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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 forms a suspension system where a distal vacuum chamber is
created below the level of the seal that reliably suspends the residual limb
in the prosthesis.

INTENDED USE

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications
Iceross Dermo Seal-In is a transtibial liner.
The device is for low to high impact use, e.g., walking and occasional
running.
Iceross Transfemoral Seal-In is a transfemoral liner.
The device is for low to extreme impact use, e.g., walking, running, and
sports.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

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

Warning: The device shall not be used by patients with drastic volume
changes within a short period of time, exceeding 6 ply.

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION
For a transtibial liner, the correct size is determined by bending the knee
slightly, allowing the soft tissue to hang down.
To determine the correct size:
« Measure the circumference of the residual limb 4 cm from the distal
end (Fig. 1)
« Choose the corresponding device size. If the measurement taken does
not have a corresponding device size, round the measurement down.



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

Caution: A too small/tight device may result in pistoning, numbness or
blistering, or produce excessive ring tension to the residual limb from the
seal.

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

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

Note: For a transtibial liner, make sure that the liner matrix covers at least
4 cm of bony structure. Do not allow the matrix to extend higher than the
fibula head.

Note: A slight tension must be around the proximal edge of the seal to
ensure optimal suspension. If the seal is loose, a crease may form when
donning the socket. This may be prevented by selecting the next size below.
Warning: The device shall not be used by patients with an extremely short
residual limb (refer to the Table below).

Transtibial Liner Transfemoral Liner

Device Minimum Residual Device Minimum Residual
Size Limb Length (cm) Size Limb Length (cm)

16-23.5 11 23.5-28 16

25-30 12 30-34 17

3236 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Residual limb length is measured as follows:
« Transtibial: From mid-patella tendon to distal end.
- Transfemoral: From ischial tuberosity to distal end, with the tissue
hanging down.

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

Trimming Instructions

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

Socket Construction Guidelines

Recommended socket materials to ensure long-term seal function:
« All PETG materials
« Laminated sockets
« Thermoplastic inner socket materials with a smooth surface



The inner surface of the socket must be airtight and as smooth as
possible, irrespective of the socket material.

To achieve the smoothest surface possible on the plaster positive model,
it is recommended to use fine abrasive for final smoothing, followed by
silicone spray.

Use of soft/smooth socket lining material will prolong the device sealing
function.

A one-way valve with a release function such as Icelock 500 or 544 series
is essential for the proper function of seal suspension. The socket valve
must be positioned as distally as possible, at least below the seal.

The device is Unity® compatible.

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

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

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

+ No pistoning in the socket

« No visible movement when pulling on the prosthesis.

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

USAGE

Donning

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

Caution: Open wounds or damaged skin should be covered with

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

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

Liner Donning

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

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

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.

5. Ensure the seal sits correctly and horizontally around its full
circumference (Fig. 6).

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



Socket Donning
1. Lightly spray the seal around its full circumference and inside the
socket with Iceross® Clean & Simple lubricant spray or similar for
smooth entry (Fig. 7).
Warning: Do not apply the lubricant spray to the skin. Avoid contact
with eyes.
2. Align the prosthesis and push into the socket expelling air (Fig. 8).

Note: If difficulties are experienced while donning the prosthesis, more
lubricant may be needed, or the valve is blocked.

Note: If stretching of the skin is experienced to be more to one side, the
lubrication might not be evenly distributed around the full circumference
of the seal.

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. 9),
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.
The seal must be clean and free from dirt before use.

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

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

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

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

Environmental Conditions

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

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

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



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

Iceross® Distal Cup

The device is a prosthetic interface intended to be used as part of

a system that replaces a missing lower limb.

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

To correctly fit the device:

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

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

. Roll the device directly over the limb.

4. When using a liner in combination with a Distal Cup, the liner
measurement should be made with the Distal Cup in place (i.e., over
the Distal Cup).

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

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

w

Iceross® Pads

The device is a prosthetic interface intended to be used as part of

a system that replaces a missing lower limb.

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

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

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

Iceross Seal-In® Socks
The device is intended to be used for accommodating residual limb
volume reduction.
If the patient experiences compromised suspension caused by residual
limb volume fluctuations, one or more sock can be pulled over the liner
to restore socket fit.
Caution: If volume fluctuation cannot be adequately compensated for by
this means, the socket will need to be remade to suitably reduced
dimensions.

« Invert the seal completely in the distal direction (Fig. 10).

« Pull the device over the inverted seal until the distal end of the sock is

level with the proximal border of the seal (Fig. 11).

« Reflect the seal over the end of the sock (Fig. 12).

« Don the prosthesis as normal.
Caution: Loss of suspension may be encountered if a sock is placed over
the seal.
Machine wash at max 40°C with light-colored fabric. Do not tumble dry.

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.



CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

POPIS

Zatizeni je silikonové luzko, které pokryvd pahyl a slouzi jako rozhranf
mezi pahylem a lazkem protézy. Zafizeni tvofi zavésny systém, jimz
vznikd distdlni vakuovd komora pod trovni t&snéni, kterd zajisti
spolehlivé upevnéni amputacniho pahylu v protéze.

URCENE POUZITI

Tento prosttedek je protetické rozhrani s funkci zavésenf uréené k pouziti
jako souédst systému, ktery nahrazuje chybéjici dolni koncetinu.
Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Ztrata, amputace nebo zkrat dolni konéetiny
« Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace
Iceross Dermo Seal-In je transtibidlni ndvlek.
Prostiedek je uréen pro nizké az vysoce intenzivni rdzy, napt. pro chizi
a pfilezitostny béh.
Iceross Transfemoral Seal-In je transfemordlni ndvlek.
Prostiedek je uréen pro nizké az extrémné intenzivni razy, napt. pro chizi,
béh a sport.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivédni protetické pomucky dolni koncetiny s sebou nese
pfirozené riziko padu, ktery muze vést ke zranén.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Varovini: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrété funkénosti prostfedku nebo
pokud prostfedek vykazuje zndmky poskozenf & opotiebent, které branf
jeho normdlni funkci, musi jej pacient prestat pouZzivat a kontaktovat lékate.
Upozornéni: Nespravny zplsob pouziti zafizeni muze vést ke ztraté
pevnosti zavéseni.

Upozornéni: Zatizeni neni vhodné pro pacienty s drastickymi zménami
objemu za kratkou dobu pFekradujicimi tloustku 6 vldken.

Varovani: Mozné vedlejsi tcinky jsou podrdzdéni kiize a kozni reakce.
Varovini: Zafizeni nesmf pfijit do styku se skelnymi nebo uhlikovymi
vldkny ani s jinymi cizimi ¢dsticemi. Pouhé omyti nemusi tento problém
odstranit. Pokud zafizeni pfijde do styku s cizimi ldtkami nebo
chemikdliemi, je tfeba jej vratit zdravotnickému pracovnikovi.
Prostiedek je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

VYBER PROSTREDKU
Abyste uréili spravnou velikost transtibidlniho ndvleku, mirné ohnéte
koleno pacienta tak, aby mékk4 tkan visela dolu.
Urceni spravné velikosti:
« Zméfte obvod pahylu ve vzdélenosti 4 cm od distaIniho konce (obr. ).
« Vyberte odpovidajici velikost zafizeni. Pokud naméfend hodnota
neodpovidd Zddné z velikosti zafizenf, zaokrouhlete vysledek méfeni
doli.



Poznamka: Nevybirejte velikost zafizeni vétsi nez je vysledek méfent, tj.
nezaokrouhlujte nahoru.

Varovani: P¥ili§ malé ¢&i tésné zafizeni mize vést k pumpovdni,
znecitlivéni & tvorbé puchyiu nebo k zaskrceni pahylu tésnénim.
Varovani: Pokud je zafizenf pfili§ velké nebo volné, muze dochdzet ke
zvySenému poceni a pohyblivosti koncetiny uvnitf zafizeni, coz mize vést
k tvorbé puchy¥u a vyrdzek.

Pokud pacient zaznamena néktery z vy$e uvedenych symptomu nebo
jakoukoli jinou zndmku nesprdvného uchyceni, musi neprodlené
kontaktovat zdravotnického pracovnika.

Pozndamka: U transtibidlniho ndvleku zkontrolujte, Ze matrice ndvleku
pokryvé alespoti 4 cm kostni struktury. Matrice nesmf pfesahovat vysku
hlavy fibuly.

Poznamka: K zajisténi optimalniho zavéSeni musi po obvodu proximalniho
okraje tésnéni pusobit mirné napéti. Pokud je tésnénf pfilis volné, muze se
velikosti.

Upozornéni: Zafizeni neni vhodné pro pacienty s extrémné kratkym
pahylem (viz tabulku nize).

Transtibidlni navlek Transfemordlni navlek
Velikost Minimdlni délka Velikost Minimélni délka
zafizen{ pahylu (cm) zatizeni pahylu (cm)
16-23.5 11 23.5-28 16

25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20

55 21

Méren{ délky amputacniho pahylu probihd nasledujicim zpisobem:
« Transtibidlni: od stfedniho pateldrniho vazu po distdlni konec pahylu
« Transfemordlni: od sedaciho hrbolu po distélni konec pahylu s volné
visici mékkou tkanf.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI
Varovani: Pfed nasazenim zkontrolujte, zda zafizeni nevykazuje Zddné vady.

Instrukce k fezdni

Zatizeni mUZete ofiznout, aby se zvy3il rozsah pohybu nebo podle potieb
pacienta (obr. 2). Rezaci néstroj Iceross Curvemaster je doporuéeny néstroj,
ktery je specidlné navrzen tak, aby b&hem Yezani vytvérel plynulé, zaoblené
okraje.

Varoviéni: Rez zafizeni neprovédéjte pod trovni matrice, skrz t&snénf ani
pod proximdlnimi ofezovymi liniemi laZka. P¥ili§ velké ofiznuti muaze
snizit sdni mezi zafizenim a koncetinou a snizit tak pevnost zavéseni.

Pokyny ke konstrukci protetického liizka
Doporucené materidly k zajisténi dlouhodobého tésnénf:
« vSechny materidly PETG,
« laminovand ltzka,
« termoplastické materidly vnitfniho protetického ltuzka s hladkym
povrchem,



Vnitfni povrch protetického ltizka musi byt vzduchotésny a co nejhladsi,
bez ohledu na materidl luzka.

Pro dosazenf co nejhladsiho povrchu na pozitivnim sddrovém modelu
doporucujeme pfi koneéném vyhlazovani pouZit jemnd abraziva

a nésledné silikonovy sprej.

Pouziti mékkého/hladkého materidlu vystelky ltizka prodlouZi tésnici
funkci zatizenf.

K zajisténi ¥ddného zavéseni tésnénf je nezbytny jednocestny ventil

s funkei uvolnéni, jako jsou napf. ventily série Icelock 500 nebo 544. Ventil
[Gzka musf byt uloZen co nejdistélnéji, alespoti pod tésnénim.
Zafizeni je kompatibilni se systémem Unity®.

Nasazenf lizka
Ur&end funkce zafizeni zdvisi na spravné zhotoveném tvaru lizka.
Odpovidajici tvar [izka je zdsadni k zajisténi zavéSent, ovlddédni a pohodli.
P¥i kontrolovénf tvaru lizka je vhodné pouzit nésledujici kontrolni seznam:
« Mezi okraji tésnéni a vnitfni sténou protetického luzka je plny kontakt.
« KdyZ pacient protézu zatiZi, nevznikaji Zddné vzduchové kapsy.
« Vluzku je omezeno pumpovdni.
« P¥i zataZeni za protézu nedochdzi k viditelnému pohybu.
« Je mozny plny rozsah pohybu bez narusen{ zavé3ent.
Varovani: Pokud nékterd z vySe uvedenych podminek nenf spinéna, je
nutné lizko odpovidajicim zplsobem upravit nebo zhotovit nové.

POUZIVANI

Nasazovdni

Varovani: Bezprostfedné pfed nasazenim zatizeni nenandsejte na pahyl
z4dny kosmeticky pripravek. Pahyl musi byt Cisty a suchy, aby se predeslo
pfipadnému poskozeni zafizeni.

Varovini: Pfipadné oteviené rdny nebo poranéni kiize musi byt opatieny
bandazi nebo jinym vhodnym krytim, aby nedochézelo k p¥{imému
kontaktu rany se zafizenim.

Varovdni: Vnitini strana zafizeni musi byt &istd, suchd a bez cizich
predmétu, které by mohly zptsobit podrazdéni kaze.

Nasazenf{ navleku

1. Uchopte hornf ¢ast zafizeni z vnitin( strany a ptetdhnéte jej pres ruku,
aby byl vnitini povrch zcela odhalen (obr. 3). Davejte pozor, abyste
zatizeni neposkodili nehty.

2. Vysufite co nejvice distdlni konec zafizeni a umistéte jej proti
distalnimu konci pahylu (obr. 4).

3. S mirnym tlakem zafizen{ rozvitite na koncetinu smérem
vzhuru (obr. 5).
Varovani: Pfi rozvijeni ndvleku na konéetinu netahejte silou ani prudce
za horni konec. Mohlo by vznikat napéti na pokoZzce, které by mohlo
zpuUsobit puchyte nebo vyrdzky.

4. Zkontrolujte, zda nevznikly Zzédné vzduchové kapsy. Pokud jsou
pfitomné vzduchové kapsy, zafizeni navléknéte znovu.

5. Zkontrolujte, zda je tésnéni usazené spravné a vodorovné pfiléhd po
celém svém obvodu (obr. 6).

6. Prsty zkontrolujte napéti po celém obvodu tésnéni.

Nasazeni lizka

1. Na cely obvod tésnéni a na vnitiek ltzka rozpraSovaem naneste
mazivo Iceross® Clean & Simple nebo obdobné, aby bylo nasazovanf{
snazsi (obr. 7).



Upozornéni: Nenandsejte mazivo na pokoZzku. Zabratite kontaktu
s ocima.
2. Vyrovnejte protézu a zatlacte do ltzka, abyste vytlacili vzduch (obr. 8).

Poznamka: Pokud se protézu nedafi nasadit, mize byt zapotfebi vice
maziva nebo muZe byt zablokovany ventil.

Pozndmka: Pokud dochdzi k napindni kiize p¥evdzné na jedné strang, je
mozné, Ze se mazivo nerozprostielo rovnomérné po celém obvodu
tésnéni.

Cisténi a vdriba

Denni &isténi pahylu je velmi duleZité. Doporucuje se pouzivat jemné,
100% neparfémované a nebarvené tekuté mydlo s vyvazenym pH. K vyzivé
a zvldénéni suché kize pouZijte 100% neparfémované a nebarvené télové

mléko s vyvdZenym pH.

Zafizeni kazdy den po pouZiti a pred prvnim pouZitim vycistéte.

Obratte zafizen{ naruby (obr. 3).

K myti pouZijte 100% neparfémované a nebarvené tekuté mydlo

s vyvdzenym pH.

Po omyti zafizeni dukladné opldchnéte teplou vodou(obr. 9) a z obou
stran osuste pomoci utérky, kterd nepousti vlakna.

Zafizenf |ze prat i v praéce (40 °C) nastavené na program s nizkymi
otd¢kami a s pouzitim jemného ¢istictho prostfedku. NepouZzivejte
avivaze, bélidla ani jiné produkty/cistici roztoky, mohly by zafizen{
poskodit.

Pred dal$im pouZitim nechte zafizeni pres noc oschnout.

Ihned po oisténi zafizeni vzdy srovnejte do p¥irozeného stavu.
Neponechdvejte jej naruby, mohlo by se poskodit.

Zatizeni by nemélo byt vystaveno nadmérnému teplu ani slune¢nimu
zareni.

Pred pouZitim musf byt tésnéni &isté a nesmi na ném zustat necistoty.

Varovani: Nadmérné poceni muizZe narusit stabilitu nebo zavéseni. Kdyz
k nému dojde, prostiedek sejméte a i s pahylem jej osuste.

Varoviéni: Kazdy den je nutné kontrolovat stav kize. V p¥ipadé
abnormalnich symptomu prestarite zafizeni pouZivat a okamzité
kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Varovani: Méjte na paméti, Ze bézné domdci nebo koupelové vyrobky,
jako napfiklad mydla, deodoranty, parfémy, abrazivni ¢istici prostfedky

a aerosolové ¢i alkoholové spreje, mohou zptisobit podrdzdéni kiize nebo
k nému pfispivat.

