullanilacak bir distal baglanti bulunur.

KULLANIM AMACI

Urtin, eksik bir tist ekstremitenin yerini alan bir sistemin parcasi olarak
kullanilan suspansiyon 6zelliklerine sahip bir protez ig yiizey olarak
tasarlanmistir.

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Ust ekstremite kaybi, amputasyonu veya eksikligi
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadr.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

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 triinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uyar: Aletin yanhs kullaniimasi suspansiyon kaybina yol agabilir.
Dikkat: Olasi yan etkiler, cilt tahrisi/reaksiyonu sorunlardir.

Dikkat: Uriin cam, karbon fiber veya bagka yabanci parcaciklarla temas
etmemelidir. Silikon linerin yikanmasi sorunun ortadan kaldiriimasi igin
tek bagina yeterli olmayabilir. Uriin yabanci maddelere veya kimyasallara
maruz kalirsa saglk uzmanina geri gétiiriilmelidir.

Uruin tek bir hastada kullanim icindir.

URUN SECiMI
Dogru bedeni belirlemek igin:

« gudugiin cevresini distal uctan 4 cm uzakta 6lciin (Sekil 1)

« ilgili trtin bedenini segin. Alinan 8l¢im ilgili herhangi bir iriin

bedenine sahip degilse, dl¢climii asagi yuvarlayin.

Not: Ol¢uimii asan bir tirtin bedeni segmeyin, yani él¢imi yukari
yuvarlamayin.
Dikkat: Cok kuiciik/siki bir tirtin, pistonik hareketine, uyusmaya veya
kabarmalara neden olabilir.
Dikkat: Cok buiytik/bol bir tiriin, triiniin icindeki ekstremitenin daha fazla
terlemesine ve hareket etmesine, dolayisiyla su toplamasina ve
dékiintiilere neden olabilir.
Yukaridaki semptomlardan herhangi biri ile veya triintin diizgtin
uygulanmadigina dair herhangi bir belirti ile karsilasiimasi durumunda,
hasta derhal saglik uzmani ile gériismelidir.
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UYGULAMA TALIMATLARI
Dikkat: Uriin, uygulamadan &énce kusurlara karsi kapsamli sekilde
incelenmelidir.

Kesme Talimatlan

Uriin, eklem hareket agikligini arttirmak icin veya hastanin tercihine gére
kesilebilir (Sek. 2). Iceross Curvemaster, kesme sirasinda piiriizsiiz, yuvarlak
bir kenar olusturmak igin 6zel olarak tasarlanmis, énerilen bir aragtir.
Dikkat: Uriinii matrix seviyesinin altindan veya soketin proksimal kesim
hattinin altindan kesmeyin. Asiri kesme, irlin ve ekstremite arasindaki
vakumlamay azaltip suspansiyonu bozabilir.

Soket Uygulamasi
Uriiniin hedeflenen islevine ulagilmasi soketin uygulanmasina bagldir.
Suspansiyon, kontrol ve konfor islevlerinin elde edilmesi igin soket
tasariminin uygun olmasi dnemlidir.
Soket uygulamasini kontrol ederken su kontrol listesinin kullaniimasi
gerekmektedir:
« Ampute birey soketi kaydirici madde kullanmadan kolayca takabiliyor.
« Liner ile soket i¢ duvari tam temas ediyor.
« Ampute birey protezi giyerken soket icerisinde hava boslugu meydana
gelmiyor.
« Protez gekip itme testinde gézle goriliir bir hareket yok.
- Soketin rotasyonel stabilitesi saglaniyor.

Dikkat: Geri bildirimde yukaridaki durumlarin herhangi birinin
karsilanmadiginin belirtilmesi durumunda, soketin uygun bir sekilde
ayarlanmasi veya yeniden yapilmasi gerekmektedir.

Kilitleme Astari

Uyari: Asagidaki talimatlara uyulmamasi, pimin linerdan ayrilmasina, bunun
sonucunda siispansiyonun kaybolmasina ve yaralanmaya neden olabilir.
Urtiniin uyumlu bir Ossur Lock ile birlikte kullanilmasi tavsiye edilir.

Urtin sadece Icelock 700 serisi kilitlerle uyumludur.

Sabit distal baglant

Pimin yivlerine Loctite 410/411 veya esdeger bir bilesen uygulayin ve
baglanti pimini sabit distal baglantiya 4 Nm torkla sikarak takin. Dogru
talimatlar edinmek igin kullanilan kilidin kullanim talimatlarina bakin.

