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ENGLISH

DESCRIPTION OF SYMBOLS

Medical Device

IFU — INSTRUCTIONS FOR USE

*NOTE: Nomenclature and the definition of use in this IFU refers to
“ISO 21065:2017. Prosthetics and orthotics — Terms relating to the
treatment and rehabilitation of persons having a lower limb amputation.”

Immediate post-operative care (normally up to three days): Treatment
provided after surgery where the focus is recovery from the procedure,
achieving medical stability, preventing complications and initiating
mobility

Early rehabilitation: Treatment, provided once the person is medically
stable, to achieve optimum conditions for rehabilitation with or without
a prosthesis

Temporary (preparatory) prosthesis: Individually manufactured
prosthesis, to permit early mobilization and gait re-education prior to
provision of a definitive prosthesis

PRODUCT DESCRIPTION
The Iceross Post-Op liner is a reusable liner used in post-operative
therapy after trans-tibial or trans-femoral amputation.

The liner is available in two different versions. One version is for trans-
tibial patients. It has an umbrella and a matrix. The other version is for
trans-femoral patients. This version of the liner is a sleeve only. It does
not have an umbrella or a matrix.

The two versions are made of silicone and have an EasyGlide coating.
They are used for compression treatment of the residual limb after
immediate postoperative care.

Compression treatment can be performed under medical supervision by
care providers (i. e. doctors, physiotherapists, nurses, certified
prosthetists). Therapy should begin 5-7 days post-operatively, ideally
after an Ossur Rigid Dressing (ORD) has been applied to the residual
limb immediately following amputation surgery and used for 5-7 days.

Use of the liner should commence at such an early stage, as the largest
change in residual limb volume occurs during the first weeks after
amputation. Compression treatment is the most effective during this
period. The liner is introduced gradually, ensuring the amputee and
residual limb become accustomed to compression and the new
environment. Compression therapy is done until the optimal goal of
wound healing is obtained, and the patient is prepared for the next step,
i.e. rehabilitation with or without a prosthesis.

The trans-tibial version of the liner can be included as a liner in
a temporary (preparatory) prosthesis* interface in the later part of early
rehabilitation, when the residual limb is healed and stable.



INDICATIONS FOR USE
Lower extremity amputation.

CONTRAINDICATIONS
Do not use Iceross Post-Op liners for compression therapy on amputees
with the following conditions:
« PAOD (Doppler index below 0.6 in the non-amputated area)
« Decompensated heart failure
Septic phlebitisil
+ Phlegmasia cerulea dolens
« Oozing dermatosis
« Severe sensory disturbances
« Intolerance and allergic reactions to used materials

INTENDED USE
Iceross Post-Op liners are used as part of early rehabilitation treatment of
a residual limb after trans-tibial or trans-femoral amputation.

First, for compression therapy in the early stage of treatment.

Second, after trans-tibial amputation as a part of a temporary prosthetic
interface in a later stage of treatment.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Inform the patient concerning proper handling and care of the liner as
stated in this instruction manual.

WARNING: Do not use the trans-femoral version as part of a temporary
(preparatory) prosthesis interface.

WARNING: In case of functional change or functional loss, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.

WARNING: 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.

PRODUCT MATERIAL LIST
Silicone, polyamide 6.6, elastane, polyester, steel

LINER SIZE SELECTION
Follow the steps listed below to provide the patient with a first experience
of using a liner and avoid the risk of an uncomfortable degree of
compression:
1. For trans-tibial amputees, determine the correct liner size by bending
the knee slightly, allowing the soft tissue to hang down.
2. Measure 4cm above the distal end of the residual limb. Make a small
mark on the dressing/ residual limb.
3. Measure the circumference of the residual limb at the mark to
determine the correct liner size (Fig. 1).
4. Select a liner matching the actual circumference measured, or the
next available smaller size.

Example:
If the residual limb measures 24,5cm at the indicated location, choose
liner size 23,5 instead of size 25.



COMPRESSION THERAPY

Wound Dressing

Place a bandage over the wound area. An occlusive dressing is favorable
for effective wound healing. Use an absorbent dressing (Fig. 2).

Trimming

Trim the liner according to user preference. Use an Iceross Curvemaster
or a similar tool to produce a smooth and rounded edge, minimizing the
risk of skin irritation and/or the liner tearing.

Donning and Doffing

Always communicate with the patient to ensure no discomfort is being
experienced. If the patient is not able to actively participate in applying
the liner, always make sure an assistant holds the limb in the correct
position during application.

PRECAUTION: Do not use alcohol spray as a donning aid, as this can
destroy the Easy Glide coating.

Donning

1. Remove the Iceross Post-Op liner from its packaging.

2. Place one hand inside the liner and turn it inside out, taking care not
to damage it with fingernails (Fig. 3).

3. Ensure the liner is fully inverted exposing as much of the bottom as
possible. Position the bottom of the liner directly against the distal
residual limb (Fig. 4).