Varovini: Po styku se slanou nebo chlorovanou vodou prostifedek omyijte
vodou z vodovodu.

Podminky prostiedi

Prostiedek muZete s jistou opatrnosti bezpe¢né pouzivat s vodotésnymi
soucdstmi.

Varovani: V ptipadé ponoteni prostfedku do vody jej vyjméte a pred dalsf
chuzi osuste pahyl, vrstvu nédvleku, kterd p¥ichazi do styku s pokozkou,
a luzko.

Varovini: Pokud se voda dostane mezi kiizi a prostiedek nebo mezi
tésnéni a lizko, zavéseni pFestane fungovat.

Upozornéni: Castym stykem se slanou nebo chlorovanou vodou se
sniZuje Zivotnost prostfedku.

DOPLNKOVA ZARIZENI

Tésnici ndvleky Ossur jsou pouzitelné s nésledujicim piislugenstvim.



Dalsi informace, napt. informace tykajicf se velikosti, naleznete v katalogu
spole¢nosti Ossur.

Distélni kryt pahylu Iceross® Distal Cup

Tento prostredek je protetické rozhrani uréené k pouziti jako soucdst
systému, ktery nahrazuje chybéjici dolni konéetinu.

Zatizeni poskytuje dal3i vyméke&eni u distdlné kénickych koncetin se
$patnym pokrytim mékkych tkani. Jeho tvar se podvoluje pahylu, a proto je
mozné jej pouzit jako vyplfi, aby silikonovy ndvlek zcela pfiléhal k pahylu.

Vybér velikosti zafizeni:

1. Zméfte obvod pahylu ve vzdalenosti 4 cm nad distédlnim koncem (obr. 1).

2. Vyberte zafizeni o jednu nebo dvé velikosti mensi, nez je naméfend
hodnota.

3. Rozvifite zafizenf pfimo na koncetiné.

4. P¥i pouZiti ndvleku v kombinaci s distdlnim krytem pahylu musi byt
méfeni ndvleku provedeno, kdyz je distalni kryt pahylu nasazeny
(tj. pFes distdIni kryt pahylu).

5. Na zdkladé méFeni provedeného s nasazenym distélnim krytem
vyberte spravnou velikost navleku.

Pozndmka: Informace o kaZzdodenni pé¢&i naleznete v instrukeich pro

Cisténi a péci.

Peloty Iceross® Pads

Tento prosttedek je protetické rozhrani uréené k pouZiti jako souédst
systému, ktery nahrazuje chybéjici dolni konéetinu.

Zafizenf |ze pouZit k Fizeni protetického objemu za ti¢elem docasné
kompenzace ztraceného objemu distélniho konce a také k posouzen(
distéIniho kontaktu pfi nasazovani zkusebniho luzka.

Vlozte pelotu bud do distdlniho konce névleku, nebo do distalniho konce
luzka.

Poznamka: Informace o kazdodennfi péci naleznete v instrukcich pro
Cisténi a pédi.

Puncosky Iceross Seal-In® Socks
Tento prosttedek slouzi ke snizeni objemu pahylu.
Pokud pacient zaznamend uvolnén{ zavé3eni zptsobené kolisdnim
objemu pahylu, muze tésnost ltzka obnovit nasazenim jedné nebo vice
ponozek pres névlek.
Varovini: Pokud nelze objemové zmény timto zplisobem adekvitné
kompenzovat, bude nutné, aby bylo ltuzko vhodné upraveno na mensi
rozméry.
« Uplné tésnéni obratte distdlnim smérem (obr. 10).
« Navlékejte zafizeni ptes obrdcené tésnénf, dokud distaIni konec
ndvleku nebude v drovni proximdlniho okraje tésnéni (obr. 11).
« Obratte tésnénf do puvodniho tvaru tak, aby pfekrylo konec ndvleku
(obr. 12).
« Obvyklym zptsobem nasadte protézu.
Varovini: Pokud navlek nasadite pfes tésnéni, mize dojit k uvolnénf
zavéseni.
Perte v pradce maximdlné na 40 °C se svétlymi ldtkami. Nesuste v suSicce.



HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organam.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostiedi.

ODPOVEDNOST

Protetické pomucky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pi
pouziti v souladu s jejich zamyslenym dcelem bezpeéné a kompatibilni
mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi
protetickymi ltzky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
- prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouZitf;
« prosttedek, ktery byl sestaven se souc¢dstmi od jinych vyrobcu;
- prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace &i v jiném prostredi.



SLOVENCINA

Zdravotnicka pombcka

OPIS

Pomaécka je silikénovou vlozkou, ktord pokryva zvyskovi konéatinu
pacienta a sluZi ako sty¢nd plocha medzi zvy$kovou koncatinou a 16zkom
protézy. Pomdcka vytvdra zdvesny systém, kde sa pod droviiou tesnenia
vytvdra distdlna vdkuovad komora, ktord spolahlivo zavesi zvySkovu
konéatinu v protéze.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka predstavuje protetické rozhranie s funkciou zévesu a je
uréend na pouzivanie ako sucast systému, ktory nahrddza chybajticu
dolnt koncatinu.

Vhodnost tejto pomécky pre danu protézu a daného pacienta musf
vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
« Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny
« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Ndvlek Iceross Dermo Seal-In je transtibidlna viozka.
Tato pomocka je uréend na pouzivanie pri nizkom az vysokom rdzovom
zataZeni, napr. na chddzu a prilezitostny beh.
Ndvlek Transfemoral Seal-In je transfemordlna vlozka.
Tato pomocka je uréend na pouzivanie pri nizkom az extrémnom
razovom zataZeni, napr. na chédzu, beh a Sportovanie.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: Pouzivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so
sebou nesie riziko pddu, ktory mdze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomdcky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkénosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia & opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musfi prestat pouzivat a musi
kontaktovat lekdra.

Varovanie: Nesprdvne pouZitie pomdcky moze mat za ndsledok stratu
zavesu.

Pozor: Tiito pomécku nesmu pouzivat pacienti s drastickymi zmenami
objemu v krdtkom ¢asovom obdobi presahujicom 6 ply.

Upozornenie: Medzi mozné vedIajsie tcinky patria problémy

s podrdzdenim/reakciou pokozky.

Upozornenie: Pomécka nesmie prist do styku so sklom, uhlikovymi
vldknami ani inymi cudzimi ¢asticami. Samotné &istenie nemusi postacit
na odstrdnenie problému. Ak je pomécka vystavend cudzim ldtkam alebo
chemikdlidm, musite ju vrétit zdravotnickemu pracovnikovi.

Tato pomdcka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

VYBER POMOCKY
U transtibidlnej vlozky sa spravna velkost uruje tak, Ze sa koleno najskér
mierne ohne a mikké tkanivo sa nechd visiet nadol.
Ur&enie sprévnej velkosti:
+ Zmerajte obvod zvy$kovej koncatiny 4 cm od kypta (Obr. 1)



« Vyberte zodpovedajticu velkost pomdcky. Ak vykonané meranie nemd
zodpovedajlcu velkost pomdcky, zaokrihlite meranie nadol.

Poznamka: Nevyberajte velkost pomdcky, ktord presahuje meranie, t. j.
nezaokrdhlujte nahor.
Upozornenie: Prili§ mald/tesnd pomdcka méze mat sa nédsledok piestovy
efekt, znecitlivenie ¢i tvorbu pluzgierov alebo nadmerné kruhovité napitie
vo zvy$kovej konéatine spdsobené tesnenim.
Upozornenie: Prili§ velkd/volnd pomécka méze mat za nasledok vicsie
potenie a pohyb konéatiny vo vnutri pomécky, ¢o méze viest k tvorbe
pluzgierov a vyrazok.
Ak sa vyskytne niektory z vy$3ie uvedenych priznakov alebo akékolvek iné
zndmky nesprévneho uchytenia, pacient musi okamzite kontaktovat
zdravotnickeho pracovnika.
Pozndmka: U transtibidlnej vloZky sa uistite, Ze matrica vlozky pokryva
aspofi 4 cm kostnej Struktdry. Matrica nesmie presahovat hlavu lytkovej
kosti.
Poznamka: Okolo proximdlneho okraja tesnenia musi byt mierne napitie,
aby sa zabezpecilo optimdlne zavesenie. Ak je tesnenie volné, méze sa pri
navliekani vlozky vytvorit zdhyb. Tomu sa dd zabranit vyberom najbliz3ej
mensej velkosti.
Varovanie: Tato pomdcku nesmu pouZivat pacienti s extrémne kratkymi
zvySkovymi koncatinami (pozrite si Tabulku nizsie).

Transtibidlna vlozka Transfemoralna vlozka
. Minimdlna dlZka . Minimadlna dlzka
Velk? st zvySkovej Velk? st zvyskovej
PREES] koncatiny (cm) PEIEES) konc&atiny (cm)
16 —23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

Dizka zvyZkovej konéatiny sa meria nasledovne:
« Transtibidlne: Od stredu pateldrnej $lachy po koniec kypta.
« Transfemordlne: od sedacieho hrbola po distdlny koniec kypta, s volne
visiacim miakkym tkanivom visiacim nadol.

NAVOD NA NASADENIE
Upozornenie: Pred upevnenim sa musi pomdcka dékladne skontrolovat
a overit, Ze neobsahuje Ziadne nedostatky.

Ndvod na orezanie

Pomécku je mozné orezat, aby sa zvicsil rozsah pohybu, alebo sa da
upravit podla preferencii pacienta (Obr. 2). Odportuc¢ame ndstroj Iceross
Curvemaster, ktory je $pecidlne navrhnuty tak, aby pri orezdvani vytvéral
hladky, zaobleny okraj.

Upozornenie: Pomdcku nereZte pod droviiou matrice, cez tesnenia ani
pod proximdlnymi liniami odrezania |6zka. Nadmerné orezanie méze
znizit podtlak medzi poméckou a konéatinou a narusit tak zavesenie.

Pokyny na konstrukciu 16zka
Odporuc¢ané materidly 16zka k zabezpe&eniu dlhodobej funkcie tesnenia:
« Vsetky materidly PETG



« Laminované 16zka

« Termoplastické materidly vnitorného [6zka s hladkym povrchom
Vnatorny povrch [6zka musi byt vzduchotesny a ¢o najhladsi, bez ohladu
na materidl [6zka.
Aby ste dosiahli ¢o najhlad$i mozny povrch pozitivneho sadrového
modelu, odpori¢ame na kone¢né vyhladenie pouZit jemné abraziva
a nésledne silikénovy spre;.
Pouzitie makkého/hladkého materialu vystelky 162ka pred[Zi tesniacu
funkénost pomocky.
Pre sprévnu funkciu zavesenia tesnenia je nevyhnutny jednosmerny ventil
s uvoltiovacou funkciou, napriklad rad Icelock 500 alebo 544. LéZkovy
ventil musi byt umiestneny najdalej, ako je to mozné, a to aspoti pod
tesnenim.
Pomaécka je kompatibilnd so systémom Unity®.

Upevnenie l6zka

Dosiahnutie zamyslanej funkcie pomdcky zdvisi od uchytenia 16zka. Na
zaistenie zavesenia, ovlddania a pohodlia je nevyhnutnd vhodnd
kon3trukcia 16zka.

Pri kontrole spravneho uchytenia [6zka pouZivajte nasledujtici kontrolny
zoznam:

« Uplny kontakt medzi okrajmi tesnenia a vnitornou stenou 16zka.

« Ked'si pacient nasadzuje protézu, nevznikaji Ziadne vzduchové

bubliny.

« Bez piestového efektu v 16Zzku

« Ziadny viditelny pohyb pri tahu za protézu.

+ Plny rozsah pohybu je mozny bez narusenia zavesenia.
Upozornenie: Ak nie st podla spitnej vizby splnené vy3sie uvedené
podmienky, bude potrebné 16zko upravit alebo ho prislusnym spésobom
prerobit.

POUZIVANIE

Nasadenie

Upozornenie: Neaplikujte krém na zvySkovi koncatinu bezprostredne
pred nasadenim pomécky. ZvySkovd koncatina musi byt ¢istd a suchd, aby
nedoslo k poskodeniu pomécky.

Upozornenie: Otvorené rany alebo poskodend pokoZzka musia byt prekryté
obvizom alebo inou vhodnou tkaninou, aby sa zabranilo priamemu
kontaktu rany s poméckou.

Upozornenie: Zaistite, aby vnitro pomécky zostalo ¢isté, suché a bez
akychkolvek cudzich predmetov, ktoré by mohli sposobit podrazdenie
pokozky.

Nasadenie vlozky

1. Uchopte hornti &ast pombcky z vnitornej strany a navlecte ju cez
ruku, az kym nebude vnutorny povrch tiplne odkryty (Obr. 3). Dajte
pozor, aby ste nechtami neposkodili pomocku.

2. Po odkryti ¢o najvic3ej asti distdlneho konca pomdcky ju umiestnite
k distdlnemu koncu zvy$kovej koncatiny (Obr. 4).

3. Lahkou kompresiou nasurite pomdcku tplne nahor na konéatinu (Obr. 5).
Upozornenie: Pri nastivani pomdcky smerom nahor na koncatinu
netahajte ani netrhajte za horny koniec vlozky. MéZe to mat za
nésledok napitie na pokozke a nésledné pluzgiere alebo vyrdzky.

4. Skontrolujte, ¢i nie st pritomné vzduchové bubliny. Ak ndjdete
vzduchové bubliny, pomdcku nasadte znova.



5. Zaistite, aby tesnenie sedelo spravne a vodorovne po celom jeho
obvode (Obr. 6).

6. Umiestnenim prstov okolo tesnenia zaistite spravne umiestnenie
tesnenia a zmerajte napatie.

Nasadenie 16zka

1. Tesnenie po celom obvode a vo vnutri vlozky zlahka nastriekajte
lubrika&nym sprejom Iceross® Clean & Simple alebo podobnym
prostriedkom pre hladky vstup (Obr. 7).
Varovanie: Neaplikujte lubrika¢ny sprej na pokozku. Zabrarte kontaktu
s oCami.

2. Zarovnajte protézu a zatlacte do vlozky, ¢im vytlacite vzduch (Obr. 8).

Pozndmka: Ak sa pri nasadzovanf protézy vyskytnu tazkosti, moze byt
potrebné vicsie mnozstvo lubrikantu, alebo je ventil zablokovany.
Pozndamka: Ak pacient pocituje natahovanie koZe viac na jednej strane,
lubrikant nemusi byt rovhomerne rozdeleny po celom obvode tesnenia.

Cistenie a osetrovanie

Denné &istenie zvySkovej koncatiny je nevyhnutné. Odporuca sa pouzivat
jemné tekuté mydlo s vyvdZzenym pH, ktoré je tplne neparfumované a bez
farbiv. Ak je pokozka suchd, na vyZivu a zjemnenie pouzite krém

s vyvdZzenym pH, ktory je tplne neparfumovany a bez farbiv.

Pomécku Cistite kazdy defi po pouZiti a pred prvym pouZitim.

Otocte pomdcku naruby (Obr. 3).

Umyte ju pomocou tekutého mydla s vyvdZzenym pH, ktoré je tplne
neparfumované a bez farbiv.

Po umyti pomdcku dékladne oplachnite teplou vodou (Obr. 9)

a z oboch strén osuste handri¢kou, ktord nepusta vldkna.

Pombcku je tiez mozné prat v pracke (40 °C) s jemnym pracim
prostriedkom a pri nizkej rychlosti odstredovania. Avivaze, bielidla
a dal3ie produkty/&istiace pripravky mézu pomdcku poskodit a nesmu
sa pouzivat.

Pomdcka sa musi pred dal$im pouzitim cez noc vysusit.

Ihned po vy€isteni pomdcku vzdy vrétte do neutrdlneho stavu.
Neuchovdvajte pomécku naruby, inak by mohlo déjst k poskodeniu
pomaécky.

Pomécka nesmie byt vystavend nadmernému teplu ani sine¢nému
Ziareniu.

Tesnenie musi byt pred pouZzitim Cisté a bez necist6t.

Upozornenie: Nadmerné potenie méze narusit stabilitu a/alebo
zavesenie. V pripade potreby zloZte pomdcku a osuste ju aj kypet.
Upozornenie: Zdravie pokozky sa musf sledovat kazdy defi. V pripade
neobvyklych priznakov prestarite pomocku pouzivat a okamzite
kontaktujte zdravotnickeho pracovnika.