KULLANIM

Giydirme

Dikkat: Uriinii giymeden énce Giidiige losyon siirmeyin. Uriiniin zarar
goérmesini 6nlemek i¢in Giidugiin temiz ve kuru olmasi gerekmektedir.
Dikkat: Yara ve iiriin arasinda dogrudan temas olmasini 6nlemek igin agik
yaralarin veya hasarli cildin tizerinin bir bandajla veya uygun olan bagka
bir kaplama malzemesi ile értiilmesi gerekmektedir.

Dikkat: Urtintin ic kisminin temiz, kuru oldugundan ve ciltte tahrise
neden olabilecek herhangi bir yabanci madde icermediginden emin olun.

Liner Giydirme

1. Uriintin ast kismini igeriden kavrayin ve i¢ ylizey tamamen ortaya
cikana kadar elinizin tizerinde kaydirin (Sek. 3). Uriine tirnaginizla
zarar vermemeye 6zen gosterin.

2. Urtintin distal ucunu miimkiin oldugunca ortaya gikardiktan sonra
gudugiin distal ucuna karsi konumlandirin (Sek. 4).
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3. Hafif bir baski uygulayarak uirtinii ekstremiteye dogru yuvarlayin
(Sek. 5).
Dikkat: Urtintin ekstremite tistiinde yukar dogru yuvarlarken linerin
tist ucunu gekistirmeyin veya cekmeyin. Bu, ciltte gerginlige neden
olarak su toplamasina veya dékiintiilere yol agabilir.

4. Hava boslugu olmadigindan emin olun. Hava bosluklari bulunursa
tirini yeniden uygulayin.

Soketin Giyilmesi

Saglam bir baglanti elde edene kadar distal baglantiyi kilide tamamen
gecirmek icin sokete dogru itin.

Uyari: Distal baglanti ile kilit arasindaki baglantinin saglam oldugundan
ve hareket etmediginden emin olun.

Temizlik ve bakim

Kalan ekstremitenin giinliik olarak temizlenmesi ¢cok énemlidir. Yumusak,
pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun kullaniimasi

tavsiye edilir. Cilt kuru ise cildi beslemek ve yumusatmak i¢in pH dengeli,
%100 kokusuz ve boya icermeyen bir losyon siiriin.

Uriinu guinluk olarak kullandiktan sonra ve ilk kullanimdan énce temizleyin.
« Urtini ters gevirin (Sek. 3).
« pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun ile yikayin.
« Urtinii yikadiktan sonra sicak su ile tamamen durulayin (Sek. 6). ve her
iki yuziint tity birakmayan bir bezle nazikge kurulayin.

Uriin, hafif bir deterjanla ve diisiik devirde camasir makinesinde de

(40 °C) yikanabilir. Kumas yumusaticilar, agarticilar ve diger tirtinler/

temizlik ¢dzeltileri triine zarar verebilir ve kullaniimamahdir.

« Uriin yeniden kullaniimadan énce gece boyunca kurumaya
birakilmalidir.

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

« Urtin asin isiya veya giines 1s1gina maruz birakilmamalidir.

Uyari: Asiri terleme stabiliteyi ve/veya siispansiyonu olumsuz etkileyebilir.
Urtint gikarip uygun oldugunda hem iriinii hem de gudiigu kurulayin.
Dikkat: Cilt saghg: giinliik olarak izlenmelidir. Anormal semptomlar
gorilmesi durumunda, trint kullanmayi birakin ve derhal saglik
uzmaniyla iletisime gegin.

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

Dikkat: Tuz ve/veya klorlu su ile temas durumunda triinii temiz musluk
suyu ile yikayin.

Cevresel Kosullar

uriin su gecirmez aksamlar ile dikkatli bir sekilde giivenle kullanilabilir.
Uyarr: Cilt ile tiriin arasina su girerse siispansiyon bozulur.

Dikkat: Sik sik tuza ve/veya klorlu suya maruz kalmasi durumunda
driintin dayanikliligi etkilenebilir.

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Urtinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, ureticiye
ve ilgili yetkili makama bildiriimelidir.
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iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik triinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptorleri
kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina
uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis
ve onaylanmuistir.