4. For transtibial amputees: Bend the knee slightly.

. Roll the liner all the way up the limb (Fig. 5).
6. Feel along the length of the liner to ensure no air pockets are present;
if air pockets are found reapply the liner.

o

Doffing

1. Before removing the Iceross liner, record the time it has been worn on
the limb in the treatment chart.

2. Roll off the liner.

3. Following removal, invert the liner back to its normal position.

Daily Use

Don Iceross Post-Op liner twice daily, as following:

Day 1: don the liner for one hour in the morning and the afternoon.

Day 2: don the liner for two hours in the morning and the afternoon.

Day 3: don the liner for three hours in the morning and the afternoon.
Day 4: don for four hours in the morning and the afternoon.

Continue to don for four hours in the morning and the afternoon on each
following day, until end of therapy.

Time of day | Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 5 Day 6 Day 7

Morning 1hour | 2hours | 3hours | 4 hours | 4 hours | 4 hours | 4 hours
Afternoon Thour | 2hours | 3hours | 4hours | 4hours | 4 hours | 4 hours
NOTE:

— choose a larger size liner if the patient experiences discomfort or
pain caused by compression of the residual limb (see section
“Liner Size Selection”).



— don liner when the patient is being transferred e.g. from bed to
wheelchair, and when going to the toilet. This will provide required
compression during movement. When the liner is not in use,
apply a soft dressing to maintain the effect of the compression
therapy. Use a rigid dressing (ORD) overnight to protect the
residual limb and to maintain contracture prophylaxis.

— Make sure of keeping a one-hour break between morning and
afternoon sessions.

Size Changes During Compression Therapy

Record daily measurements for the residual limb in the treatment chart
template to follow treatment progress. Fill in other information in the
treatment chart template as applies.

As oedema decreases, change the liner size to provide continuous
compression treatment. Measure the residual limb as stated above and
choose proper liner size.

The patient may require 3—4 different liner sizes during the first 3 weeks
of compression therapy.

Depending on success of compression therapy provided by the liner, the
residual limb may be ready for prosthetic fitting.

In case of trans-tibial amputation, the last liner used for compression
therapy can be used for prosthetic fitting and the following interim supply.

NOTE:
— Ifthe size change leads to notable discomfort for the patient, use
the previous larger size instead until the next day.
— Treatment is optimal if compression time is identical when
changing from liner to liner. The patient should always decide on
the length of the treatment, if able to do so.

CLEANING AND DISINFECTION WITHOUT STERILIZATION
Clean, disinfect and inspect the liner before first use and twice a day,
after removing the liner from the amputee.

Manual Cleaning and Disinfection

1. Turn the liner inside out and wipe the surface with alcohol-
impregnated wipes until completely wet. Allow to dry.

2. Turn the liner back to normal shape and repeat the procedure on the
outer surface.

PRECAUTIONS:
— Only use ethanol or isopropanol solutions for manual cleaning of
the liner.
— Only use a washing disinfector if the liner will be sterilized
afterwards. If the liner will not be sterilized, only clean and
disinfect manually.

Liner Inspection

1. Check the liner for visible contamination and tears in the silicone layer.

2. Dispose liner if any tears are visible in the silicone layer.

3. If any contamination is visible, repeat manual cleaning and
disinfection (see above).



STERILIZATION
WARNING: Always sterilize the liner before use on another patient.

PRECAUTIONS:
— Sterilization is limited to max. 10 cycles.
— Always wash and disinfect the liner before sterilization.

Preparation for Sterilization
Track the number of sterilization cycles on a chart. Mark the number directly
on the liner. Identify the liner using the serial number at the distal end.

Prepare the liner for sterilization by performing only one of the two
following methods:

a. Manual cleaning and disinfection (see “Manual Cleaning and
Disinfection” below)
OR

b. By use of a washing disinfector (see “Washing Disinfector” below).
Inspect the liner (see “Liner Inspection” below) after performing a) or b).

Manual Cleaning and Disinfection

1. Turn the liner inside out and wipe the surface with alcohol-
impregnated wipes until completely wet. Allow to dry.

2. Turn the liner back to normal shape and repeat the procedure on the
outer surface.

Washing Disinfector

1. Clean and disinfect using a washing disinfector at 90°C and an
exposure time of 5min.

2. Place the liner in the washing disinfector, with the distal end at the
top (Fig. 6). Make sure the stand is long enough to keep the proximal
end open.

3. Add cleaning agent and start the washing disinfector.

PRECAUTION: After using a washing disinfector the liner is required to
be sterilized before reuse (see “Sterilization Process” below).

Liner Inspection

1. Check the liner for visible contamination and tears in the silicone
layer.

2. Dispose liner if any tears are visible in the silicone layer.

3. If any contamination is visible, repeat cleaning and disinfection (see
“Preparation for Sterilization” above).

4. If neither tears nor contamination are visible, sterilize the liner (see
“Sterilization Process” below).

Sterilization Process
1. Place the liner in a sterilization film and seal both ends.
2. Apply the necessary labeling.
3. Sterilize in an autoclave with fractionated pre-vacuum and moist heat
at 134°C and an exposure time of at least 5min.