Upozornenie: Uvedomte si, Ze bezné produkty pouzivané v domdcnosti
alebo do kdpela mézu spdsobit podrazdenie pokozky alebo prispiet

k nemu, napriklad mydl4, dezodoranty, parfumy, abrazivne &istiace
prostriedky, aerosélové alebo alkoholové spreje.

Upozornenie: Po kontakte so solou a/alebo chlérovanou vodou umyte
pomdcku vodou z vodovodu.
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Environmentdlne podmienky

Pomécku je mozné bezpedne pouzivat s vodeodolnymi komponentmi, ak
sa postupuje opatrne.

Varovanie: Po ponoreni pomécky do vody je potrebné ju odstrénit, aby sa
mohol pred chédzou vysusit kypet, vrstva ndvleku, ktory je v kontakte

s pokozkou a 16Zkom.

Varovanie: Zavesenie sa narusi, ak sa voda dostane medzi pokozku

a pomécku alebo medzi tesnenie a [6zko.

Upozornenie: Casté vystavenie slanej a/alebo chlérovanej vode by mohlo
ovplyvnit Zivotnost pomdcky.

DOPLNKOVE POMOCKY

V spojeni s tesniacimi vlozkami Ossur je mozné pouzit nasledujtice
prislusenstvo.

Dalsie inform4cie, napriklad velkost, ndjdete v katalégu Ossur.

Distalny pohar Iceross®

Tato pomdcka predstavuje protetické rozhranie a je uréend na pouZivanie
ako sucast systému, ktory nahrddza chybajicu dolnu konéatinu.
Pomécka poskytuje dalSiu vyplii pre koncatiny distadlne kuZelovitého tvaru
so slabym pokrytim mikkych tkaniv. Prispsobuje sa zvy3kovej konéatine,
a preto ju mozno pouzit ako vypliiovy prvok na zabezpecenie tiplného
kontaktu medzi silikénovou vlozkou a zvy$kovou konéatinou.

Sprdvne nasadenie pomécky:

1. Zmerajte obvod zvy3kovej konéatiny 4 cm nad kyptom (Obr. 1).

2. Vyberte pomécku, ktord je o jednu alebo dve velkosti mensia nez
namerand hodnota.

3. Nasurite pomdcku priamo na konéatinu.

4. Pri pouZiti vloZzky v kombindcii s distdlnym pohdrom sa musi odmerat
velkost vloZky aj s distdlnym pohdrom na svojom mieste (t. j. cez
distalny pohar).

5. Vyberte spravnu velkost vlozky na zéklade merania ziskaného
s nasadenym distdlnym poharom.

Pozndamka: Informdcie o dennej starostlivosti ndjdete v Ndvode na

Cistenie a starostlivost.

Podlozky Iceross®

Tato pomdcka predstavuje protetické rozhranie a je uréend na pouzivanie
ako stcast systému, ktory nahrddza chybajtcu dolnu konéatinu.
Pomdcka sa méze pouZit na korekciu protetického objemu, aby sa
docasne kompenzoval strateny objem kypta, ako aj na hodnotenie
distdlneho kontaktu pri nasadeni kontrolného |6zka.

Vlozte podlozku bud do distdlneho konca vloZzky, alebo do distédlneho
konca 16zka.

Pozndmka: Informdcie o dennej starostlivosti ndjdete v Ndvode na
Cistenie a starostlivost.

Ponozky Iceross Seal-In®

Tato pomdcka slizi na kompenzéciu zniZenia objemu pahyla konéatiny.
Ak u pacienta dochddza k narusenému zdvesu v désledku fluktudcif
objemu zvyskovej koncatiny, méZe byt cez vloZzku navle¢end jedna alebo
viac ponoziek, aby sa obnovilo uchytenie 16zka.

Upozornenie: Ak nie je mozné tymto spésobom adekvdtne kompenzovat
kolisanie objemu, bude potrebné 16zko prerobit na vhodne zmen3ené
rozmery.
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« Uplne prevratte tesnenie v distdlnom smere (Obr. 10).
« Natiahnite pomocku cez obrétené tesnenie, az kym sa distdlny koniec
ponozky nenachddza na tirovni proximdlneho okraja tesnenia
(Obr. 11).
« Navlecte tesnenie cez koniec ponozky (Obr. 12).
« Protézu nasadte ako obvykle.
Upozornenie: Ak sa cez tesnenie umiestni ponozka, méze sa vyskytnat
strata zdvesu.
Perte v précke na max. 40 °C so svetlou bielizfiou. Nepouzivajte susic¢ku.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto poméckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislu$nym orgdnom.

LIKVIDACIA
Pomécku a obal je nutné zlikvidovat v sulade s prislusnymi miestnymi
alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomédcky Ossur st navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né
a kompatibilné vo vzdjomnej kombindcii a protetickymi 16zkami
vyrobenymi na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v sdlade s ich
zamyslanym pouZitim.

Spolo¢nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasleduijtce pripady:
« Pomocka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouzitie.
« Pomocka je zostavena z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomocka sa pouziva mimo odporucanych podmienok pouzivania,
aplikacie alebo okolitého prostredia.
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ROMANA
Dispozitiv medical

DESCRIERE

Dispozitivul este un manson din silicon care acoperd membrul rezidual si
oferd o interfatd intre membrul rezidual si soclul protezei. Dispozitivul
formeazd un sistem de suspensie in care se creeazd o camerd de vid
distald sub nivelul etansdrii, care suspendi in mod fiabil membrul
rezidual in protezi.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este o interfatd proteticd cu proprietdti de suspendare,
conceputi pentru a fi utilizat3 ca parte a unui sistem care nlocuieste un
membru inferior lips3.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezi si pentru pacient
trebuie evaluat de citre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

+ Nu existd contraindicatii cunoscute
Iceross Dermo Seal-In este un manson transtibial.
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact redus pani la ridicat — de
exemplu, mersul pe jos si alergarea ocazionald.
Iceross Transfemoral Seal-In este un manson transfemural.
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact redus pand la extrem — de
exemplu, mersul pe jos, alergarea si sportul.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTZ\

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele
inferioare implicd un risc inerent de cidere, care poate duce la rdniri.
Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
dacd dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie s opreasci utilizarea
dispozitivului si sd contacteze personalul medical.

Avertisment: utilizarea necorespunzitoare a dispozitivului poate duce la
pierderea suspensiei.

Avertisment: Dispozitivul nu trebuie utilizat de pacientii cu modificiri
drastice de volum intr-o perioadd scurtd de timp, care depdseste un strat
de 6.

Atentie: Efectele secundare potentiale sunt iritarea pielii/reactiile.
Atentie: Dispozitivul nu trebuie s3 intre In contact cu sticla, fibrele de
carbon sau alte materii strdine. Doar spilarea poate s3 nu fie suficientd
pentru a elimina problema. Daci dispozitivul este expus accidental la
materii striine sau substante chimice, trebuie returnat cadrului medical.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre un singur pacient.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Pentru un manson transtibial, dimensiunea corecti este determinati prin
indoirea usoard a genunchiului, permitand tesuturilor moi s atérne.
Pentru a determina dimensiunea corecti:
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« Misurati circumferinta membrului rezidual la 4 cm de capétul distal
(Fig. 1)

+ Alegeti dimensiunea corespunzitoare a dispozitivului. Dacid valoarea
misuratd nu are o dimensiune corespunzitoare de dispozitiv,
rotunjiti-o n jos.

Notd: Nu alegeti o dimensiune a dispozitivului care depdseste valoarea
misuratd, adicd nu rotunjiti in sus.

Atentie: Un dispozitiv prea mic/prea strins poate duce la pistonare,
amorteald sau vezicule sau poate produce o tensiune excesivd a inelului
pe membrul rezidual din etansare.

Atentie: Un dispozitiv prea mare/desficut poate duce la transpiratie si
miscare crescutd a membrului in interiorul dispozitivului, ceea ce poate
duce la vezicule si eruptii cutanate.

Daci se manifestd oricare dintre simptomele de mai sus sau orice alte
semne de potrivire necorespunzitoare, pacientul trebuie s contacteze
imediat un cadru medical.

Notd: Pentru cei cu manson transtibial, asigurati-vd cd matricea
mansonului acoperd cel putin 4 cm de structurd osoasd. Nu permiteti
matricei sd se extindd mai sus decét capul fibulei.

Not: Tn jurul marginii proximale a etansirii trebuie s existe o usoard
tensiune pentru a asigura o suspensie optimd. Dacd etansarea este
desficutd, la echiparea soclului se poate forma o cuti. Acest lucru poate fi
prevenit prin selectarea urmitoarei dimensiuni de mai jos.

Avertisment: dispozitivul nu trebuie utilizat de cdtre pacienti cu membru
rezidual extrem de scurt (consultati tabelul de mai jos).

Manson transtibial Manson transfemural
. AT Lungimea

: . Lungimea minim3 | _. . -
Dimensiunea . Dimensiunea minimd a
: S a membrului ; S ;
dispozitivului dispozitivului membrului

e (i) rezidual (cm)

16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18

40 14 45 19
50 20
55 21

Lungimea membrului rezidual se m3soard dupd cum urmeazi:
« Transtibial: de la tendonul medial al rotulei pana la capatul distal.
« Transfemural: de la tuberozitatea ischiaticd la capdtul distal, cu
membrul atdrnand in jos.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE
Atentie: Tnainte de montare, dispozitivul trebuie inspectat cu atentie pentru
a detecta eventualele defecte.

Instructiuni pentru tdiere

Dispozitivul poate fi tdiat pentru a creste raza de miscare sau dupa
preferintele pacientului (Fig. 2). Iceross Curvemaster este un instrument
recomandat, special conceput pentru a produce o margine neted3 si
rotun;jitd la tdiere.

Atentie: Nu tdiati dispozitivul sub nivelul matricei, prin etansdri sau sub
liniile de tdiere proximale ale soclului. Tdierea in exces poate reduce
aspiratia dintre dispozitiv si membru si poate compromite suspensia.
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Linii directoare pentru construirea soclului
Materiale recomandate pentru soclu, pentru a asigura functionarea
etansdrii pe termen lung:

- Toate materialele PETG

« Socluri laminate

« Materiale pentru socluri interioare termoplastice cu o suprafatd netedd
Suprafata interioard a soclului trebuie s3 fie etansd si cit mai netedd
posibil, indiferent de materialul soclului.
Pentru a obtine cea mai netedd suprafatd pe modelul pozitiv din ipsos, se
recomandi utilizarea unui abraziv cu granulatie find pentru netezirea
finald, urmati de utilizarea unui spray cu silicon.
Utilizarea unui material moale/fin pentru ciptuseala soclului va extinde
functionarea etansdrii dispozitivului.
O supapi unidirectionald cu functie de eliberare, precum cele din seria
Icelock 500 sau 544, este esentiald pentru functionarea corect3
a suspensiei de etansare. Supapa soclului trebuie pozitionatd cat mai
distal posibil, cel putin sub etansare.
Dispozitivul este compatibil cu Unity®.

Montare soclu

Obtinerea functiondrii preconizate a sistemului dispozitivului depinde de
fixarea soclului. Pentru obtinerea suspensiei, controlului si confortului,
designul corespunzitor al soclului este esential.

La verificarea fixdrii soclului, trebuie utilizatd urm3toarea list3 de verificare:

« Contact complet intre muchiile etansdrii si peretele interior al soclului.

« Nu se formeaz3 goluri de aer la punerea protezei de citre pacient.

+ Nu existd pistonare in soclu

« F&rd nicio miscare vizibild atunci cand trageti de protezi.

- Posibilitate de miscare complet3 fird compromiterea suspensiei.
Atentie: In cazul in care feedback-ul indic# faptul c3 oricare dintre
conditiile de mai sus nu este indeplinitd, cupa va trebui ajustatd sau
refdcutd in mod corespunzitor.

UTILIZARE

Echipare

Atentie: Nu aplicati lotiune pe membrele reziduale chiar inainte de

a instala dispozitivul. Pentru a preveni deteriorarea dispozitivului,
membrul rezidual trebuie s fie curat si uscat.

Atentie: Pldgile deschise sau pielea vatimatd trebuie acoperite cu un
bandaj sau cu un alt material adecvat, pentru a preveni contactul direct
intre plagd si dispozitiv.

Atentie: Asigurati-vd cd interiorul dispozitivului este curat, uscat si lipsit
de obiecte strdine care pot provoca iritarea pielii.

Echiparea mansonului

1. Apucati partea superioard a dispozitivului din interior si glisati-o peste
mand pand cind suprafata interioard este complet expusd (Fig. 3).
Aveti grijd sd nu deteriorati dispozitivul cu unghiile.

2. Dupi ce expuneti capdtul distal al dispozitivului cat mai mult posibil,
pozitionati-| pe capdtul distal al membrului rezidual (Fig. 4).

3. Cu o compresie usoard, rulati dispozitivul pana la nivelul membrului
(Fig. 5).
Atentie: Nu trageti capdtul superior al mansonului atunci cand rotiti
dispozitivul in sus pe membru. Acest lucru poate duce la tensiune pe
piele, provocind vezicule sau eruptii cutanate.
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4. Verificati dacd nu existd buzunare de aer. Dacd se gdsesc buzunare de
aer, aplicati din nou dispozitivul.

5. Asigurati-vi ci etansarea st3 corect si orizontal in jurul circumferintei
sale complete (Fig. 6).

6. Asigurati-vd cd etansarea este pozitionatd corect, deplasand degetele
in jurul etansdrii si evaluati tensiunea.

Echiparea soclului

1. Pulverizati usor spray lubrifiant Iceross® Clean & Simple pe garniturd,
in jurul circumferintei sale complete si in interiorul soclului sau in
mod similar pentru o intrare usoard (Fig. 7).
Avertisment: Nu aplicati spray lubrifiant pe piele. Evitati contactul cu
ochii.

2. Aliniati proteza si impingeti in soclu expulzand aerul (Fig. 8).

Notd: Dacd se intdmpind dificultdti in timpul echipdrii protezei, poate fi
necesar mai mult lubrifiant sau supapa este blocati.

Notd: Daci se constatd cd intinderea pielii se face mai mult intr-o parte,
este posibil ca lubrifierea sd nu fie distribuitd uniform in jurul
circumferintei complete a etansdrii.

Curdtarea si ingrijirea

Curitarea zilnicd a membrului rezidual este esentiald. Se recomanda
utilizarea unui sdpun moale, cu pH echilibrat, 100% fard parfum si fard
colorant. Dacd pielea este uscatd, aplicati o lotiune cu pH echilibrat,
100% fard parfum si farad colorant pentru a hridni si a tnmuia pielea.

Curdtati dispozitivul zilnic dupd utilizare si inainte de prima utilizare.
Tntoarceti dispozitivul pe dos (Fig. 3).

Spalati cu sdpun lichid cu pH echilibrat, 100% fard parfum si fard
colorant.

Dupd spilare, clititi bine dispozitivul cu apd caldd (Fig. 9) si uscati-I
usor pe ambele pdrti cu o cirpd fird scame.

Dispozitivul poate fi, de asemenea, spilat la masind (40 °C) cu un
detergent slab si la vitezd micd de centrifugare. Balsamurile, Tnilbitorii
si alte produse/solutii de curdtare pot duce la deteriorarea
dispozitivului si nu trebuie utilizate.

Dispozitivul trebuie uscat peste noapte inainte de reutilizare.
Readuceti intotdeauna dispozitivul |a starea neutrd imediat dupa
curdtare. Nu depozitati pe dos, deoarece se pot produce deteriordri
ale dispozitivului.

Dispozitivul nu trebuie expus la cidldurd excesivd sau la lumina soarelui.
Tnaintea utilizdrii, garnitura trebuie s fie curats si fard impuritati.

Avertisment: Transpiratia excesivd poate compromite stabilitatea si/sau
suspensia. Scoateti dispozitivul si uscati atat dispozitivul, cat si membrul
rezidual, atunci cind este cazul.

Atentie: Sinitatea pielii trebuie monitorizati zilnic. In caz de simptome
anormale, intrerupeti utilizarea dispozitivului si contactati imediat cadrul
medical calificat.

Atentie: Trebuie s3 tineti cont de faptul cd produsele obisnuite pentru uz
casnic sau pentru baie pot provoca sau pot contribui la iritarea pielii, de
exemplu sdpunurile, deodorantele, parfumurile, produsele de curdtare
abrazive, spray-urile cu aerosoli sau alcool.