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

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

W3penue npeactasnaeT coboit CUNMKOHOBDIV YEXON, KOTOPbIN 3aKpblBaeT
KynbTIO 1 0b6ecneunBaeT ee COeAVHeEHVE C Mnb3oii npoTesa. Mi3genve
obecneunBaeT HaieXXHOEe KpenneHve NpoTesa, 3aluTy KynbTi 1 KoMOPpT.
Y 3aMKOBOTO Yexsia UMeeTCs INCTaNbHOe COeAMHEHME ANA NCNOMNb30BaHNA C
MeXaHNYeCKNM 3aMKOBbIM YCTPONCTBOM.

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

M3penve — 370 yacTb NpoTe3a ¢ GyHKLUMAMMN KPerneHns 415 NCMoNb30BaHNA
B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOPas 3aMEHSIET OTCYTCTBYIOLLYIO BEPXHIOK KOHEUHOCTb.
MprrogHoOCTb YCTPOICTBa ANA NPOTe3a 1 NaLyueHTa fJOKHa ObiTb OLeHeHa
MEeANLMHCKAM PaBOTHNKOM.

YcTaHaBNMBaTb U PEryNMpoBaTh YCTPOWCTBO MOXET TONIbKO MEAVLIMHCKN
PaboTHMK.

Moka3zaHusa KnpumeHeHUlo U yesieeas epynna nayueHmose
. I'Iorepﬂ, amnyTaumAa nnm HeAoCTaToOYHOCTb BEpXHeVI KOHEeYHOCTN
. npOTI/IBOI'IOKa3aHI/If'| Hen3BeCTHbI.

WHCTPYKLIMN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTHU

MeanumHcKui paboTHUK 06A3aH NPeAoCTaBNTb NaLMEHTY BCiO
copilepxallyloca B JaHHOM AOKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxoaumyto ans
6e30MacHOro MCMob30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

Mpepynpexpaenne. Npn nsmeHeHNAX UNn notepe GyHKLMOHaNbHOCTY 1
npu3sHaKkax NoBPEeXAeHNA UM N3HOCa U3AENNA, MELLAIOLLMX ero HOPMarbHOMY
GYHKLUVMOHMPOBaHWIO, NAaLVEHT AOMKEH NPeKpaTUTb NCNoNb30BaHNe 1
06paTnTbCA K cneymanmcTy.

Mpepynpexpaexne. HenpasunbHoe NCNONb30BaHNe YCTPOWCTBA MOXeT
NpUBECTU K OCNabneHnio KpenneHus.

BHumaHume! Bo3moxxHble No60ouHble 3GPeKTbl — pasaparkeHne KOXn n
npob6nembl ¢ peakymnen.

BHuMaHwme! YcTpoicTBO He JOMKHO KOHTaKTUPOBaTb CO CTEKIOM,
YFNEeBOMIOKHOM 1 APYrMMM MOCTOPOHHUMU YacTULaMU. [InA ycTpaHeHua
npo6nemMbl NPOCTOro NPOMbIBaHNA MOXeET OblTb HeflocTaTouHo. M3genue,
nofseprileeca BO3AeNCTBII0 MHOPOAHbIX MaTePUaNoB NI XUMIKaTOB,
HeobxoAUMO BEPHYTb MeANLIMHCKOMY PabOoTHUKY.

YCTpONCTBO NpeaHa3HauYeHo fAna MHOropa3oBOro UCMONb30BaHNA OAHUM
nauyeHToM.

BbIBOP U3AENNA
OnpeaeneHe HYXXHOTro pa3mepa.
« M3mepbTe 06XBaT KynbTW Ha PacCTOAHNMN 4 CM OT AVCTaIbHOTO KOHLA
(punc.1).
« BblbepuTe cooTBETCTBYIOWMI pa3mep nsgenus. Ecnv ans nsmepeHHoro
3HAYEHUA HET COOTBETCTBMA B NpeAcTaBNeHHO Tabnuue, okpyrnute
3HaYeHMe B MEHbLLYIO CTOPOHY.

MpumeuaHne. He Bbi6rpaiite 6onblINI pa3mep N3Aenns, T. e. He OKpyrnanTe
3HayYeHMA B 6OMbLLYIO CTOPOHY.