PRECAUTION: Do not use other media for sterilization, as silicone can
absorb the substances it is exposed to.



USE WITH A TEMPORARY (PREPARATORY) PROSTHESIS
WARNING: Only use the liner as part of a temporary (preparatory)
prosthesis for trans-tibial patients.

PRECAUTION: Monitor the performance of the liner. If there are changes
in performance, stop use of the liner and contact the practitioner.

Liner Size Selection for a Temporary (Preparatory) Prosthesis
Determine the correct liner size (see the section “Liner Size Selection”).

Make sure the liner matrix covers 4cm of bony structure. Do not allow
the matrix to extend higher than the fibula head.

PRECAUTION: If the liner is too tight, it can cause pistoning and/ or
numbness. If the liner is too loose, it can increase perspiration or let the
limb move. The two can cause blisters and rashes.

Trimming

Trim the liner according to user preference and to increase range of
motion. Use an Iceross Curvemaster or a similar tool to produce

a smooth and rounded edge, minimizing the risk of skin irritation and/or
the liner tearing.

PRECAUTION: do not cut the liner below the proximal trim-lines of the
socket. Excessive trimming may lead to discomfort and may reduce the
suction between the liner and limb and compromise suspension.

Locking suspension

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

If a locking pin is used, apply Loctite 410/411 or an equivalent compound
to the threads. Then tighten the attachment pin to the fixed distal
attachment. Ossur recommends to torque to 4Nm (3 ft Ib). Refer to the
instructions for use of the attachment pin for the correct instructions.

WARNINGS:

— Do not use flangeless pins with locking liners. A flangeless pin
can cause damage to the distal attachment.

— If excessive movement or product wear is detected between the
attachment pin and the distal attachment at any time, the user
should be instructed to immediately discontinue use of the liner
and consult with the practitioner. Please follow these
recommendations to prevent health consequences.

Socket Fitting
Fit the socket to the user.

Follow the checklist to control the fit of the socket:
— The user can securely don socket without using lubricants
— Liner and inner wall of socket maintain full contact.
— Proximal fit is good.
— Minimized pistoning in the socket.



— Ifthe user experiences insecurity or decreased contact with the
socket due to volume fluctuations, one or more lceross Socks can
be added to restore the socket fit.

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

Liner Care

Wash and clean liner daily on both sides following use. Remove the liner,
turn the liner inside out and wash with a pH balanced, 100% fragrance-
and dye-free soap.

PRECAUTION: Do not use fabric softeners, bleaches and other products/
cleaning solutions. Using these may result in liner damage.

Rinse the liner thoroughly with water after cleaning and wipe both sides
dry. The liner can be used directly after washing. It does not need to dry
overnight.

Always return the liner to its normal state with the distal attachment
facing outwards directly after cleaning. Always check for damage or wear.
Any damage may weaken the effectiveness of the liner and should be
reported to the user’s prosthetist immediately. Misuse may result in
potential loss of suspension.

Skin Care

Wash and clean residual limb daily. Wash with a mild liquid, pH balanced,
100% fragrance and dye-free soap. If dry skin is noted, apply a pH
balanced, 100% fragrance- and dye-free lotion to nourish and soften the
skin.

PRECAUTION:

— Do not apply lotion to the residual limb immediately prior to
donning the liner. To prevent damage to the liner, the residual limb
should be clean and dry.

— Inspect the residual limb and skin each day. Make sure the two are
healthy and continued use of the liner is safe.

— Do not use common household or bath products, including
soaps, deodorants, perfumes, aerosol or abrasive cleaners. These
can cause or contribute to skin irritation.

COMPLIANCE

Ossur products and components are designed and tested according to
the applicable official standards or an in-house defined standard when
no official standard applies. Compatibility and compliance with these
standards are only achieved if Ossur products are used with other
recommended Ossur components.

We recommend carrying out regular yearly safety checks.

REPORT A SERIOUS INCIDENT

Important notice to users and/or patients established in Europe:

The user and/or patient must report any serious incident that has
occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.



DISPOSAL
The device and packaging must be disposed of in accordance with
respective local or national environmental regulations.

LIABILITY TEXT
Ossur does not assume liability for the following:
« Device not maintained as instructed by the instructions for use.
- Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or
environment.



DEUTSCH

BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

Medizinprodukt

BEDIENUNGSANWEISUNG

*HINWEIS: Die Nomenklatur und die Definition der Verwendung in
dieser Bedienungsanweisung beziehen sich auf ,,/1SO 21065:2017.
Prothetik und Orthetik — Begriffe beziehen sich auf die Behandlung und
Rehabilitation von Personen mit Amputation einer unteren Extremitiit.”

Unmittelbare postoperative Versorgung (normalerweise bis zu drei Tage):
Behandlung nach der Operation mit Fokus auf der Erholung vom Eingriff,
dem Erlangen medizinischer Stabilitit, dem Verhindern von
Komplikationen und dem Einleiten erster Mobilitit.

Frithe Rehabilitation: Behandlung, die erfolgt, sobald die Person
medizinisch stabil ist, um optimale Bedingungen fiir die Rehabilitation
mit oder ohne Prothese zu erreichen.