Atentie: Dup3 contactul cu sarea si/sau apa cloruratd, spilati dispozitivul
cu apd de la robinet.
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Conditii de mediu

Dispozitivul se poate utiliza n sigurantd cu atentie cu componente
rezistente la ap3.

Avertisment: Dupd scufundarea dispozitivului in apd, aceasta trebuie
indepdrtatd, iar membrul rezidual si stratul de contact cu pielea al
mansonului si cupa trebuie si fie uscate inainte de deplasare.
Avertisment: Suspensia este compromisd dacd apa patrunde intre piele si
dispozitiv sau intre garniturd si cupd.

Atentie: Expunerea frecventd la sare si/sau la apa cloruratd poate afecta
durabilitatea dispozitivului.

DISPOZITIVE SUPLIMENTARE

Urmitoarele accesorii pot fi utilizate impreund cu mansoanele de
etansare Ossur.

Consultati catalogul Ossur pentru mai multe informatii, de exemplu,
dimensiuni.

Cupa distala Iceross®

Dispozitivul este o interfatd proteticd conceputd pentru a fi utilizat3 ca
parte a unui sistem care inlocuieste un membru inferior lipsa.
Dispozitivul asigurd o amortizare suplimentard pentru membrele conice
distal cu acoperire slab3 a tesuturilor moi. Se conformeazi membrului
rezidual si, prin urmare, poate fi utilizat ca element de umplere pentru

a asigura contactul complet intre mansonul din silicon si membrul rezidual.

Pentru a se potrivi corect dispozitivului:

1. M3surati circumferinta membrului rezidual la 4 cm deasupra
capdtului distal (Fig. 1).

2. Alegeti un dispozitiv cu una sau doud dimensiuni mai mici decat
valoarea misuratd.

3. Rulati dispozitivul direct peste membru.

4. Atunci cand utilizati un manson in combinatie cu o cupd distald,
mdsurarea mansonului trebuie realizatd cu cupa distald pe pozitie
(adicd peste cupa distald).

5. Alegeti dimensiunea corectd a mansonului pe baza masuritorilor
obtinute cu cupa distald pe pozitie.

Notid: Pentru ingrijirea zilnicd, consultati instructiunile de curdtare si

ngrijire.

Tampoane Iceross®

Dispozitivul este o interfatd proteticd conceputd pentru a fi utilizat3 ca
parte a unui sistem care inlocuieste un membru inferior lips3.
Dispozitivul poate fi utilizat pentru gestionarea volumului protetic pentru
a gdzdui temporar volumul distal final pierdut, precum si pentru a evalua
contactul distal in timp ce se monteazi un soclu de verificare.

Asezati pldcuta fie in capitul distal al mansonului, fie in capatul distal al
soclului.

Notd: Pentru ingrijirea zilnic3, consultati instructiunile de curdtare si
ingrijire.

Sosete Iceross Seal-In®

Dispozitivul este conceput pentru reducerea compensarea reducerii
volumului membrelor reziduale.

Daci pacientul are de-a face cu o suspensie compromis3 din cauza
fluctuatiilor de volum ale membrului rezidual, una sau mai multe sosete
pot fi trase peste manson pentru a restabili potrivirea soclului.
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Atentie: Daci fluctuatia volumului nu poate fi compensati in mod
adecvat prin acest mijloc, soclul va trebui reficut la dimensiuni reduse
corespunzator.

« Inversati complet etansarea in directia distal3 (Fig. 10).

« Trageti dispozitivul peste etansarea inversatd pand cand capétul distal al

sosetei este |a acelasi nivel cu marginea proximald a etansdrii (Fig. 11).

« Reflectati etansarea peste capitul sosetei (Fig. 12).

+ Montati proteza ca de obicei.
Atentie: Pierderea suspensiei poate fi intilnitd dacd o sosetd este asezati
peste etansare.
Spilati la masind la maximum 40 °C cu tesdturi deschise la culoare. Nu
folositi uscitorul.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale tn vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi
sigure si compatibile in combinatie intre ele si cupele protetice
personalizate cu adaptoarele Ossur si atunci cand sunt utilizate in
conformitate cu scopul utilizarii.

Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat n afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.
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HRVATSKI
Medicinski proizvod

OPIS

Proizvod je silikonski liner koja pokriva bataljak i omogucuje spoj izmedu
bataljka i leZista proteze. Uredaj tvori sustav suspenzije gdje se stvara
distalna vakuumska komora ispod razine brtve koja pouzdano suspendira
preostali ud u protezi.

NAMJENA

Proizvod je protetsko sucelje sa svojstvima ovjesa namijenjeno za
upotrebu kao dio sustava koji zamjenjuje donji ud koji nedostaje.
Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni
djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda
« Bez poznatih kontraindikacija
Iceross Dermo Seal-In transtibijalni je liner.
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do velikim utjecajem, npr. za
hodanje i povremeno tréanje.
Iceross Transfemoral Seal-In transfemoralni je liner.
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do ekstremnim utjecajem,
npr. za hodanje, tréanje i sport.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenje: Pri uporabi proteti¢kog proizvoda za donje ekstremitete
postoji opasnost od pada koji moze dovesti do ozljede.

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slu¢aju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili
ako proizvod pokazuje znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti
se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: Pogrena upotreba proizvoda moze dovesti do gubitka ovjesa.
Upozorenje: uredaj ne smiju koristiti pacijenti s drasti¢nim promjenama
volumena u kratkom vremenskom razdoblju duljem od 6 sloja.

Oprez: moguce nuspojave su problemi iritacije/reakcije na kozi.

Oprez: uredaj ne smije doci u kontakt sa staklom, ugljiénim vlaknima ili
drugim stranim Cesticama. Samo pranje mozda nece biti dovoljno za
uklanjanje problema. Ako je uredaj izloZen stranim materijama il
kemikalijama treba ga vratiti zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

ODABIR UREDAJA
Za osobe s transtibijalnim linerom ispravna veli¢ina utvrduje se laganim
savijanjem koljena uz dopustanje mekom tkivu da visi.
Da biste utvrdili to¢nu veli¢inu:

« Izmjerite opseg bataljka 4 cm od distalnog kraja (Slika 1)

« Odaberite odgovarajucu veli¢inu uredaja. Ako mjerenje nema

odgovarajucu veli¢inu uredaja, zaokruZite mjerenje nadolje.

Napomena: nemojte odabrati veli¢inu uredaja koja premasuje mjerenje,
tj. nemojte zaokruZivati.
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Oprez: premali [ uski uredaj moze rezultirati pomicanjem, utrnuloscu ili
stvaranjem mijehura ili pretjeranim zatezanjem prstena na bataljku brtve.
Oprez: uredaj koji je previse velik / labav moZe dovesti do povecanog
znojenja i pomicanja uda unutar proizvoda, $to moZe izazvati pojavu
Zuljeva i osipa.

Ako se pojavi bilo koji navedeni simptom ili bilo koji drugi pokazatelji
neprikladnog prianjanja, pacijent se treba odmah obratiti zdravstvenom
radniku.

Napomena: za osobe s transtibijalnim linerom provjerite prekriva li
matrica linera najmanje 4 cm kostane strukture. Nemojte dopustiti da
matrica bude visa od glave fibule.

Napomena: Lagano zatezanje mora biti prisutno oko proksimalnog ruba
brtve kako bi se osigurala optimalna suspenzija. Ako je brtva labava,
prilikom navlagenja leZiSta mozZe se stvoriti nabor. To se moZze sprijeciti
odabirom sljedece veli¢ine u nastavku.

Upozorenje: uredaj ne smiju koristiti pacijenti s izuzetno kratkim
bataljkom (pogledajte donju tablicu).

Transtibijalni liner Transfemoralni liner
Veli¢ina Minimalna duljina Veli¢ina Minimalna duljina
uredaja bataljka (cm) uredaja bataljka (cm)
16-23,5 11 23,5-28 16

25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20

55 21

Duljina bataljka mjeri se na sljedeci nacin:
« Transtibijalno: od tetive na sredini patele do distalnog kraja.
« Transfemoralno: od ishijalne kvrZice do distalnog kraja, s tkivom koje
visi prema dolje.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE
Oprez: prije ugradnje uredaj mora biti temeljito pregledan radi nedostataka.

Upute za obrezivanje

Proizvod se moze obrezati radi povecanja opsega pokreta ili radi
preferencija pacijenta (Slika 2). Iceross Curvemaster je preporudeni alat,
posebno dizajniran za stvaranje glatkih, zaobljenih rubova prilikom
obrezivanja.

Oprez: proizvod nemoijte rezati ispod razine matrice, kroz brtve ili ispod
proksimalnih linija obrezivanja lezista. Prekomjerno obrezivanje moze
smanijiti usis izmedu proizvoda i uda te ugroziti suspenziju.

SMJERNICE ZA SASTAVLJANJE LEZISTA
Preporudeni materijali za leZista koji osiguravaju dugotrajnu funkciju
brtvljenja:

« Svi PETG materijali

« Laminirana leZista

« Termoplasti¢ni materijali za unutarnje leziste glatke povrsine
Unutarnja strana leZiSta mora biti nepropusna za zrak i $to je moguce
glada, bez obzira na materijal leZista.
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Za postizanje $to glade povrsine pozitivnog gipsanog kalupa preporucuje
se primjena finog brusnog papira za zavr§nu obradu, a potom silikonskog
spreja.

Oblaganje lezista mekim/glatkim materijalom produzit ¢e funkciju
brtvljenja uredaja.

Jednosmierni ventil s funkcijom ekspulzije poput serije Icelock 500 ili 544
neophodan je za ispravnu funkciju suspenzije brtve. Ventil s leZistem
mora biti postavljen $to distalnije, barem ispod brtve.

Uredaj je kompatibilan s Unity®.

Priklju¢ak lezista
Postizanje predvidene funkcije proizvoda ovisi o prianjanju leZista.
Odgovarajudi dizajn lezista bitan je za postizanje suspenzije, kontrole
i udobnosti.
Sljedeci kontrolni popis treba koristiti prilikom provjere ugradnje leZista:

« Pun kontakt izmedu brtvenih usana i unutarnjeg zida leZista.

- Kada pacijent optereti protezu, ne nastaju zra¢ni dZzepovi.

« Nema pomicanja bataljka u lezistu

« Nema zamjetnog pomicanja prilikom navlagenja proteze.

« Potpuna pokretnost postiZe se bez ugroZavanja suspenzije.
Oprez: ako primijetite da bilo $to od navedenoga ne stoji, morate
ponovno namjestiti leZiste ili ga preinaciti.

UPOTREBA

Navlacenje

Oprez: nemojte nanositi losion na bataljak neposredno prije navlacenja
proizvoda. Kako bi se sprijecilo oStecenje uredaja, bataljak treba biti ¢ist
i suh.

Oprez: otvorene rane ili oStecenu koZu treba prekriti zavojem ili drugim
odgovarajuc¢im pokrivalom kako bi se sprijecio izravan kontakt rane

i proizvoda.

Oprez: unutra$njost proizvoda mora biti ¢ista, suha i bez stranih
predmeta koji mogu izazvati iritaciju koze.

Navlaéenije linera

1. Uhvatite vrh uredaja s unutarnje strane i gurnite ga preko ruke dok
unutarnja povrsina ne bude potpuno izloZena (Slika 3). Pazite da
uredaj ne ostetite noktima.

2. Nakon $to se izloZi §to vedi dio distalnog kraja proizvoda, postavite ga
na distalni kraj bataljka (Slika 4).

3. Laganom kompresijom navucite proizvod skroz prema gore na ud
(Slika 5).
Oprez: nemojte vudi ili povlaciti gornji kraj linera prilikom navlagenja
proizvoda prema gore na ud. To moZe dovesti do napetosti koZe te
izazvati Zuljeve ili osipe.

4. Provjerite da nema zraénih dZepova. Ako zra¢ni dZzepovi postoje,
ponovno navucite uredaj.

5. Osigurajte da brtva pravilno i vodoravno sjedi oko svog punog opsega
(Slika. 6).

6. Provjerite je li brtva pravilno postavljena prstima oko brtve
i procijenite zategnutost.

Navlacenje leZista

1. Lagano poprskajte brtvu oko njenog punog opsega i unutar leZista
s Iceros® Clean & Simple mazivom za podmazivanije ili sli¢nim
sredstvom za nesmetan ulazak (Slika 7).
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Upozorenje: ne nanosite sprej za podmazivanje na koZu. Izbjegavajte
kontakt s o¢ima.
2. Poravnajte protezu i gurnite u leZiste istiskujuci zrak (Slika 8).

Napomena: ako se tijekom nosenja proteze pojave poteskoce, mozda ée
trebati viSe maziva ili je ventil blokiran.

Napomena: ako se istezanje koZe dozivljava vise u jednu stranu,
podmazivanje se mozda neée ravnomjerno rasporediti po cijelom opsegu
brtve.

Ciscenje i njega

Bataljak se mora svakodnevno ¢&istiti. Preporuduje se upotreba blagog
tekuceg sapuna, neutralne pH vrijednosti, bez imalo mirisa i boje. Ako je
koza suha, nanesite losion neutralne pH vrijednosti, bez imalo mirisa

i boje, za njegu i omeksavanje koZe.

Ocistite uredaj svakodnevno nakon uporabe i prije prve uporabe.
« Okrenite uredaj iznutra (Slika 3).
« Operite tekuc¢im sapunom, neutralne pH vrijednosti, bez imalo mirisa
i boje.
« Nakon pranja uredaj temeljito isperite toplom vodom (Slika 9),
i posusite s obje strane krpom koja ne ostavlja dlacice.
« Proizvod se moze prati i u stroju (40 °C/toplo) s blagim deterdZentom
i pri maloj brzini centrifuge. Omeksivadi, izbjeljivaci i drugi proizvodi/
sredstva za ¢i$¢enje mogu dovesti do ostecenja proizvoda i ne smiju
se upotrebljavati.
« Uredaj se mora osusiti preko nodi prije ponovne upotrebe.
Uvijek vratite uredaj u neutralno stanje odmah nakon ¢iscenja.
Nemojte ¢uvati u izvrnutom stanju jer moze do¢i do ostecenja
proizvoda.
« Uredaj ne smije biti izloZzen prekomjernoj toplini ili sun&evoj svjetlosti.
Prije upotrebe brtva mora biti ¢ista i bez prljavstine.

Upozorenje: Pretjerano znojenje moze ugroziti stabilnost i/ili suspenziju.
Kada je to potrebno, uredaj uklonite i osusite zajedno s bataljkom.

Oprez: zdravlje koze treba svakodnevno pratiti. U slu¢aju abnormalnih
simptoma, prekinite upotrebu proizvoda i odmah se obratite lije¢niku.
Oprez: korisnici bi trebali biti svjesni da uobicajeni proizvodi za kuéanstvo
ili kupanje mogu izazvati iritaciju koZe ili joj pridonijeti, npr. sapuni,
dezodoransi, parfemi, abrazivna sredstva za ¢&iSéenje, aerosolni ili
alkoholni rasprsivaci.

Oprez: nakon kontakta sa slanom i/ili kloriranom vodom, operite uredaj
vodom iz slavine.

Uvjeti u okruZenju

Uredaj je siguran za koriStenje uz oprez s vodootpornim komponentama.
Upozorenje: nakon potapanja uredaja u vodu, treba ga ukloniti te bataljak,
sloj proizvoda liner koji dolazi u dodir s koZzom i leZiste osusiti prije
kretanja.

Upozorenje: Suspenzija je ugrozena ako voda dospije izmedu koze

i uredaja ili brtve i lezista.

Oprez: Cesto izlaganje slanoj i/ili kloriranoj vodi mozZe utjecati na
dugotrajnost uredaja.
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DOPUNSKI UREDAJI

Sljede¢a dodatna oprema moze se koristiti zajedno s Ossur brtvenim
linerima.

Dodatne informacije, npr. veli¢inu, potrazite u Ossur katalogu.

Distalna ¢asica Iceross®

Proizvod je protetsko suéelje namijenjeno za upotrebu kao dio sustava
koji zamjenjuje donji ud koji nedostaje.

Uredaj pruza dodatno ublaZavanje udovima koji s distalno konusni te
slabo pokriveni mekim tkivom. Prilagodava se bataljku i stoga se moze
koristiti kao element za punjenje kako bi se osigurao puni kontakt izmedu
silikonskog linera i bataljka.