BHumaHue! Mpu BbiGope CMLWIKOM MafieHbKOro pa3mepa (TecHas nocagka)
BO3MOXEH CUMMTOM ABVXKEHWA MOPLUHA, OHEMeHVe 1 06pa3oBaHvie BONAbIpen.
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BHumanme! Mpu Bbibope cnmwkom 6onbluoro pasmepa (ceoboaHan nocagka)
BO3MOXHO MOBbILIEHHOE NOTOOTAENEHNE U NepeMeLLeHIe KynbTU BHYTPY
13aenus, YTo, B CBOIO ouepe/ib, MOXKET NPUBECTM K BOJIAIPSAM UM CbiMN.
Ecnu HabniopatoTtca nobble BbllenepeyrcieHHble CUMMTOMbI UK Jllobble
Apyrue NpUsHaK1 HenpPaBWUIbHOTO Pa3mMepa, NaLMeHT JOSKEeH HeMeaIeHHO
06paTUTbCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

WHCTPYKLUUWU NO NOATOHKE
BHumanme! Mepep NoaroHKoM nsaenve Heo6XoAMMO TLLATENIbHO NMPOBEPUTH
Ha npeameTt fedeKToB.

Uncmpykyuu no nodpesauio

M3penve MoxHO 06pe3aThb 41 yBennueHrs o6bema ABMKEHNI U No
npeanoyTeHNAM naumeHTa (puc. 2). PonnkoBble HOXHWLbI lceross
Curvemaster — 3T0 peKOMeHLOBaHHbI UHCTPYMEHT, CrieLyanbHO
pa3paboTaHHbIN ANsA NONYYEHNA MaKNX 3aKPYreHHbIX Kpaes npu
nogpesaHum.

BHUMaHume: He noapesaiTe N3aenve HUKe YPOBHSA MaTpULbl 1N
MPOKCUMAasbHbIX IMHWIA 06PE3KM rnib3bl. YpesmepHoe NogpesaHne Moxet
YMEHBLUUTb NMPUCAChIBAHVE YCTPONCTBA K KOHEUHOCT 1 YXYLALIUTD KperyieHue.

IModzoHKa 2unv3sel

O6ecneyeHmne Hagnexallero GyHKLUVOHNPOBAHWA N3[EeNNs 3aBUCUT OT
NoCafKM rnfb3bl. Kpome TOro, OT KOHCTPYKLWM TMIIb3bl 3aBUCAT KPEMeHNe,
KOHTPOJb 11 KOMGOPT.

[inAa NpoBepKM NOCafKM rnb3bl BOCNONb3YNTECH CIEAYIOLLIMM KOHTPOMbHbBIM
CMNCKOM.

MauveHT MoXeT 6e3 Tpyfa HaAeTb MNb3y, He UCMONb3YA CMa30uHbIN
matepmarn.

ECTb MOMHbIN KOHTAKT MEXAY YEXJIOM 1 BHYTPEHHUMU CTEHKaMU MUb3bl.
Mpw HafeBaHUM NPOTe3a NaLVieHTOM BO3AYLLIHbIE KapMaHbl He
BO3HMKAIOT.

B runb3e oTCyTCTBYET CUMNTOM [BVXEHUA MOPLLHA.

lMpoBepbTe POTALMOHHYIO CTaBUIIBHOCTD MNb3b.

BHumaHwme! Ecniv no oT3bIBY NaumeHTa ACHO, YTO HapyLLEHO Kakoe-nnbo n3
BblLLENpPUBEAEHHbIX YCIIOBUI, MIb3y HEOOXOAMMO OTPErynnpoBaTh 1im
nepepenatb.

3amkoesiti yexon

MpenynpexpaeHne. HecobniopeHne cneayowmx MHCTPYKLMIA MOXET CTaTb
NPVYNHON OTAENeHUA WTKUTA OT Yexna, YTo NPUBELET K NoTepe KpenneHus, 1
Kak CneficTBME MOXET NOBJieYb TPaBMy

PekomeHayeTca ncnonb3osaTb n3penme BMecTe C COBMECTUMbIM 3aMKOBbIM
yctporictsom Ossur.

M3penne coBMeCTMMO TONbKO € 3aMKOBbIM ycTpoicTBom Icelock cepum 700.