Interims (vorbereitende) Prothese: Individuell gefertigte Prothese, die
eine frihe Mobilisierung und Gangschulung vor der Bereitstellung einer
definitiven Prothese erméglicht.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Iceross Post-Op Liner ist ein wiederverwendbarer Liner, der im
Rahmen der postoperativen Therapie nach Unterschenkel- oder
Oberschenkelamputationen eingesetzt wird.

Der Liner ist in zwei verschiedenen Versionen erhiltlich. Eine Version ist
fir transtibiale Patienten ausgelegt. Sie ist mit einer Linertasse und einer
Matrix ausgestattet. Die andere Version ist fiir transfemorale Patienten
konzipiert. Diese Version des Liners besteht nur aus einer Hilse. Sie ist
nicht mit einer Linertasse oder einer Matrix ausgestattet.

Beide Versionen bestehen aus Silikon und sind mit einer EasyGlide-
Beschichtung versehen. Sie werden zur Kompressionsbehandlung des
Stumpfes nach der unmittelbaren postoperativen Versorgung eingesetzt.

Die Kompressionsbehandlung kann unter drztlicher Aufsicht von
Pflegedienstleistern (d. h. Arzten, Physiotherapeuten, Krankenschwestern,
zertifizierten Orthopidietechnikern) durchgefiihrt werden. Die Therapie
sollte 5 bis 7 Tage nach der Operation beginnen, idealerweise nachdem ein
Ossur Rigid Dressing (ORD) am Stumpf umgehend nach dem
Amputationseingriff angebracht und 5 bis 7 Tage lang angewendet wurde.

Mit der Verwendung des Liners sollte zu einem so frithen Zeitpunkt
begonnen werden, da die grofite Verinderung des Stumpfvolumens in den
ersten Wochen nach der Amputation auftritt. Die
Kompressionsbehandlung ist in dieser Zeit am effektivsten. Die Tragezeit
des Liners wird nach und nach erhéht, um sicherzustellen, dass sich der
Amputierte und der Stumpf an die Kompression und die neue Umgebung
gewdhnen. Die Kompressionstherapie wird durchgefiihrt, bis das optimale
Ziel der Wundheilung erreicht ist und der Patient auf den nichsten Schritt
vorbereitet ist, d. h. auf die Rehabilitation mit oder ohne Prothese.



Die transtibiale Version des Liners kann als Kontaktfliache in einer
Interimsprothese* im spiteren Teil der frithen Rehabilitation, wenn der
Stumpf geheilt und stabil ist, verwendet werden.

INDIKATIONEN
Amputation der unteren Extremitét.

KONTRAINDIKATIONEN
Unter folgenden Bedingungen sind die Iceross Post-Op Liner nicht fiir
die Kompressionstherapie bei Amputierten zu verwenden:
« PAVK (Doppler-Index unter 0,6 im nicht amputierten Bereich)
Dekompensierte Herzinsuffizienz
Septische Phlebitis
Phlegmasia caerulea dolens
Nissende Dermatose
Schwere sensorische Stérungen
Unvertraglichkeit und allergische Reaktionen gegentiiber den
verwendeten Materialien

VERWENDUNGSZWECK

Iceross Post-Op Liner werden als Teil einer friihen
Rehabilitationsbehandlung eines Stumpfes nach einer Unterschenkel-
oder Oberschenkelamputation verwendet.

Erstens fiir die Kompressionstherapie im Frithstadium der Behandlung.

Zweitens nach der Unterschenkelamputation als Teil einer temporiren
Schnittstelle zur Prothese in einem spiteren Stadium der Behandlung.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Der Patient ist tiber die sachgemifle Handhabung und Pflege des Liners
gemifl dieser Gebrauchsanweisung zu informieren.

WARNUNG: Verwenden Sie die transfemorale Version nicht als
Kontaktfldche einer provisorischen (vorbereitenden) Prothese.

WARNUNG: Wenn der Anwender Veranderungen der Funktionsweise
feststellt oder bemerkt, dass das Produkt gar nicht funktioniert, darf er
das Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine medizinische
Fachkraft wenden.

WARNUNG: Wenn das Gerit Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif} aufweist, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine medizinische Fachkraft wenden.

PRODUKTMATERIALLISTE
Silikon, Polyamid 6.6, Elastan, Polyester, Stahl

AUSWAHL DER GRORE DES LINERS
Befolgen Sie die unten aufgefiihrten Schritte, um dem Patienten eine
erste Erfahrung mit der Verwendung eines Liners zu erméglichen und
das Risiko eines unangenehmen Kompressionsgrades zu vermeiden:
1. Bestimmen Sie bei Unterschenkelamputierten die richtige Liner-
Gréfe, indem Sie das Knie leicht beugen, damit das weiche Gewebe
herunterhingen kann.