Da biste pravilno postavili uredaj:

1. Izmjerite opseg bataljka 4 cm iznad distalnog kraja (Slika 1).

2. Odaberite uredaj jednu ili dvije veli¢ine manju od izmjerenog opsega.

3. Uredaj prevrnite izravno preko uda.

4. Kada koristite liner u kombinaciji s distalnom ¢asicom, mjerenje linera
treba izvr3iti s postavljenom distalnom &asicom (tj. preko distalne
caSice).

5. Odaberite ispravnu veli¢inu linera na temelju mjerenja dobivenog
s postavljenom distalnom ¢asicom.

Napomena: Za svakodnevnu njegu pogledajte Upute za ¢iSéenje i njegu.

Jastu€ici Iceross®

Proizvod je protetsko suéelje namijenjeno za upotrebu kao dio sustava
koji zamjenjuje donji ud koji nedostaje.

Uredaj se moze koristiti za upravljanje proteti¢kim volumenom da bi se
privremeno nadoknadio izgubljeni distalni volumen, kao i za procjenu
distalnog kontakta tijekom ugradnje testnog leZista.

Postavite jastuci¢ ili na distalni kraj linera ili na distalni kraj leZista.
Napomena: Za svakodnevnu njegu pogledajte Upute za ¢iSéenje i njegu.

Iceross Seal-In® ¢arape
Proizvod je namijenjen za omogucavanje smanjenja volumena bataljka.
Ako pacijent dozivi kompromitiranu suspenziju uzrokovanu kolebanjima
volumena bataljka, preko linera se moZze navuci jedna ili viSe ¢arapa kako
bi se vratila suspenzija u lezistu.
Oprez: Ako se kolebanje volumena ne moZe na odgovarajuci nacin
kompenzirati, leZiSte e trebati preraditi na odgovarajuce smanjene
dimenzije.

« Brtvu potpuno okrenite u distalnom smjeru (Slika 10).

« Povucite uredaj preko obrnute brtve dok distalni kraj ¢arape ne bude

u ravni s proksimalnom granicom brtve (Slika 11).

« Odrazite brtvu na kraju ¢arape (Slika 12).

+ Nosite protezu kao i obi¢no.
Oprez: Ako se ¢arapa postavi preko brtve, moze doci do gubitka suspenzije.
Strojno pranje na maksimalno 40 °C svijetlom tkaninom. Ne susiti u susilici.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu
i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVAN|E
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im
lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.
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ODGOVORNOST

Proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni

i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i protetickim leZistima
izradenim po narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa
njihovom namjenom.

Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
- Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja
za upotrebu.
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MAGYAR
Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS

Az eszkdz olyan szilikonliner, amely beboritja a paciens végtagcsonkjdt, és
illesztéfeliiletet képez a csonk és a protézistok kozétt. Az eszkdz olyan
fliggesztérendszert alkot, amelyben a csonkot a protézisben

megbizhatban fiiggesztd disztélis vikuumkamra alakul ki a vékuumgyird
szintje alatt.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkoz egy fluiggesztési tulajdonsdgokkal rendelkezé protézis-
csatoldfeliilet, amelyet egy hidnyzé alsé végtagot helyettesité rendszer
részeként kell hasznlni.

Az eszkdz protézishez és beteghez val6 megfelel8ségét egy egészségiigyi
szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya
« Nincs ismert ellenjavallat
Az Iceross Dermo Seal-In egy transztibidlis liner.
Az eszkoz alacsony—nagy aktivitdsi szintl haszndlatra, vagyis sétdra és
alkalmankénti futdsra szolgl.
Az Iceross Transfemoral Seal-In egy transzfemorilis liner.
Az eszkoz alacsony—szélséséges aktivitdsi szintli hasznélatra, vagyis
sétdra, futdsra és sportoldsra szolgl.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsévégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockézatat, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szereplé minden olyan tudnivalérdl, ami az eszksz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkéz miikodése megvdltozik vagy megsziinik, vagy ha
az eszkdzdn olyan kdr vagy kopds keletkezett, ami akaddlyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovdbb azt, és keressen fel egy
egészségligyi szakembert.

Figyelem: A késziilék helytelen haszndlata a felfiiggesztés megsz(inését
eredményezheti.

Figyelem: Az eszkdzt nem haszndlhatjdk olyan paciensek, akiknél révid
idén beluil drasztikus (6 csonkharisnydt [ply] meghaladd)
méretingadozdsok épnek fel.

Vigyazat: Lehetséges mellékhatdsok: bérirritacio, bSrreakcid.

Vigyazat: Az eszkéz nem érintkezhet tivegszillal, szénszéllal vagy mds
idegen részecskével. A lemosds énmagdban nem elegendé a probléma
kikiiszobolésére. Ha az eszkdz idegen anyagokkal vagy vegyi anyagokkal
keruilt érintkezésbe, akkor vissza kell juttatni az egészséguigyi
szakemberhez.

Az eszkoz egyetlen beteg dltali haszndlatra késziilt.

ESZKOZVALASZTEK
Transztibidlis liner esetében a helyes méretet tigy hatdrozhatja meg, hogy
kissé behajlitja a térdét, hogy lelégjon a ldgyrész.
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A helyes méret meghatdrozdsa:

« Mérje meg a csonk keriiletét 4 cm-re annak disztélis végétdl (1. dbra)

« Vdlassza ki az ennek megfelelS eszkzméretet. Ha a mért értékhez

nem tartozik eszkdzméret, kerekitse lefelé a mért értéket.

Megjegyzés: Ne vélasszon a mért értéknél nagyobb eszkozméretet, azaz
ne kerekitsen felfelé!
Vigydzat: Ha olyan eszkézt haszndl, amely tul kicsi vagy sziik, az a csonk
jaras kozbeni fel-le (dugattyd-szer(i) mozgdsat, zsibbaddst vagy hdlyagok
kialakuldsat okozhatja, vagy a vakuumgydir tilzottan rafesziilhet
a csonkra.
Vigyazat: Ha olyan méretet vélaszt, amely tul nagy vagy laza, az fokozott
izzaddst és a végtag eszkdzon beliili mozgdsat okozhatja, ez pedig
hélyagok és kititések kialakuldsdhoz vezethet.
Ha a fenti tiinetek barmelyikét észleli, vagy barmilyen egyéb jel utal a nem
megfeleld illeszkedésre, akkor a paciensnek azonnal az egészségiigyi
szakemberhez kell fordulnia.
Megjegyzés: Transztibidlis liner esetében gy6z8djon meg arrél, hogy
a linermdtrix legalabb 4 cm-nyit lefed a csonk csontos részébél. Ne
engedje, hogy a matrix a fibulafejnél magasabbra érjen.
Megjegyzés: Az optimilis fliggesztés érdekében a vakuumgylirl proximalis
széle koriil enyhe feszességnek kell lennie. Ha laza a vakuumgy(ird,
a protézistok felhelyezésekor rénc keletkezhet. Ez a kévetkezd kisebb méret
kivdlasztdsdval megel6zhetd.
Figyelem: Rendkiviil révid csonkkal rendelkezd paciensek nem
haszndlhatjdk az eszkézt (ldsd az aldbbi tablazatot).

Transztibidlis liner Transzfemorilis liner
Eszkézméret Csonk minimélis Eszkézméret Csonk minimélis
hossza (cm) hossza (cm)

16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

A csonk hosszét a kévetkez8képpen mérjiik:
« Transztibidlis: A patellain kozepétél a disztdlis végig.
- Transzfemordlis: A tuberositas ischiadicatdl a disztdlis végig, lelégé
lagyszovettel.

FELVETELI UTASITAS

Vigyazat: Felvétel el6tt hibdkat keresve alaposan meg kell vizsgélni az
eszkozt.

Meéretre vdgdsra vonatkozo utasitdsok

Az eszkdz végdssal igazithaté a mozgdstartomény novelése érdekében,
illetve a pdciens kérésére (2. bra). Az Iceross Curvemaster szerszdm
haszndlatét ajanljuk, amelyet kifejezetten arra terveztek, hogy vdgaskor az
élek simak és lekerekitettek legyenek.

Vigyazat: Ne vdgja le az eszkozt a métrix szintje alatt, a vakuumgydirdi(ke)
n keresztiil, vagy a protézistok proximalis vagasi vonalai alatt. Ha tul
sokat vég le belle, azzal csékkenhet az eszkoz és a végtag kozotti
védkuum hatds, és romolhat a fliggesztés mingsége.
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A tok kialakitdsdra vonatkozé irdnyelvek
Javasolt protézistokanyagok a témités hosszu élettartamanak
biztositdsdhoz:

» Az 6sszes PETG anyag

« Laminalt protézistokok

« Sima feliilettel rendelkez8, hére ldgyulé miianyag a belsé

protézistokhoz

A protézistok belsé feliiletének [égmentesen zdréddénak és a lehets
legsimdbbnak kell lennie, fiiggetleniil a protézistok anyagétél.
Azért, hogy a pozitiv gipszmodellen a lehetd legfinomabb feliilet alakitsa
ki, javasoljuk, hogy a végsé simitdst finom csiszoléanyaggal végezze,
majd haszndljon szilikonsprayt.
Az eszkoz témitési, vakuum funkcidjanak élettartama
meghosszabbithaté, ha a protézistokot puha/sima anyaggal béleli ki.
A fiiggesztés tdmitésének a megfelels miiksdéséhez elengedhetetlen egy
kioldé funkciéval rendelkezé egyiranyu szelep, példdul 500-as vagy 544-es
sorozatu Icelock hasznalata. A protézistok szelepét a lehetd legtavolabb,
legaldbb a vakuumgy(irii szintje alatt kell elhelyezni.
Az eszkdz Unity®-kompatibilis.

A protézistok felvétele
Az eszkdz kivant miiksdéséhez elengedhetetlen a protézistok megfelels
illeszkedése. A protézistok megfelel§ kialakitdsa alapvetd fontossagu
a fuggesztés, a szabdlyozds és a kényelem elérésében.
A protézistok illeszkedésének ellendrzésekor haszndlja a kévetkezd
ellenérzélistdt:

« Avdkuumgyliri membranja teljesen felfekszik a tok belsé faldra.

« A protézis terhelésekor nem alakulnak ki légzdrvényok, légiires tér.

« Atokban nem tapasztalhatd fel-le irdnyulé elmozdulds.

« Nincs ldthaté elmozdulds a protézis meghdzdsakor.

« Teljes mozgdstartomdanyl mozgdsra van lehet8ség a fiiggesztés

gyengiilése nélkiil.

Vigyazat: Amennyiben a felhasznalé azt jelzi, hogy nem teljesiil valamelyik
fenti feltétel, médositani kell a protézistokon, vagy a megfelel§
moédositdssal ismételten le kell gydrtani.

HASZNALAT

Felhelyezés

Vigydzat: Ne hasznéljon a csonkon testdpolét kdzvetleniil az eszkéz
felhelyezése el6tt. Az eszkdz kdrosoddsanak elkeriilése érdekében

a csonknak tisztdnak és szdraznak kell lennie.

Vigyazat: A nyilt sebeket vagy a sériilt bért faslival vagy mds megfelels
fed6anyaggal kell lefedni, hogy ez megakaddlyozza a seb és az eszkéz
kdzvetlen érintkezését.

Vigydzat: Gy6z8djon meg arrdl, hogy az eszkdz belseje tiszta, szdraz és
mentes minden olyan idegen tdrgytdl/anyagtdl, amely bérirritaciét okozhat.

A liner felhelyezése
1. Fogja meg bellrél az eszkéz fels6 részét, és a kezén éthlizva teljesen
forditsa ki (3. abra). Ugyeljen arra, hogy kézben ne sértse meg
a kérmével.
2. Miutdn szabadd4 tette az eszkéz disztdlis végének a lehets
legnagyobb részét, illessze az eszkdzt a csonk disztalis végéhez
(4. 4bra).
3. Enyhe nyomadst alkalmazva, felfelé irdnyulé gérget8 mozdulatokkal
helyezze fel az eszkozt teljesen a végtagcsonkra (5. abra).
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Vigyazat: Ne rdngassa és ne htizza a liner felsé végét, amikor az
eszkozt felfelé irdnyulé gérgetd mozdulatokkal felhelyezi
a végtagcsonkra. EttSl ugyanis megfesziilhet a bdr, ami hélyagok vagy
kititések kialakuldsahoz vezethet.

4. Ellenérizze, nem alakultak-e ki [égbuborékok. Ha légbuborékokat talal,
vegye le, és tegye fel ljra az eszkszt.

5. Gy8z4djon meg arrél, hogy a vakuumgytir(i a teljes keriilete mentén
megfelelGen illeszkedik és vizszintes helyzetben van (6. dbra).

6. Ellendrizze, hogy megfelel6en van-e elhelyezve a vikuumgydir(:
futtassa végig ujjait a vakuumgy(irii koril, és figyelje a feszességet.

A protézistok felhelyezése

1. Akonny felhelyezés érdekében enyhén permetezze be
a vékuumgyir(it teljes keriiletét és a protézistok belsejét Iceross®
Clean & Simple ken8spray-vel vagy hasonléval spray-vel (7. dbra).
Figyelem: Ne permetezzen ken8spray-t a bérre. Vigydzzon, hogy ne
kertiljon permet a szembe.

2. Allitsa be a protézist, és nyomja be a protézistokba, mikszben
kipréseli beldle a levegét (8. dbra).

Megjegyzés: Ha a protézis felhelyezése sordn nehézséget tapasztal, akkor
tébb kendanyagra lehet sziikség, de az is eléfordulhat, hogy eltémdédastt

a szelep.

Megjegyzés: Ha azt tapasztalja, hogy az egyik oldalon jobban megnyulik

a bdr, akkor lehet, hogy nem egyenletesen kente be a témités teljes kertiletét.

Tisztitds és dpolds

Rendkiviil fontos a csonk napi tisztitdsa. Kiméls, semleges pH-értékd,
100%-ban illat- és szinezékmentes, folyékony szappan hasznilata ajénlott.
Ha szdraz a bdre, hasznaljon semleges pH-értékd, 100%-ban illat- és
szinezékmentes testdpolét a b6r egészségének megtartdsa, ill. a bér
puhitdsa érdekében.

Tisztitsa meg az eszkézt naponta hasznélat utdn és az elsé hasznalat el6tt.
Forditsa ki az eszkozt (3. dbra).

Mossa ki semleges pH-értékdi, 100%-ban illat- és szinezékmentes,
folyékony szappannal.

Mosds utdn alaposan 6blitse le az eszkézt meleg vizzel (9. dbra), és
szészmentes térl6kendével mindkét oldaldt térolje szdrazra.

Az eszkdz moségépben is moshaté (40 °C-on) kimél8 mosdészerrel és
alacsony fordulatszdmu centrifugdldssal. TextiloblitSk, fehéritsk és
mds termékek vagy tisztitészerek kdrosithatjak az eszkozt, ezért nem
ajanlott a hasznalatuk.

Az Ujabb haszndlat el6tt az eszkdzt egy éjszakdn &t szdritani kell.
Tisztitds utdn azonnal fogditsa vissza a kiforditott eszkézt. Ne tdrolja
kiforditva, mert azzal az eszkdz kdrosoddsat okozhatja.

Az eszkozt nem szabad kitenni tilzott h8nek vagy napfénynek.
Haszndlat el6tt a témitésnek tisztdnak és szennyez8désektd|
mentesnek kell lennie.

Figyelem: A tilzott izzadds veszélyeztetheti a stabilitast és/vagy

a fuggesztést. Ha sziikséges, vegye le az eszkdzt, és szdritsa meg az
eszkozt és a csonkot is.

Vigyazat: Naponta ellendrizni kell, hogy egészséges-e a bér. Rendellenes
tiinetek esetén azonnal hagyja abba az eszkdz haszndlatat, és forduljon
egészségiigyi szakemberhez.
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Vigyazat: Felhivjuk a figyelmét, hogy a szokdsos hdztartasi vagy
tisztdlkoddsi szerek, példdul szappanok, dezodorok, parfimék,
suroldszerek, aeroszolos vagy alkoholos spray-k irritélhatjak a bért, vagy
hozzdjdrulhatnak a bér irritaciéjahoz.

Vigyazat: Sés és/vagy kléros vizzel valé érintkezés utdn mossa le az
eszkozt csapvizzel!