DuKcMpoBaHHOe AUCTalbHOE COeANHeHne

HanecwuTe Loctite 410/411 nnv 3KBUBaNeHTHbI COCTaB Ha pe3bby
HUKCALMOHHOIO NMUHA ¥ NPUKPYTUTE COANHUTENbHBIN MUH K
dUKCUPOBAHHOMY [NCTaNIbHOMY COEAVHEHMIO C MOMEHTOM 3aTAXKM 4 H-m. 3a
TOYHBIMM YKa3aHWAMU 06paTUTECh K UHCTPYKLIMM MO NCMNOMb30BaHUIO
3aMKOBOrO YCTPOWCTBA.
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MNCNOJIb3OBAHUE

OodesaHue

BHuMaHwme. He HaHOCHTE NOCbOH Ha KyJbTio HeMOCPEACTBEHHO Nepen
ofieBaHMeM yCTponcTBa. Bo nsbexxaHvie nopum nspenvs Kynbts AOMKHA 6bITb
UYACTON N CYXON.

BHuMaHwme! 3aKkpoliTe OTKPbITbIE PaHbl 1 MOBPEXAEHHYIO KOXY 6aHAaKoM nnu
LPYrviM COOTBETCTBYIOLLMM MaTEPUANOM BO 13bexKaHne NPAMOro KOHTaKTa
paHbl 1 Usgenus.

BHuMaHwme! Y6eautech, UTo BHYTPEHHSAS NOBEPXHOCTb U3LENNsA YACTan, Cyxas
1 6e3 NOCTOPOHHYX NPEeAMETOB, KOTOPbIE MOTYT Bbl3BaTb Pa3fpaxeHue KoXu.

OpeBaHMe yexna
1. Bo3bMuTECh 33 BEPXHIOI YaCTb U3AENNA C BHYTPEHHEN CTOPOHbI U
HaTAHUTE ero Ha PyKy, YTo6bl OHO MONHOCTbHIO BbIBEPHYNIOCH HAU3HAHKY
(puc. 3). Cnepunte, UTOODLI HE MOBPEANTD N3LENNE HOTTAMMN.
2. Korga aucTtanbHbli KOHeL, YCTPONCTBa OKaXKeTCA CHapYKu, MPUIoXKnNTe
€ro K AucTanbHOMY KOHLY Kynbtu (puc. 4).
. Jlerkum Hax<aTviem pasBepHUTE YCTPONCTBO Ha KOHEYHOCTb MO
HanpaBneHuto Beepx (puc. 5).
BHumaHwme! He TAHUTe 3a BepxHWIA KOHeL, Yexsia, pa3Bopaunsas
YCTPOWCTBO Ha KOHEYHOCTb MO HanpPaBJieHNIO BBEPX. ITO MOXET
NPUBECTU K HATSXKEHUIO KOXKW, MOABNEHWNIO BONABIPEN UK CbIMK.
4. Y6epnTecb B OTCYTCTBMU BO3AYLUHbIX KAPMaHOB. Mpu 06HapyxeHnn
BO3AYLLUHbIX KAPMaHOB CHUMUTE U HaieHbTe M3Jenne 3aHOBO.

w

OpeBaHue rnnb3bl

BcTaBbTe B rHe340 Ans NOHON GpUKcaLuuy ANCTASIbHOTO COeANHEHUA B
3aMKOBOM YCTPOWCTBE A0 AOCTUMKEHUA HAAEKHOIO COeiHEeHUA.
MpepynpexpaeHne. y6eanTech, YTO COEAMHEHNE ANCTANbHOTO COEANHEHNA U
3aMKOBOTO YCTPOWCTBA HAAEXKHO U He NMeeT NlodTa.

Oyucmka u yxod

EX<eiHEBHaA OUMNCTKa KyNbTU MEET BaXKHOE 3HaueHwe. PekomeHayetcs
msrkoe pH-cbanaHcnpoBaHHOE XUAKOE Mblo 6e3 OTAYLIEK U KpacuTenen.
Mpw cyxoit Koxe HaHecuTe pH-c6anaHCMPOBaHHbIV TOCbOH 6e3 oTAyLLEK 1
KpacuTeneil 4ns NUTaHus N CMATYEHNS KOXU.

Ounwaiite n3genune exxeHeBHO Nocsie NCNONb30BaHUA U Nepes NepBbiM
MCMOMb30BaHNEM.

BbiBepHWTE yCTPOMCTBO Han3HaHKy (puc. 3).

Mpomotiite ero marknum pH-c6anaHCMpPOBaHHBIM XKUAKMM MblOM 6e3
oTAYyLWEK 1 KpacuTenen.

Mocne NpoMbIBKM TIWaTeNbHO ONONOCHUTE YCTPOWCTBO TEMOW BOAOW
(puc. 6) 1 NPOMOKHUTe ero Hacyxo 6e3BopcoBol candeTKoil ¢ 0benx
CTOPOH.