2. Messen Sie 4cm tiber dem distalen Ende des Stumpfes ab. Bringen
Sie eine kleine Markierung auf dem Verband/Stumpf an.

3. Messen Sie den Umfang des Stumpfes im Bereich der Markierung,
um die richtige Liner-Grée zu bestimmen (Abb. 1).

4. Wahlen Sie einen Liner, der dem tatséchlich gemessenen Umfang
bzw. der nichstkleineren verfiigbaren Gréfe entspricht.

Beispiel:

Bei einem Stumpfumfang von 24,5cm an der fiir die Messung
vorgesehenen Stelle sollten Sie die ProduktgréRe 23,5 anstelle der
Produktgrofle 25 wihlen.

KOMPRESSIONSTHERAPIE

Wundverband

Legen Sie eine Bandage tiber den Wundbereich. Ein Okklusivverband ist
fir eine effektive Wundheilung vorteilhaft. Verwenden Sie einen
absorbierenden Verband (Abb. 2).

Kiirzen

Kiirzen Sie den Liner je nach Wunsch des Anwenders. Verwenden Sie
einen Iceross Curvemaster oder ein dhnliches Werkzeug, um eine glatte
und abgerundete Kante zu erhalten, wodurch das Risiko von
Hautirritationen und/oder Reif3en des Liners minimiert wird.

Anlegen und Ablegen

Kommunizieren Sie stets mit dem Patienten, um sicherzustellen, dass
keine Beschwerden auftreten. Wenn der Patient nicht fihig ist, aktiv beim
Anlegen des Liners mitzuwirken, muss stets sichergestellt werden, dass
ein Helfer die Extremitdt beim Anlegen in der korrekten Position hilt.

VORSICHTSMARNAHME: Verwenden Sie kein Alkoholspray als
Anziehhilfe, da dies die Easy Glide-Beschichtung zerstéren kann.

Anlegen

1. Entnehmen Sie den ICEROSS Post-Op Liner aus seiner Verpackung.

2. Legen Sie eine Hand in den Liner und wenden Sie ihn nach aufen.
Achten Sie dabei darauf, den Liner nicht mit lhren Fingernageln zu
beschidigen (Abb. 3).

3. Stellen Sie sicher, dass der Liner vollstindig nach aulen gewendet ist,
sodass die Unterseite so weit wie mdoglich freigelegt ist. Positionieren
Sie die Unterseite des Liners direkt auf dem distalen Stumpf (Abb. 4).

4. Beugen Sie bei Unterschenkelamputierten das Knie leicht.

. Rollen Sie den Liner am Stumpf entlang ganz nach oben (Abb. 5).

6. Tasten Sie den Liner der Lange nach ab, um sicherzustellen, dass
keine Lufteinschliisse vorhanden sind. Wenn Sie Lufteinschliisse
finden, legen Sie den Liner erneut an.

v

Ablegen
1. Bevor Sie den ICEROSS Post-Op Liner entfernen, notieren Sie die
Dauer, die er am Stumpf getragen wurde, in der Behandlungsakte.
2. Rollen Sie den Liner ab.
3. Wenden Sie den Liner nach dem Entfernen wieder in seine normale
Position zuriick.



Téglicher Gebrauch

Legen Sie den Iceross Post-Op Liner zweimal tiglich folgendermafen an:
Tag 1: Legen Sie den Liner fiir jeweils eine Stunde morgens und
nachmittags an.

Tag 2: Legen Sie den Liner fiir jeweils zwei Stunden morgens und
nachmittags an.

Tag 3: Legen Sie den Liner fur jeweils drei Stunden morgens und
nachmittags an.

Tag 4: Legen Sie den Liner fiir jeweils vier Stunden morgens und
nachmittags an.

Legen Sie den Liner bis zum Ende der Therapie anschlieRend tiglich
weiterhin fiir jeweils vier Stunden morgens und nachmittags an.

Tageszeit Tag 1 Tag 2 Tag 3 Tag 4 Tag 5 Tag 6 Tag 7

2 3 4 4 4 4

Morgens 1 Stunde
8 Stunden | Stunden | Stunden | Stunden | Stunden | Stunden

2 3 4 4 4 4

Nachmitt: 1 Stund
achmitiags unde Stunden | Stunden Stunden | Stunden | Stunden | Stunden

HINWEIS:

— Wihlen Sie einen gréferen Liner, wenn der Patient durch die
Kompression des Stumpfes Unbehagen oder Schmerzen verspiirt
(siehe Abschnitt ,, Auswahl der Grofie des Liners*).

— Legen Sie den Liner an, wenn der Patient beispielsweise vom Bett
in einen Rollstuhl wechselt oder wenn er die Toilette aufsucht.
Dies sorgt fiir die erforderliche Kompression wihrend der
Bewegung. Wenn der Liner nicht verwendet wird, legen Sie einen
weichen Verband an, um die Wirkung der Kompressionstherapie
aufrechtzuerhalten. Verwenden Sie iiber Nacht ein Ossur Rigid
Dressing (ORD), um den Stumpf zu schiitzen und die
Kontrakturprophylaxe aufrechtzuerhalten.

— Achten Sie darauf, zwischen den Vormittags- und den
Nachmittagssitzungen eine einstiindige Pause einzulegen.