Kornyezeti feltételek

Ha 6vatos, az eszkdz biztonsdgosan hasznalhaté vizéllé
komponensekkel.

Figyelem: Vizbe meritése utdn az eszkozt le kell venni, és jards el6tt

a csonkot, a liner bérrel érintkezé feliiletét, valamint a protézistokot meg
kell szdritani.

Figyelem: Veszélyezteti a fiiggesztést, ha viz keriil a bér és az eszkoz,
illetve a tdmités és a protézistok kszé.

Vigyazat: Ha gyakran érintkezik sés és/vagy kléros vizzel, az
befolydsolhatja az eszkoz tartéssagét.

KIEGESZITO ESZKOZOK

Az Ossur Seal vékuumgydirds linerekkel a kévetkezé tartozékok
haszndlhaték.

Tovébbi informdciék, példdul a méretekrdl, az Ossur katalégusadban
taldlhatdk.

Iceross® Distal Cup

Az eszkdz egy protézis-csatoléfeliilet, amelyet egy hidnyzé alsé végtagot
helyettesits rendszer részeként kell hasznlni.

Az eszkdz tovabbi parndzottsdgot biztosit a ldgyszévettel kevésbé takart,
a disztélis végen kupos végtagok szémdra. Felveszi a csonk formijt,
ezért tolt6elemként haszndlhaté a szilikonliner és a csonk kozétti teljes
érintkezés biztositdsdhoz.

Az eszkdz helyes illesztéséhez:
1. Mérje meg a csonk keriiletét 4 cm-rel annak disztélis vége felett
(1. dbra).
2. Vdlasszon a mért értéknél egy vagy két mérettel kisebb eszkozt.
. Gorgesse fel az eszkézt kozvetlentiil a végtagra.
4. Ha a linert a disztélis védésapkdval egyiitt haszndlja, a linert akkor kell
megmérni, amikor a disztdlis védésapka mar a helyén van (azaz
a mérést a disztdlis védsapkdn kell elvégezni).
5. A megfelel§ linerméretet a mar felhelyezett disztélis védSsapkaval
végrehajtott mérés alapjdn vélassza ki.
Megjegyzés: A napi dpoldssal kapcsolatban olvassa el a Tisztitds és
dpolds cim( szakasz utasitasait.

w

Iceross® Pads

Az eszkdz egy protézis-csatoléfeliilet, amelyet egy hidnyzé alsé végtagot
helyettesits rendszer részeként kell haszndlni.

Az eszkoz protetikai térfogatnovelésre haszndlhaté a disztdlis végen
tapasztalhaté térfogatvesztés dtmeneti kitsltése érdekében, tovabba

a disztdlis érintkezés felmérésére préba protézistok felhelyezésekor.
Tegye a betétet a liner disztélis végébe vagy a protézistok disztdlis végébe.
Megjegyzés: A napi dpoldssal kapcsolatban olvassa el a Tisztitas és
dpolds cim( szakasz utasitdsait.
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Iceross Seal-In® Socks
Az eszkdz a csonk térfogatdnak csokkentésére szolgal.
Ha a beteg azt tapasztalja, hogy a csonk térfogatbeli ingadozésai
befolydsoljdk a fuiggesztés hatékonysdgat, akkor a protézistok megfelels
illeszkedésének helyredllitasa érdekében egy vagy tobb csonkharisnyit is
rahuzhat a linerre.
Vigyazat: Amennyiben a térfogatbeli ingadozdsok megfelels
kompenzdldsa nem oldhaté meg ily médon, akkor a protézistokot tjra le
kell gydrtani megfelelen kisebb méretben.
« Forditsa ki teljesen a vakuumgydirtit disztalis irdnyban (10. bra).
+ Addig huizza az eszkézt a kiforditott vakuumgydirG folé, amig
a csonkharisnya disztélis vége egy szintbe nem keriil a vdkuumgyird
proximalis szélével (11. dbra).
« Hajtsa vissza a vdkuumgyir(t a csonkharisnya végére (12. dbra).
« Vegye fel a protézist a szokdsos médon.
Vigyazat: A fliggesztés megsziinhet, ha a csonkharisnya a vdkuumgydir(
folé helyezik.
Moségépben legfeljebb 40 °C-on mossa, vildgos ruhakkal egyiitt. Ne
centrifugdzzal

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt sulyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésdgoknak.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elSirdsoknak megfelelGen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkézeinek tervezése és bevizsgéldsa biztositja, hogy
rendeltetésszer(i haszndlatuk esetén biztonsdgosak és egymdssal,
valamint az Ossur-adapterekkel rendelkezd egyedi gyartasu
protézistokokkal kompatibilisek legyenek.

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezd esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati dtmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkdzt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
« Ha az eszkézt nem az ajdnlott kériilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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BbJITAPCKU E3NK
MegauumHcko usgenve

OMUCAHUE

M3penneTto e CUNMKOHOB NaiHep, KOMTO MOKPUBA OCTaTbYHUA KPaNHWIK U
ocurypsBa NOBbPXHOCT MeX/y OCTaTbYHMA KPaHMK 1 MpYeMHaTa runsa Ha
npoTesata. /i3genneTto obpasyBa crcTeMa 3a OKauBaHe, KbAeTo ce Cb3faBa
[UCTanHa BaKyyMHa Kamepa rnoj HUBOTO Ha YNITbTHEHWETO, KOATO HafeXaHO
OKauBa OCTaTbYyHUA KPalHUK B NpoTe3aTa.

NPEAHA3HAYEHUE

M3penneTo e npoTe3Ha NOBBbPXHOCT CbC CBOMCTBA Ha OKAauBaHe,
npegHa3sHayeHa fa ce U3Mosi3Ba KaTo YacT OT CUCTEMA, KOSITO 3aMeCTBa
NNNCBALLY AONEH KPaHUK.

MprrogHoCTTa Ha N3aeNMeTo 3a NpoTesaTa v nauneHTa Tpabea aa 6bae
OL€HeHa OT MeAMNLIMHCKM CNeLnanicT.

M3penueto Tpa6sa Aa 6bAe MOHTVPAHO 1 PEryNINPaHO OT MeANLIMHCKN
cneuvanucr.

IMokazaHusA 3a ynompe6a u yesnesu nayueHmu
« 3ary6a Ha fJoneH KpalHWK, amnyTaums unm gebuuyut
« HAma n3BecTHM NPOTUBOMOKasaHWA
Iceross Dermo Seal-In e TpaHcTGManeH nanHep.
M3penueTo e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba cbc clabo Ao CUTHO HaTOBapBaHe,
Hanpumep xofeHe 1 6araHe oT BpeMe Ha BpeMe.
Iceross Transfemoral Seal-In e TpaHcdemopaneH naiiHep.
M3penuneTo e npefHasHayeHo 3a ynotpeba cbc cnabo Ao eKCTPEMHO
HaToBapBaHe, HanNpuMep XoAeHe, bAraHe 1 ClopT.

OBLWN UHCTPYKLINU 3A BE3ONACHOCT

MpepynpexpaeHue: Mpy 13M0N3BaHETO Ha NPOTE3N 3a LONIHUTE KPaHULW
CbLYECTBYBA NPUCHLL PUCK OT NajaHe, KOETO MOXe Aa JOBEAE O HAapaHsABaHe.
3[paBHVAT cneumanucT TpAtBa Aa MHGOPMIMPa NaLMeHTa 3a BCUYKO B TO3U
AOKYMEHT, KOETO € Heo6XOAMMO 3a Ge3onacHa ynotpeba Ha Tosa U3fenme.
MpenynpexpaeHne: AKO Bb3HVKHE MPOMsAHa VK 3aryba BbB
bYHKLIMOHANHOCTTa Ha 13[eNMeTo UK ako U3AENMETO NOoKa3ea NPM3HaLM Ha
NOBPefa U N3HOCBaHe, 3aTPYAHABALYM HOPMATTHUTE My GYHKLIMM, MALNEHT BT
TpA6Ba Aa cnpe ynotpebata Ha U3[ENVETO U Aa Ce CBBPKE C MEAULIMHCKM
creLmanucT.

MpepynpexpaeHne: HenpaeunHata ynotpeba Ha 13fenmeTo MOXe fla AoBefe
[0 3ary6a Ha okauBaHe.

MpenynpexpeHne: V3genveto He TpsAbBa Aa ce M3MON3Ba OT NaLMEHTM C
APacTYHY NPOMEHM B 06eMa 3a KpaTbK Nepuoj oT Bpeme, HaABMLaBaLyy 6
nbTU.

BHuMaHwme: MoTeHUManHy CTpaHnyHn edpeKTU ca Npobnemm ¢ KOKHO
pasapa3sHeHne/KoXHa peakuma.

BHumaHme: V13aenveTo He TpA6Ba Aa BNM3a B KOHTAKT CbC CTHKIIO,
BbINIEPOAHM BNaKHa v Apyr Yyxam yactuum. Camo nsmmBaHe Moxe Aa He e
AOCTaTbYHO 33 OTCTPaHABaHE Ha Npobiema. AKO U3AENINETO € U3JTOKEHO Ha
UyXay Cy6CTaHLMM UK XMMWKanw, To TpAGBa Aa ce BbPHEe Ha MeANLIMHCKNA
creLmanucT.

V3penvieto e npefHasHaueHo 3a ynoTtpeba oT eiH NaLMeHT.



WU3B6OP HA U3AENUE
3a TpaHcTMbUaneH naiHep NPaBUTHUAT pasMep ce onpeaens Ypes neko
OrbBaHe Ha KOMIAHOTO, NMO3BONABANKM MeKaTa TbKaH Aa BUCK Hajony.
3a fa onpepenuTe NPaBUIHNA pasmep:

« V3amepeTe 06UKONKaTa Ha OCTaTbUYHUA KPAVHWK Ha 4 CM OT ANCTaNHNA

kpaii (pur. 1)
+ V36epeTe CbOTBETHMA pasMep Ha 13AeNneTo. AKO HanNpPaBeHOTO N3MEepPBaHe
HfiMa CbOTBETEH pa3mep Ha V3[eN1eTo, 3aKpbryleTe U3MEPBAHETO HafoMy.

3ab6enexka: He ns3bupaiite pasmep Ha n3fenmeTo, HaaBuMLaBaLL,
N3MEPBAHETO, T.€. He 3aKPbITIABaNTE Harope.
BHumaHume: Tebpae Manko/TBbpae CTerHaTo nsgenme Moxe fja fjoseae 1o
136yTBaHe, N3TPbMBaHe UK 06payBaHe Ha MeXypy v Aa NPUUMHN
NpeKOMepHO NPUCTAraHe Ha YNITbTHEHVETO OKOJI0 OCTaTbUHMA KPaHUK.
BHumaHume: Tebpfe ronamo/TBbpae xnabaBo nsgenve Moxe Aa goseae o
NOBWLLEHO M3MOTABAHE U ABWKEHWE Ha KpaiiHVKa BbTPE B N3AENNETO, KOETO
MO>Xe Aia MPUYUHN MeXypu 1 06puBK.
AKO ce NOsABY HAKOW OT FOPENOCOYEHUTE CUMMTOMY U HAKaKBY APYri
npuU3HaLm 3a HeNPaBUIHO NPUAAraHe, NaLMeHTbT TpAbBa He3abaBHO Aa ce
CBbPIKE C MEANLIMHCKMA CNeLManucT.
3abenexkKa: 3a TpaHCTVOVaNEH NaHep ce yBepeTe, Ue MaTpurLaTa Ha
naliHepa MoKpuBa NoHe 4 CM OT KOCTHaTa CTPYKTypa. He nossonagaiite
maTpuuaTa Ha naiHepa fia [oCTura Haf rnaeata Ha ¢ubynara.
3a6enexKa: TpAbBa fa Ma JleKo 0bTAraHe OKONO NPOKCUMaNHUA Kpali Ha
YMTBTHEHWETO, 3a fla Ce OCUTYPY ONTMAJTHO OKauBaHe. AKO YMTBTHEHNETO e
xnabaBo, Moxe Aa ce 0bpasyBa rbHKa Npw NocTaBAHe Ha NpueMHata runsa. Tosa
MOXe fia ce NpefoTBpaTH Ypes n3bupaHe Ha CleABalua No-Mambk pasmep.
MpepynpexpaeHue: 3aenveto He TpAGBa Aa Ce U3MON3Ba OT MaLMEHTU C
M3KNIOYNTENTHO KbC OCTaTbUEH KpalHWK (BUXKTe Tabnuuata no-gony).

TpaHcTnbunaneH naiiHep TpaHcemopaneH naiiHep
MuHMManHa gbmknHa MuHMManHa gbmknHa
Pa3mep Ha Pa3mep Ha
Ha OCTaTbyYHUA Ha OCTaTbuHMA
v3genuneTo M n3penveTo M
KpanHuK (cm) KpanHuK (cm)
16-235 1 235-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

JbnKrnHaTa Ha OCTaTbYHUA KPaNHKK Ce N3MepPBa, KaKTo cnefBa:
« TpaHCcTOManeH: oT CyXOXUMETO NPU CpefjaTa Ha KONAHHOTO Kanaue o
ANCTanHWA Kpan.
« TpaHcdemopaneH: OT HUBOTO Ha cefanuiyHaTa rpanasuHa Ao AUCTanHUA
Kpaii C TbKaH, BUCALLA HaAoy.

UHCTPYKL WU 3A NOCTABAHE
BHumaHue: V3genvieto Tpsibea Aa Gbae BHUMATEIHO NPOBEPEHO 3a fAedeKTu
npeau nocTaesHe.

UHcmpykyuu 3a nodpsaseaxe

M3penueto moxe fia 6bfie NogpA3aHo 3a yBenmyaBaHe Ha ob6xBaTa Ha
LBWXKEHMe Unn no npeanoynTaHne Ha nayneHTa (ewur. 2). Iceross Curvemaster
e npenopbyaH MHCTPYMEHT, CNeLmnanHo NPOeKTUPaH 3a Cb3AaBaHe Ha rMagbk,
3a06neH pbb Npu nopgpasBaHe.
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BHumaHwme: He I/l3pFBBaIZTe n3pgenneTo noa HABOTO Ha MaTpuuaTa, npe3
YNNbTHEHUATa UKW NOA NPOKCUMaNHUTE NNMHNN 3a NoApA3BaHe Ha NpnemMHaTa
rmnsa. I'IpeKomepHOTo nogpAsBaHe MOXKe [ila HaMasim 3aCMyKBAHETO MeXxay
ngenneTto n KpaﬂHMKa 1 fla HapyLwn OKa4yBaHeTO.

Hacoku 3a uszpa)<daHe Ha npueMHama aunsa
MpenopbyaHn MaTepuanu Ha NpYemHata rmnsa, 3a ja ce ocurypu
ObNroTpanHa ynnbTHABaLa GyHKUMA:

« Bcunuku PETG maTepuranu

+ JlaMMHVpaHW NPUEeMHN Fn3n

« TepmonnacTryHu MaTepuany Ha BbTpeLLHaTa NpueMHa rnsa c rnagka

NOBBPXHOCT

BbTpeluHaTa MOBbPXHOCT Ha MpUeMHaTa runisa TpabBa fja € XxepMeTnyHa u
Bb3MOXHO Haii-rnafKa He3aBrCMO OT MaTepurasa Ha MpuemMHara runsa.
3a ;a ce MOCTUIHe Bb3MOXHO Hal-rajKka NoBbPXHOCT Ha MNcoBUA
no3uTBEH MOAEN, ce MpenopbyBa Aa ce 13nonsea ¢vH abpasus 3a
OKOHYaTesIHO M3rNaXkAaHe, NoceABaH OT CUAMKOHOB CNPeil.
M3non3BaHeTo Ha MeK/rnaabK NoANnaTABaLY MaTepuan Ha NpremMHaTa runsa
LLe yABKM YNnbTHABALATa GyHKUMA Ha 3fenmeTo.
EaHonocoueH kKnanaH ¢ dyHKUMA 3a ocBoboxaaBaHe, Hanpumep Icelock cepusa
500 unu 544, e OT CbLYECTBEHO 3HAUYEHVE 3a MPaBUIHOTO GYHKLMOHMPAHE Ha
oKauBaHeTOo Ha yribTHeHVeTo. KnanaHbT Ha npuemHarta runsa Tpabsa Aa 6bae
pa3nonoXeH Bb3MOXKHO Hal-AUCTaNHO, MOHE NoJ YNbTHEHMNETO.
M3pgenueto e cbBmMecTUMO ¢ Unity'.