M3penve Takke MOXHO CTMpaTb B CTUPaNnbHOM MalwunHe (40 °C) MArkum
MOIOLLMM CPefiCTBOM Npu H13KKX 060poTax BpalleHus 6apabaHa. He
cnepyeT KCMonb30BaTb CMArYMTENN TKaHW, OTOenmBaTenu n agpyrme
NpoAyKTbl U MOIOLLME PAaCcTBOPbI, KOTOPbIE MOTYT NMOBPEAUTb U3Aenne.
Mepen NOBTOPHbLIM MCMONb30BaHMEM NPOCYLINTE U3[ENVE B TeYeHne
Houw.

Bcerpga nocne ouncTku cpasy Bo3spallaiiTe usgenve B HelTpasnbHoe
nonoxeHue. Bo nsbexaHune nospexaeHna He xpaHuTe usgenve
BbIBEPHYTbIM HaU3HaHKy.

He nopsepraiite n3genve YypesmepHOMy HarpeBaHUIo UV BO3AENCTBIIO
COMTHEYHBIX JyyYeil.
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MpepynpexpaeHune. CnnbHOE NOTOOTAENIEHNE MOXET MPUBECTYU K YXYALIEHNIO
CTabWNBHOCTN UNK KpenneHns. PeKOMeHAYEeTCA CHATb M3Aenie U BbICYLWUTb
€ro U KysbTio Npy He06XOANMOCTU.

BHuMaHue! Heo6xoanmMo exxefHEBHO CnefjuTb 3a COCTOAHMEM KOXN. Mpwn
NosABAEHNN HEOObIYHBIX CMMTOMOB PeKOMEHAYEeTCA NpeKpaTUTb
MCnonb3oBaHue n3genvs n HemeaneHHo 06PaTUTLCA K MEANLIMHCKOMY
PabOTHMKY.

BHuMaHwme! lMomHUTE O TOM, YTO BO MHOTVX CJTyyasnx GbITOBaA XMMUA 1
CpeAcTBa ANIA BaHHbI U AyLa, B TOM YMCSIe MbIfo, 4e3040PaHTbI, AyXu,
a3po30JibHble U CNNPTOBbIE Crpen 1 abpasnBHbIe OUNCTUTENN, MOTYT
BbI3bIBaTb MW YCYrybnaTh pasgpaxeHue KoXu.

BHumaHwme! Mocne KoHTaKTa C cOneHom u/unm xnopupoBaHHON BOJOW
NPOMOiTe YyCTPOWCTBO BOAON U3-NOJA KpaHa.

OKpyxatowue ycnoeus

YcTponcTBO 6€30MacHO NPV OCTOPOXXHOM UCMONb30BAHNN C MPUMEHEHNEM
BOJJOHENPOHNLIAeMbIX KOMMOHEHTOB.

Mpepynpexpaenne. Kpennexue byaet ocnabneHo, ecnv Bofa nonaget Mexay
KOXeW 1 yCTPONCTBOM.

BHumanwme! Yactoe Bo3gencTsmne coneHom n/vnm xnopnpoBaHHON BOAbI
MOXeT NOBAMATL Ha AONTOBEYHOCTb YCTPOWCTBA.

COOBLWEHWE O CEPbE3BHOM UHUWAEHTE
O nto6bIX cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOMCTBOM, HEOOXOANMO
coobLaTb NPOU3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNN3AUMA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMTbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpotesbl Ossur CNPoeKTUPOBaHbI 1 TPOBEPEHbI Ha 6e30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COUETaHWM APYT C APYFOM 1 C MPOTE3HbIMMW Mb3amMu B
cneumanbHOM UcnonHeHum ¢ agantepamm Ossur, a Takke Npu 1x
npefycMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:

+ YCTponcTBa, KOTOpble He 06CYKMBANNCh B COOTBETCTBUM C
VNHCTPYKLUMUAMU MO MPUMEHEHWIO.

« M3penua, B KOTOPbIX MCMOMb3YOTCA KOMMNOHEHTbI APYTNX
npounssoguTenen.

« W3penus, Kotopble sKkcnnyaTMposanuch 6e3 cobniogeHns
peKoMeHAYEeMbIX YCNOBUIA U OKpY»KatoLLeii cpeabl NMbo He no
Ha3HaueHuIo.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 K&ln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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