GréRenidnderungen wihrend der Kompressionstherapie

Notieren Sie die tiglichen Messungen des Stumpfes in der
Behandlungsaktenvorlage, um den Behandlungsfortschritt nachverfolgen
zu kénnen. Tragen Sie je nach Bedarf weitere Informationen in die
Behandlungsaktenvorlage ein.

Wenn die Schwellung abnimmt, dndern Sie die Liner-Grée, um eine
kontinuierliche Kompressionsbehandlung zu gewihrleisten. Messen Sie
den Stumpf wie oben beschrieben und wihlen Sie die richtige Liner-
GroRe aus.

Der Patient benétigt wihrend der ersten 3 Wochen der
Kompressionstherapie unter Umstinden 3 bis 4 verschiedene Liner-
GroRen.

Wann der Stumpf fiir eine Anpassung der Prothese bereit ist, hingt vom
Erfolg der Kompressionstherapie mit dem Liner ab.

Im Falle einer transtibialen Amputation kann der letzte fiir die
Kompressionstherapie verwendete Liner fiir die prothetische Versorgung
und die anschliefende Interimsversorgung genutzt werden.



HINWEIS:

— Wenn die GréReninderung fiir den Patienten zu relevanten
Beschwerden fiihrt, verwenden Sie stattdessen bis zum nichsten
Tag die vorherige groflere Grofe.

— Die Behandlung ist optimal, wenn die Kompressionszeit beim
Wechsel von Liner zu Liner identisch ist. Der Patient sollte immer
tiber die Dauer der Behandlung entscheiden, sofern er hierzu in
der Lage ist.

REINIGUNG UND DESINFEKTION OHNE STERILISATION
Reinigen, desinfizieren und iiberpriifen Sie den Liner vor dem ersten
Gebrauch und zweimal tiglich, nachdem Sie den Liner vom Anwender
entfernt haben.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

1. Wenden Sie den Liner nach aufen und wischen Sie die Oberfliache
mit alkoholgetrankten Tiichern bis zur vélligen Nasse ab. Lassen Sie
das Produkt trocknen.

2. Wenden Sie den Liner wieder in die normale Form und wiederholen
Sie den Vorgang auf der duferen Oberfliche.

VORSICHTSMARNAHMEN:
— Verwenden Sie fiir die manuelle Reinigung des Liners nur Ethanol-
oder Isopropanol-Lésungen.
— Verwenden Sie einen Waschdesinfektor nur dann, wenn der Liner
im Anschluss sterilisiert wird. Wenn der Liner nicht sterilisiert
werden soll, reinigen und desinfizieren Sie ihn nur manuell.

Sichtpriifung des Liners
1. Uberpriifen Sie den Liner auf sichtbare Verunreinigungen und Risse in
der Silikonschicht.
2. Entsorgen Sie den Liner, wenn die Silikonschicht sichtbare Risse
aufweist.
3. Wenn eine Kontamination sichtbar ist, wiederholen Sie die manuelle
Reinigung und Desinfektion (siehe oben).

STERILISATION
WARNUNG: Sterilisieren Sie den Liner stets vor der Verwendung bei
einem anderen Patienten.

VORSICHTSMARNAHMEN:
— Die Sterilisation ist auf max. 10 Zyklen begrenzt.
— Waschen und desinfizieren Sie den Liner stets vor der Sterilisation.

Vorbereitung fiir die Sterilisation

Halten Sie die Anzahl der Sterilisationszyklen schriftlich fest. Markieren
Sie die Nummer direkt auf dem Liner. Identifizieren Sie den Liner anhand
der Seriennummer am distalen Ende.

Bereiten Sie den Liner fiir die Sterilisation vor, indem Sie nur eine der
folgenden beiden Methoden anwenden:

a. Manuelle Reinigung und Desinfektion (siehe ,Manuelle Reinigung und
Desinfektion“ unten)



ODER
b. Verwendung eines Waschdesinfektors (siehe ,Waschdesinfektor” unten)

Uberpriifen Sie den Liner (siehe , Sichtpriifung des Liners“ unten) nach der
Durchfithrung von a) oder b).

Manuelle Reinigung und Desinfektion

1. Wenden Sie den Liner nach auen und wischen Sie die Oberflache
mit alkoholgetrankten Tiichern bis zur vélligen Nisse ab. Lassen Sie
das Produkt trocknen.

2. Wenden Sie den Liner wieder in die normale Form und wiederholen
Sie den Vorgang auf der duleren Oberfliche.

Waschdesinfektor

1. Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt mit einem
Waschdesinfektor bei 90°C mit einer Einwirkzeit von 5 Minuten.

2. Platzieren Sie den Liner mit dem distalen Ende nach oben im
Waschdesinfektor (Abb. 6). Stellen Sie sicher, dass der Stinder lang
genug ist, um das proximale Ende offen zu halten.

3. Fiigen Sie Reinigungsmittel hinzu und starten Sie den
Waschdesinfektor.

VORSICHTSMARNAHME: Nach dem Gebrauch eines Waschdesinfektors
muss der Liner vor der Wiederverwendung sterilisiert werden (siehe
»Sterilisationsprozess“ unten).