HanaceaHe Ha npuemHama 2unsa
MocTuraHeTo Ha NpegHa3HaueHaTa GpyHKLMA Ha V3AENNETO 3aBIUCK OT
HanacBaHeTo Ha npuemHara runsa. MogxoaawmaT An3saiiH Ha NpUemHaTa runsa
€ OT CbLLECTBEHO 3HAYEHNE 33 NOCTUTaHe Ha OKauBaHe, KOHTPON 1 KOMGOPT.
CneaHUAT KOHTPONEH CMUCHK TPAGBa Aa Ce 13Mo3Ba NP NPOBEPKa Ha
HanaceBaHeTo Ha NpuemHara runsa:

« MbneH KOHTaKT MeXay NOBbPXHOCTUTE Ha YNITbTHEHWETO 1 BbTPELLHATA

CTeHa Ha NpuemMHara runsa.

« Korato maumeHTsT HaTOBapy nNpoTesara, He ce 06pasyBaT Bb3ayLUHN

mxobose.

+ Hama n3byTBaHe B npriemHaTa runsa

+ HsAma Buaumo ABMXKEHVE NPU N3AbPMBaHE Ha NpoTe3ara.

« Bb3MOXHO e Mb/IHO ABMKeHNe, 6e3 ja ce HapyLiaBa OKauBaHeTo.
BHumaHme: AKo o6paTHaTa Bpb3Ka MOKa3Ba, e HAKOE OT ropecrioMmeHaTure
YC/IOBMA HE € U3MbJIHEHO, MPMeMHaTa rnn3a Le Tpstea fa 6bae KopurupaHa
1y npepaboTeHa Mo CbOTBETHUA HAUMH.

YNOTPEBA

MocmaesHe

BHMMaHwme: He HaHacANTe TOCUOH BbpXY OCTaTbYHUA KPaNHNK
HenocpeAcTBEHO NpPeayn NOCTaBAHETO Ha n3genveTo. OCTaTbUYHUAT KPANHMK
Tpa6Ba Aa 6bae UnCT 1 CyX, 3a fja ce NpeAoTBPaTY NoBpeaa Nno n3aenmneTo.
BHUMaHwMe: 0OTBOpeHWTE paHn U HapaHeHaTa Koxka TpAbBa Aa 6baat
NOKPUTYM C NPEBPb3Ka MK ApYro NMOAXOAALLO NOKPUBALLO CPEACTBO, 3a fja ce
NpeaoTBPaTh AMPEKTeH KOHTAKT MeXAY paHaTa 1 n3genveTo.

BHuMaHme: YBepeTe ce, ue BLTPELIHOCTTA Ha U3AENMETO € YNCTa, Cyxa 1 6e3
HUKaKBW YyXaun NpeaMeTy, KOUTO MoraT fja NMPUUYNHAT Apa3HeHe Ha KoxKaTa.
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MNMocraBAHe Ha naitHep

. XBaHeTe ropHaTa 4YacT Ha U3flenneTo OT BbTpeLlHaTa CTpaHa 1 ro
Nnb3HeTe Mo pbKaTa, AOKATO BbTPELLHaTa NMOBbPXHOCT Ce NoKake
HanbsiHo (¢ur. 3). BHMmaBaiiTe Aa He NOBpPeANTe N3AENIMETO C HOKTW.

. Cnep KaTo ce NoKaXke Bb3MOXXHO Haii-MHOTO OT AUCTaNIHWA KpaWi Ha
n3AenneTo, NoCTaBeTe ro cpeLly ANCTaNHUA Kpail Ha OCTaTbUYHMA KPaHMK
(dpur. 4).

3. C neKko HaTWCKaHe HaBWITe U3AENMETO [JOKPal Harope BbpXy KpaniHuKa

(pwr. 5).

BHumaHwme: He gbpnarite ropHUA Kpan Ha naiHepa, Korato HaBuBaTe
N3enneTo Harope rno KparHvKa. ToBa MOXe fia AOBEAe [0 OMbBaHe Ha
KoKaTa 1 fja NPUYNHI MEXYPU MK 06prBU.

4. MpoBepeTe fanu HAMa Bb3AyLIHY Axo60Be. AKO 6bAaT OTKPUTH
Bb3AyLWHW )K060Be, NOCTaBeTe N3AENNETO OTHOBO.

. YBepeTe ce, Ye yMIbTHEHNETO € NOCTaBEHO NPABWITHO 1 XOPU3OHTASHO MO
uanata my obukosnka (wr. 6).

6. YBepeTe ce, Ye yTbTHEHNETO € NPaBWIHO Pa3MoJIOKEHO, KaTo NpokKapaTe

NPBCTU OKONO YNTBTHEHVETO U NpeLieHnTe 06TAraHeTo.

—_

N

wv

MocTaBAHe Ha NpuemMHaTta runsa

1. HanpbckaiiTe neko ynabTHEHETO NO LAnaTta My 061KosKa 1 BbTpe B
npuemHata runsa ¢ nybpukaHTteH cnpei Iceross” Clean & Simple nnn
nopo6eH 3a rnagko BbBexaaHe (¢wr. 7).
MpeaynpexaeHne: He npunaraiTe nybpuKaHTHWA Crpei BbpXy KoxaTa.
MN36ArBaiiTe KOHTaKT C ounTe.

2. MNoppaBHeTe NpoTe3aTa U HaTUCHETe B NpYeMHaTa rmn3a, 3Tnackeaku
Bb3ayxa (¢wr. 8).

3a6enexka: AKO MMa 3aTpygHEHME NPU NOCTaBAHETO Ha NPOTe3aTa, MOXe fa
€ HeoBXOAMM OlLe NYGPVIKAHT UK KNanaHbT MOXe Aa e 611oK1paH.
3a6enexkKa: AKO MMa OMbBaHe Ha KoXaTa B Mo-rofifiMa CTeneH oT eAHaTta
CTpaHa, Bb3MOXKHO € JlybprKaumsaTa Aa He € paBHOMEPHO pasnpeaeneHa
OKOJI0 LsinaTta 06MKOMKa Ha YNTbTHEHNETO.

Moyucmeate u 2puxu

E>XejHEBHOTO MOUMCTBaHe Ha OCTAaTbUYHWA KPaHVIK € OT CbLUECTBEHO 3HaueHue.
MpenopbyBa ce 13Mos3BaHeTO Ha MeK TeueH carnyH ¢ pH 6anaHc, 100% 6e3
apomartu 1 ouBeTuTenn. AKO KoXaTta e cyxa, HaHeceTe ocroH ¢ pH 6anaHc, 100%
6e3 apomaTti 1 OLBETUTENN, 33 A MOAXPAHUTE N OMEKOTHTE KOoXKaTa.

MouncTBarite n3penmeTo BCekm fleH cnep ynotpeba 1 npeau nbpeata ynotpeba.
O6bpHeTe N3aenneTo C BbTpellHaTa CTpaHa HaBbH (¢ur. 3).

M3muiiTe ¢ TeueH canyH ¢ pH 6anaHc, 100% 6e3 apomatu 1 ouBeTUTEeNN.
Cnep u3MmnBaHe n3nnakHeTe fobpe nsgenuero ¢ Tonna soga (¢ur. 9) n
nogcylleTe OT fiBETE CTPaHM C Kbpna 6e3 BNaCuHKU.

W3genneto moxe Aa ce nepe 1 B nepantsa (40°C) ¢ Mek npenapat v npu
HUCKM 060pOTN Ha LieHTpodyrupaHe. OmeKkoTuTenu, 6enviHa n apyru
npoAyKT/pa3TBOpY 3a MOUNCTBAHE Ha Apexy MoXe Aa AoBeaaT Ao
noBpeAa no n3genmeTo 1 He TPAOBA Aa ce 13MON3BaT.

M3penueto Tpa6Ba Aa N3CbXHe Npes HowTa Npeau ynotpeba OTHOBO.
BuHaru BpbLuaiTe 3AeNNeTo B HEroBOTO HEYTPaNHO CbCTOAHME BefHara
cnep nouncteaHe. He cbxpaHaBaliTe ¢ BbTpellHaTa CTpaHa HaBbH, Tbi
KaTo MOXe Jia Bb3HVKHe noBpepa Ha nsfenmeTto.

M3penueTo He TpsabBa Aa ce n3nara Ha NpeKoMepHa ToNnsvHa unu
CbHYeBa CBeTINHa.

YnnbTHeHMeTo TpA6Ba fa e unCTo 1 6e3 3aMbpcABaHNA Npeam ynotpeba.

.
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MpepynpexpaeHne: NPekoMepHOTO N3MNOTABAHE MOXE ia KOMMNPOMETMPA
CTabunHOCTTa M/Unu okausaHeTo. Mo Balla NpeLeHKa cBaneTe N3[enneTo u
MOACYLLETE KAKTO U3LENNETO, Taka N OCTaTbUHISA KPANHUIK.

BHuUMaHwme: 34paBeTo Ha KoxaTta TpsabBa fia ce CNeAmn exefHeBHo. B cnyyari Ha
HeobVYanH1 CUMMTOMM NPeKpaTeTe yrnoTpebarta Ha U3genneTo 1 HesabasHo
Ce CBbPXKeTe C MEAVNLIMHCKMA CeLnanmcr.

BHumaHwme: Vimalite npegsmg, ue 4ecTo CpellaHnTe JOMaKUHCKY MPOAYKTI 1
NPOAYKTM 3a 6aHA MOXKe Aa NPUUMHAT UK Ja JONPUHECAT 3a Apa3HeHe Ha
KoXaTa, Hanpumep canyHu, e30A0PaHTy, Napdiomy, abpasrBHN NOYNCTBALUM
npenaparu, aepo30JTHY UIIN aNIKOXOJTHM CNIpeoBe.

BHumaHwme: Criefj KOHTAKT CbC CONeHa 1/Uu XnopupaHa Boaa, U3nnakHete
130e/MeTo C YelMsiHa BOAa.

Ycnoeus Ha okolHama cpeda

M3penuneTo e 6€30MacHo 3a M3NoN3BaHe C BOLOYCTONYMBY KOMMOHEHTU Npu
NOBULIEHO BHUMaHWe.

BHumaHwme: Criefi noTansiHe Ha M34enMeTo BbB BOAA, TO TpsbBa Aa ce
OTCTPaHU, @ OCTATBYHUAT KPANHUK 1 KOHTAaKTHUAT CNOI Ha NaiiHepa C Koxata
1 FHe3[0TO fla Ce N3CyLIaT Npeav ambynayma.

BHuMaHume: OkauBaHeTO € KOMNPOMETVPaHO, ako MonafHe Bofa Mexay
KoXaTa 1 U3[enveTo Un ynibTHEHNETO N FTHe3A0TO.

BHuUMaHwme: YecToTo 13naraHe Ha cofieHa U/uim XfopupaHa Boaa MoXe aa
NoBAVsie Ha U3LPBXKINBOCTTA Ha U3LEeNneTo.

AONBJHUTENHU U3QENNA

AkcecoapuTe No-0/y MOTaT J1a Ce M3MON3BaT 3aefHO C YNTTHUTENHUTE
naiinepu Ossur.

BuxTe kaTanora Ha Ossur 3a nogeye MHOPMaLMa, HaNprMep opasMepABaHe.

Iceross® Distal Cup

M3genveTo e npoTe3Ha NOBbPXHOCT, NPeAHa3HaueHa fa ce 13ron3sa Kato
4acT OT CUCTeMA, KOATO 3aMeCTBa NINNCBALL JONEH KPalHUK.

M3penmeTo ocurypsBa AONbIAHUTENIHO OMEKOTABAHE 33 ANCTANHO KOHUYHN
KpamH1LM C NIOLWO NMOKPUTUE Ha MeKuTe TbKaHu. To npunsAra kbMm popmata Ha
OCTaTbUHUA KPAHWK 1 CIeA0BaTENIHO MOXe Aa Ce M3MOM3Ba KaTo 3anbiBaly
€IeMeHT, 33 1a Ce OCUTYPY LIANIOCTEH KOHTAKT MEXAy CUIIMKOHOBMA NalHep 1
OCTaTbUYHUA KPaHWK.

3a fa NocTaBuTE NPABUITHO U3LESTNETO:

1. i3amepeTe 061KoMKaTa Ha OCTaTbYHMA KPaHUK 4 CM Hag ANCTanHWA Kpaii
(pur.1).

2. N3bepeTe n3genuve c efnH 1v ABa pasmepa rno-manko oT M3MepBaHeTo.

. HaBuiiTe nsgenneTto aMpeKTHO BbPXY KpaHUKa.

4. KoraTo usnonssare naiiHep B KOMOMHaLMA C ANCTaNIHA YaLlKa,
MN3MepBaHETO Ha NaliHepa TPA6Ba fa ce HanpaBu C NoCTaBeHaTa ANCTanHa
YaluKa (T.e. Hag AUCTasnHaTa vyallka).

5. N36epeTe NpaBuUnHMA pa3mep Ha NlaliHepa Bb3 OCHOBA Ha M3MepBaHETO,
Nosly4YeHo C NocTaBeHaTa AUCTaNHa YaLlKa.

3abenexka: 3a eXxxefjHeBHa rpviXka BUXKTe UHCTPYKLMMTE 33 MOUYNCTBAHE U
rpvixa.

w

Iceross® Pads

M3penueTo e npoTe3Ha NOBbPXHOCT, NPeAHa3HaueHa Aa ce 1U3nos3Ba Kato
4acT OT CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBa NINNCBALY JONEH KPaHUK.

M3penneTto Moxe fAa ce 13Mosi3Ba 3a NPOTE3HO KOHTPONIMPaHe Ha obema 3a
BPeMeHHO NpucnocobasaHe npw 3arybeH o6em B AUCTanNHUA Kpaid, KakTo 1 3a
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OLleHKa Ha AUCTaNHUA KOHTAKT Npu NocTaBsaHe Ha NpremMHa rnsa 3a
nposepka.

MocTaBeTe NoanoxkaTa Uy B AMCTaNIHWA Kpal Ha NaHepa, Unv B AUCTanHNA
Kpal Ha npuemHaTa runsa.

3abenexkKa: 3a exxefjHeBHa rpvXka BUXKTe UHCTPYKLMMTE 3a MOUNCTBAHE U
rpvxa.

Iceross Seal-In® Socks

M3penneTo e npefHa3HayeHo fa ce 13MoN3Ba 3a NOemMaHe Ha MoHWKaBaHeTo
Ha o6ema Ha ocTaTbyeH KpanHuK.

AKO MauMeHTBbT U3MUTBA HaPYLIEHO OKaYBaHe, MPUYNHEHO OT KonebaHus B
obema Ha OCTaTbYHMA KpalHUK, BbPXY NlaliHepa MoraT fja GbAaT ClIOXKEHN eAnH
VN HAKOJIKO Yoparna, 3a ja ce Bb3CTaHOBM HamMacBaHeTo Ha NpuemHaTa rvinsa.
BHumaHume: Ako konebaHuATa B 06ema He MoraT Aa 6baaT KOMNeHCUpaHm
afeKBaTHO MO TO3U HauuMH, MpYeMHaTa runsa e Tpabea aa 6bae npepaboTteHa
KbM MOAXOAALLO HaManeHn pasmepu.

« O6bpHeTe ynbLTHEHNETO M3LANO B AUCTanHaTa nocoka (¢ur. 10).

+ W3Ternete nspenveto Bbpxy 06bPHATOTO YNbTHEHWE, JOKATO
OUCTaNHUAT Kpaii Ha Yopana ce U3paBHW C NPOKCUMAnHUA pbb Ha
ynnbTHeHveTo (dur. 11).

« O6bpHeTe ynbTHEHNETO BbPXY Kpas Ha yopana (¢ur. 12).

+ lMocTaBeTe NpoTe3aTa KakTo 06MKHOBEHO.

BHumaHume: Moxe Aa Bb3HVKHe 3aryba Ha OKauBaHe, ako BbpXy
YMTBTHEHWETO Ce NOoCTaBy Yopar.

M3nupante B nepanHa npu makc. 40°C cbc cBeTAN Ha LBAT TbKaHu. He cyweTe
B CyLINTHA.