Sichtpriifung des Liners

1. Uberpriifen Sie den Liner auf sichtbare Verunreinigungen und Risse in
der Silikonschicht.

2. Entsorgen Sie den Liner, wenn die Silikonschicht sichtbare Risse
aufweist.

3. Wenn eine Kontamination sichtbar ist, wiederholen Sie die Reinigung
und Desinfektion (siehe ,Vorbereitung fiir die Sterilisation“ oben).

4. Wenn weder Risse noch Verunreinigungen sichtbar sind, sterilisieren
Sie den Liner (siehe , Sterilisationsprozess“ unten).

Sterilisationsprozess
1. Legen Sie den Liner in eine Sterilisationsfolie und verschlielen Sie
beide Enden.
2. Bringen Sie die erforderliche Kennzeichnung an.
3. Sterilisieren Sie das Produkt in einem Autoklaven mit fraktioniertem
Vorvakuum und feuchter Hitze bei 134°C mit einer Einwirkzeit von
mindestens 5 Minuten.

VORSICHTSMARNAHME: Verwenden Sie keine anderen Medien zur
Sterilisation, da Silikon die Substanzen absorbieren kann, denen es
ausgesetzt wird.

VERWENDUNG MIT EINER INTERIMSPROTHESE
WARNUNG: Verwenden Sie den Liner nur als Teil einer Interimsprothese
fur transtibiale Patienten.

VORSICHTSMARNAHME: Uberwachen Sie das Verhalten des Liners.
Wenn sich das Verhalten dndert, stellen Sie die Verwendung des Liners
ein und wenden Sie sich an den Orthopédietechniker.



Auswahl der Gréfle des Liners fiir eine Interimsprothese
Bestimmen Sie die richtige Grofle des Liners (siehe Abschnitt ,, Auswahl
der Grifde des Liners*).

Stellen Sie sicher, dass die Liner-Matrix 4cm der Knochenstruktur

bedeckt. Die Matrix darf nicht tiber das Wadenbeinképfchen hinausragen.

VORSICHTSMARNAHME: Wenn der Liner zu eng ist, kann es zu
Hubeffekten und/oder einem Taubheitsgefiihl kommen. Bei einem zu
lockeren Liner kann es zu vermehrter Schweibildung und/oder
Bewegung des Stumpfes kommen. Beides kann Blasen und Ausschliage
verursachen.

Kiirzen

Kiirzen Sie den Liner je nach Wunsch des Benutzers, um den
Bewegungsbereich zu vergréfiern. Verwenden Sie einen Iceross
Curvemaster oder ein dhnliches Werkzeug, um eine glatte und
abgerundete Kante zu erhalten, wodurch das Risiko von Hautirritationen
und/oder Reiflen des Liners minimiert wird.

VORSICHTSMARNAHME: Den Liner nicht unterhalb der proximalen
Schnittlinien des Schafts abschneiden. UbermaRiges Kiirzen kann zu
Beschwerden fiihren sowie die Saugwirkung zwischen dem Liner und
dem Stumpf reduzieren und dadurch die Suspension beeintrichtigen.

Verriegelte Aufhingung

Wenn Sie zum Anschluss ein System mit Einziehkordel verwenden,
drehen Sie die Verbindungsschraube in den distalen Ansatz des Liners.
Die genauen Anweisungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Anschlusssystems.

Wenn ein Pin verwendet wird, tragen Sie Loctite 410/411 oder eine
gleichwertige Verbindung auf die Gewinde auf. Ziehen Sie dann den
Anschlusspin am festen distalen Aufsatz fest. Ossur empfiehlt ein
Anzugsmoment von 4Nm (3 ft Ib). Die genauen Anweisungen finden Sie
in der Gebrauchsanweisung des Anschlusspins.

WARNHINWEISE:

— Verwenden Sie in Kombination mit Linern mit Distalanschluss
keine flanschlosen Pins. Ein flanschloser Pin kann den distalen
Anschluss beschidigen.

— Weisen Sie den Anwender an, die Nutzung des Liners sofort
einzustellen und seinen Orthopidietechniker zu konsultieren,
wenn er zu jeglichem Zeitpunkt tibermiRiges Spiel zwischen dem
Pin und dem distalen Anschlussstiick oder Verschleif} feststellt.
Befolgen Sie diese Empfehlungen, um gesundheitliche Folgen zu
vermeiden.

Schaftanpassung
Passen Sie den Schaft an den Anwender an.

Befolgen Sie die Checkliste, um die Passform des Schafts zu
kontrollieren:
— Sicheres Anlegen des Schafts ohne Verwendung von Anziehspray
moglich
— Durchgangiger Kontakt zwischen Liner und Innenwand des Schafts



— Gute proximale Passform

— Minimaler Hubeffekt im Schaft

— Wenn der Anwender aufgrund von Volumenschwankungen ein
Gefiihl der Unsicherheit oder einen verminderten Kontakt mit dem
Schaft feststellt, kann er zusitzlich einen oder mehrere Iceross
Socken anlegen, um eine bessere Schaftpassform zu erzielen.