CbOBLABAHE 3A CEPUO3EH UHUMAEHT
Bceku cepro3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 134enneto Tpsa6sa Aa 6bae cboblyeH
Ha NPOV3BOANTENA Y CbOTBETHUTE OPraHu.

N3XBBPIIAHE
M3penneto 1 onakoekata TpAGBa fla ce U3XBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHV U HaLMOHaHN HOPMaTUBHU ypefi6u 3a OKOMHaTa cpeja.

OTrOBOPHOCT

MpotesHuTte nsgenua Ha Ossur ca NPOeKTUPaHU 1 NPoBepeHU 3a 6e3onacHoCT
1 CbBMECTMOCT B KOMOVHALIMA NOMEXAY C1 1 C M3paboTeHU No NopbyKa
NPOTe3HM NpremMHu rma3u ¢ agantopu Ha Ossur, Npy yCloBye ye ce M3non3sart
B CbOTBETCTBYE C NPeAHa3HauYeHNeTo NM.

Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CIeiHNTE Clyyau:
- M3genueTo He ce nogabpKa CNopeq yKasaHuaTa B UHCTPYKLMUTE 3a
ynotpeba.
«+ W3penueTto e crno6eHo ¢ KOMMOHEHTV OT APYrvi MPOU3BOAWTENN.
« U3genveto ce u3nonsea B paspes C NPenopbynTeiHUTE YCIOBUS,
NpuUnoXeHve 1 cpefia Ha ynotpeba.
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SLOVENSCINA
Medicinski pripomocek

OPIS

Pripomocek je silikonska obloga, ki pokriva preostali ud ter predstavlja
vmesnik med preostalim udom in leZi§¢em proteze. Pripomocek tvori
suspenzijski sistem, pri katerem se pod ravnjo tesnila ustvari distalna
vakuumska komora, kar zagotavlja zanesljivo suspenzijo preostalega uda

v protezi.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je proteti¢ni vmesnik z lastnostmi suspenzije, predviden kot
del sistema, ki zamenjuje manjkajo¢i spodnji ud.

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov
« Izguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda
« Ni znanih kontraindikacij.
Iceross Dermo Seal-In je transtibialna obloga.
Pripomocek je namenjen nizki do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in
obc¢asnem teku.
Iceross Transfemoral Seal-In je transfemoralna obloga.
Pripomocek je namenjen nizki do izjemni stopniji sile, npr. pri hoji, teku in
drugih $portih.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljuéuje
povezano tveganje za padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu
zadeva varno uporabo pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje
vel oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo
obicajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati
pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Neustrezna uporaba pripomocka lahko povzrodi izgubo
suspenzije.

Opozorilo: Pripomocka ne smejo uporabljati bolniki z drasti¢no
spremembo prostornine v kratkem casu, ki presega 6 slojev.

Pozor: Mozni neZeleni u¢inki so teZave zaradi draZenja koze/reakcij.
Pozor: Pripomocek ne sme priti v stik s steklom, ogljikovimi vlakni ali
drugimi tujki. Zgolj pranje morda ne bo zadostovalo. Ce je pripomocek
izpostavljen tujim snovem ali kemikalijam, ga morate vrniti
zdravstvenemu delavcu.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

1ZBIRA PRIPOMOCKOV
Pri transtibialni oblogi se pravilna velikost dolo¢i tako, da se koleno rahlo
upogne in mehko tkivo visi dol.
Ce Zelite dolo¢iti pravo velikost:
« Izmerite obseg preostalega uda 4 cm od distalnega konca (Slika 1).
« Izberite ustrezno velikost pripomocka. Ce za opravljeno meritev ni
ustrezne velikosti pripomocka, meritev zaokrozZite navzdol.
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Opomba: Ne izberite velikosti pripomocka, ki presega meritey, tj. ne
zaokroZujte navzgor.

Pozor: Premajhen/pretesen pripomocek lahko povzroi premikanije
leZis¢a, otrplost ali pojav mehurjev ali preveliko napetost tesnila na
preostalem udu.

Pozor: Prevelik/preohlapen pripomocek lahko povzrodi pove¢ano
znojenje in premikanje uda v pripomocku, zaradi ¢esar se lahko pojavijo
mehurji in izpus&aji.

Ce se pojavijo zgoraj navedeni simptomi ali kakrgen koli drug znak
neustreznega prileganja, se mora bolnik takoj obrniti na zdravstvenega
delavca.

Opomba: Pri transtibialni oblogi poskrbite, da matrica obloge pokriva vsaj
4 cm kostne strukture. Ne dovolite, da matrica sega nad glavo me¢nice.
Opomba: Za optimalno suspenzijo mora biti proksimalni rob tesnila rahlo
napet. Ce je tesnilo ohlapno, se lahko pri name$¢anju lezig¢a naredi guba.
To lahko prepre¢ite z izbiro naslednje velikosti, ki je navedena spodaj.
Opozorilo: Bolniki z izredno kratkim preostalim udom ne smejo
uporabljati pripomocka (glejte spodnjo preglednico).

Transtibialna obloga Transfemoralna obloga
itos | NSO | s | N doi
pripomocka - pripomocka vk (e
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

DolZina preostalega uda se meri na naslednji nacin:
« Transtibialno: od tetive na sredini poga¢ice do distalnega konca.
« Transfemoralno: od sedni¢ne grée do distalnega konca, skupaj
s tkivom, ki visi navzdol.

NAVODILA ZA NAMESTITEV
Pozor: Pripomocek je treba pred names¢anjem temeljito pregledati zaradi
napak.

Navodila za obrezovanje

Pripomocek se lahko obreZe zaradi povecanja gibljivosti ali na Zeljo bolnika
(Slika 2). Priporo¢a se orodje Iceross Curvemaster, ki je posebej zasnovano
za gladke, zaobljene robove pri obrezovanju.

Pozor: Pripomocka ne reZite pod nivojem matrice, skozi tesnila ali pod
proksimalnimi linijami obrezovanja leZi$¢a. Prekomerno obrezovanje
lahko zmanj3a silo sesanja med pripomoc¢kom in udom ter ogrozi
suspenzijo.

Smernice za izdelavo leZisca

Priporoceni materiali za leZiS¢e, ki zagotavljajo dolgoroéno tesnjenje:
« Vsi materiali PETG
« Laminirana lezis¢a
« Termoplasti¢ni materiali za notranje lezi§¢e z gladko povrsino

Notranja povrsina lezi¢a mora biti nepredusna in &im bolj gladka, ne
glede na material lezi3ca.
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Da bi dosegli ¢im bolj gladko povrsino na mavénem modelu, se za konéno
glajenje priporo¢a uporaba finega brusiva in nato silikonskega razprsila.
Uporaba mehkega/gladkega materiala za oblogo leZis¢a podaljsa
tesnjenje pripomocka.
Enosmerni ventil s funkcijo za sprostitey, kot je Icelock serije 500 ali 544,
je bistvenega pomena za pravilno delovanje suspenzije tesnila. Ventil
leZis¢a mora biti names&en ¢im bolj distalno, vsaj pod tesnilom.
Pripomocek je zdruZljiv z Unity®.
Namestitev leZis¢a
Doseganje predvidene funkcije pripomocka je odvisno od prileganja
lezi¢a. Ustrezna zasnova leZi3¢a je bistvenega pomena za doseganje
suspenzije, nadzora in udobja.
Pri preverjanju prileganja lezi3¢a je treba uporabiti naslednji kontrolni
seznam:

« Popoln stik med robovi tesnila in notranjo steno lezis¢a.

« Ko bolnik obremeni protezo, ne nastanejo zraéni zepi.

« Vlezis¢u ni premikanja.

« Pri name3¢anju proteze ni vidnih premikov.

+ Mogoca je popolna gibljivost brez ogroZanja suspenzije.
Pozor: Ce povratne informacije kazejo, da kateri koli od zgornjih pogojev
ni izpolnjen, je treba lezi§¢e ustrezno prilagoditi ali predelati.

UPORABA

Namescanje

Pozor: Ne nana3ajte losjona na preostali ud neposredno pred
namescanjem pripomocka. Preostali ud mora biti ¢ist in suh, da
preprecite poskodbe pripomocka.

Pozor: Odprte rane ali poskodovano koZo je treba prekriti s povojem ali
drugo ustrezno zas(ito, da se prepreci neposreden stik med rano in
pripomockom.

Pozor: Notranjost pripomocka mora biti ¢ista, suha in brez tujkov, ki bi
lahko draZili koZo.

Names¢anje obloge

1. Primite vrh pripomocka z notranje strani in ga povlecite prek roke,
dokler ni notranja povrsina povsem izpostavljena (Slika 3). Pazite, da
pripomocka ne poskodujete z nohti.

2. Ko je izpostavljen vedji del distalnega konca pripomocka, ga namestite
na distalni konec preostalega uda (Slika 4).

3. Z rahlim stiskanjem odvijte pripomocek do konca navzgor na ud
(Slika 5).
Pozor: Ko odvijate pripomocek navzgor na ud, ne vlecite za zgornji rob
obloge. To lahko povzrodi tenzijo na koZi, zaradi ¢esar nastanejo
mehurji ali izpu3&aji.

4. Preverite, ali so nastali zraéni Zepi. Ce najdete zraéne Zepe, znova
namestite pripomocek.

5. Poskrbite, da je tesnilo names¢eno pravilno in vodoravno po celotnem
obsegu (Slika. 6).

6. Prepricajte se, da je tesnilo pravilno names&eno, tako da s prsti
potegnete po tesnilu in ocenite napetost.

Namescanje lezisc¢a

1. Za enostavno namestitev tesnilo po celotnem obsegu in notranjost
lezis¢a rahlo poprsite z mazivom Iceross® Clean & Simple v obliki
razprsila ali podobnim (Slika 7).
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Opozorilo: Maziva v obliki razprsila ne nana$ajte na kozo. Preprecite
stik z o¢mi.

2. Poravnajte protezo in jo potisnite v lezis¢e tako, da iztisnete zrak
(Slika 8).

Opomba: Ce pri name&¢&anju proteze pride do teZav, morate morda
nanesti ve¢ maziva ali pa je ventil blokiran.

Opomba: Ce se koza bolj razteza na eno stran, mazivo morda ni
enakomerno porazdeljeno po celotnem obsegu tesnila.

Cis¢enje in nega

Pomembno je, da se preostali ud vsak dan o¢isti. Priporo¢a se uporaba
blagega tekocega mila z nevtralnim pH-jem, povsem brez diSav in barvil.
Ce je koza suha, uporabite losjon z nevtralnim pH-jem, povsem brez
diSav in barvil, da koZo nahranite in zmeh¢ate.

Pripomocek ocistite vsak dan po uporabi in pred prvo uporabo.

« Pripomocek obrnite od znotraj navzven (Slika 3).

Operite ga s teko¢im milom z nevtralnim pH-jem, povsem brez di3av
in barvil.

Po pranju pripomocek temeljito sperite s toplo vodo (Slika. 9) in ga na
obeh straneh obrisite do suhega s krpo, ki ne pusca vlaken.
Pripomocek lahko tudi operete v pralnem stroju (40 °C) z blagim
detergentom in pri nizki hitrosti oZemanja. Meh¢alci, belila in drugi
izdelki/raztopine za cis¢enje lahko poskodujejo izdelek in se jih ne
sme uporabljati.

Pripomocek pred ponovno uporabo posusite ¢ez no¢.

Pripomocek takoj po ¢iS¢enju vedno vrnite v nevtralno stanje.
Pripomocka ne shranjujte obrnjenega od znotraj navzven, saj se lahko
poskoduje.

Pripomocek ne sme biti izpostavljen prekomerni vro€ini ali son¢ni
svetlobi.
Tesnilo mora biti pred uporabo isto in brez ostankov umazanije.

Opozorilo: Prekomerno znojenje lahko ogrozi stabilnost in/ali vzmetenije.
Odstranite pripomocek in osusite pripomocek in preostali ud.

Pozor: Stanje koZe je treba spremljati vsak dan. Ce pride do nenormalnih
simptomov, pripomocek prenehajte uporabljati in se takoj obrnite na
zdravstvenega delavca.

Pozor: Upostevajte, da lahko drugi obicajni izdelki za gospodinjstvo ali
kopanje, npr. mila, deodoranti, parfumi, abrazivna ¢istila, aerosolna ali
alkoholna razprsila, povzrocijo draZenje koze ali prispevajo k temu.
Pozor: Pripomocek po stiku s slano in/ali klorirano vodo izperite z vodo iz
pipe.

Okoljski pogoji

Pripomocek je varen za uporabo z vodoodpornimi komponentami, pri
Cemer je potrebna previdnost.

Opozorilo: Ko pripomocek potopite v vodo, ga je treba odstraniti, pred
premikanjem pa osusiti preostali ud, plast obloge, ki je v stiku s koZo, in
lezisce.

Opozorilo: BlaZenje je ogroZeno, ¢e voda pride med koZo in pripomocek
ali tesnilo in leZisce.

Pozor: Pogosta izpostavljenost slani in/ali klorirani vodi lahko vpliva na
trpeznost pripomocka.
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DODATNI PRIPOMOCKI

Naslednja dodatna oprema se lahko uporablja skupaj s tesnilnimi
oblogami Ossur.

Za ve informacij, na primer za izbiro velikosti, glejte katalog podjetja Ossur.

Distalna longeta Iceross®

Pripomocek je proteti¢ni vmesnik, predviden kot del sistema, ki
zamenjuje manjkajoci spodniji ud.

Pripomocek zagotavlja dodatno blaZenje udov distalno stoz&aste oblike
s slabo pokritostjo z mehkim tkivom. Prilega se preostalemu udu ter se
zato lahko uporablja kot polnilo za zagotavljanje popolnega stika med
silikonsko oblogo in preostalim udom.

Pravilna namestitev pripomocka:

1. Izmerite obseg preostalega uda 4 cm nad distalnim koncem (Slika 1).

2. Izberite pripomocek, ki je za eno ali dve velikosti manjsi od meritve.

3. Pripomocek odvijte neposredno nad udom.

4. Pri uporabi podloge v kombinaciji z distalno longeto je treba meritev
obloge izvesti z name3¢eno distalno longeto (tj. nad distalno longeto).

5. Izberite pravo velikost obloge na podlagi meritev, pridobljenih
z name$¢eno distalno longeto.

Opomba: Za vsakodnevno nego glejte navodila za ¢iscenje in nego.

Blazinice Iceross®

Pripomocek je proteti¢ni vmesnik, predviden kot del sistema, ki
zamenjuje manjkajo¢i spodniji ud.

Pripomocek se lahko uporablja za uravnavanje proteti¢ne prostornine za
zadasno prilagoditev nihanj v prostornini na distalnem koncu ter za
oceno distalnega stika pri namestitvi preskusnega lezisca.

Blazinico poloZite na distalni konec obloge ali na distalni konec lezi3¢a.

Opomba: Za vsakodnevno nego glejte navodila za &iscenje in nego.

Iceross Seal-In® Socks
Pripomocek je namenjen prilagajanju zmanjsanja prostornine preostalega
uda.
Ce je suspenzija pri bolniku ogrozena zaradi nihanj v prostornini
preostalega uda, lahko ¢ez oblogo potegnete eno ali ve¢ nogavic, da se
leZis¢e znova prilega.
Pozor: Ce nihanja v prostornini ni mogoce ustrezno kompenzirati na ta
nadin, je treba leZi$¢e predelati na ustrezne manjse mere.

« Tesnilo do konca obrnite v distalno smer (Slika 10).

« Pripomocek povlecite prek obrnjenega tesnila, dokler se distalni konec

nogavice ne poravna s proksimalnim robom tesnila (Slika 11).

+ Obrnite tesnilo ¢ez rob nogavice (Slika 12).

« Namestite protezo kot obi¢ajno.
Pozor: Ce nogavico namestite ez tesnilo, lahko pride do izgube
suspenzije.
Strojno pranje pri najve¢ 40 °C s svetlimi tkaninami. Ne susite v susilnem
stroju.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH
O morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnim organom.
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ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali
nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST
Proteti¢ni pripomocki Ossur so zasnovani in preverjeni, da so varni in
zdruzljivi med seboj in s po meri izdelanimi proteti¢nimi lezis¢i

z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomo¢ku dodane komponente drugih
proizvajalcev,
- se pripomocek ne uporablja v skladu s priporoéenimi pogoji in
nacinom uporabe oz. okoljem.
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