VORSICHTSMARNAHME: Sollte das Feedback des Anwenders darauf
hindeuten, dass eine oder mehrere der vorstehenden Bedingungen nicht
erfiillt sind, muss der Schaft entsprechend anders angepasst oder neu
gefertigt werden.

Liner-Pflege

Waschen und reinigen Sie den Liner beidseitig tiglich nach Gebrauch.
Entfernen Sie den Liner, wenden Sie ihn nach aufRen und waschen Sie ihn
mit einer pH-neutralen, absolut geruchs- und farbstofffreien Seife.

VORSICHTSMARNAHME: Verwenden Sie keine Weichspiiler, Bleichmittel
und andere Produkte/ Reinigungsmittel. Dies kann zur Beschidigung
des Liners fiihren.

Spiilen Sie den Liner nach der Reinigung griindlich mit Wasser ab und
wischen Sie beide Seiten trocken. Der Liner kann nach dem Waschen
direkt verwendet werden. Er muss nicht tiber Nacht getrocknet werden.

Bringen Sie den Liner stets direkt nach der Reinigung in den
Normalzustand, wobei das distale Anschlussstiick nach auflen zeigt.
Uberpriifen Sie das Produkt immer auf Beschiadigung oder Verschleif.
Jede Beschidigung kann die Wirksamkeit des Liners schwichen und ist
sofort dem Orthopédietechniker des Anwenders zu melden. Missbrauch
kann zu einem potenziellen Nachlassen des Haftvermdgens fiihren.

Hautpflege

Waschen und reinigen Sie den Stumpf téiglich. Waschen Sie den Stumpf
unter Verwendung einer milden, pH-neutralen, absolut duft- und
farbstofffreien Flussigseife. Tragen Sie bei trockener Haut eine
pH-neutrale, absolut duft- und farbstofffreien Lotion auf, um die Haut zu
pflegen und weich zu machen.

VORSICHTSMARNAHME:

— Tragen Sie unmittelbar vor dem Anlegen des Liners keine Lotion
auf den Stumpf auf. Um eine Beschadigung des Liners zu
vermeiden, muss der Stumpf sauber und trocken sein.

— Untersuchen Sie tiglich den Stumpf und die Haut. Stellen Sie
sicher, dass beide gesund sind und der Liner weiterhin ohne
Bedenken verwendet werden kann.

— Verwenden Sie keine gingigen Haushalts- oder Badeprodukte
(einschlieRlich Seifen, Deos, Parfiims, Aerosolsprays oder
Scheuermittel). Diese kénnen Hautreizungen verursachen oder
dazu beitragen.

KONFORMITAT

Produkte und Komponenten von Ossur werden unter Beachtung der
offiziellen Normen oder, falls diese nicht anwendbar sind, nach
betriebsinternen Priifverfahren entwickelt und getestet. Die
Kompatibilitit und Einhaltung dieser Normen kann nur sichergestellt



werden, wenn die Ossur Produkte mit anderen empfohlenen Ossur
Komponenten verwendet werden.

Wir empfehlen regelmifige jihrliche Sicherheitsuiberpriifungen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa niedergelassene Anwender und/oder
Patienten:

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der
zustiandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist.

ENTSORGUNG

Das Gerit und seine Verpackung sind gemiR den &rtlichen oder
nationalen Verordnungen in Bezug auf die Umwelt zu entsorgen.

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

20



FRANCAIS

DESCRIPTION DES SYMBOLES
Dispositif médical

MODE D'EMPLOI UTILISATEUR — INSTRUCTIONS D'UTILISATION
*REMARQUE : la nomenclature et la définition de |'utilisation dans le
présent mode d'emploi pour l'utilisateur font référence a « I1SO 21065 :

2017. Prothéses et orthéses - Termes associés au traitement et d la rééducation
de personnes amputées du membre inférieur. »

Soins post-opératoires immédiats (en général dans les trois jours suivant
I'intervention) : traitement appliqué suite a la chirurgie durant la phase
de rétablissement afin de retrouver un état de santé stabilisé, prévenir les
complications et initier un travail sur la mobilité.

Rééducation précoce : traitement, appliqué une fois que |'état de santé de
la personne est stabilisé, visant a créer des conditions optimales pour la
rééducation, avec ou sans prothese

Protheése provisoire (d'étude et d'entrainement) : prothése fabriquée sur-
mesure pour permettre la mobilisation précoce et la rééducation a la
marche avant la mise en place d'une prothése définitive

DESCRIPTION DU PRODUIT
Iceross Post-Op est un manchon réutilisable utilisé dans le traitement
post-opératoire aprés une amputation transtibiale ou transfémorale.

Ce manchon est disponible dans deux versions différentes. Une version
est destinée aux patients amputés transtibiaux. Elle est équipée d'une
cupule distale et d'une matrice. L'autre version est destinée aux patients
amputés transfémoraux. Cette version du manchon est dépourvue de
cupule distale et de matrice.

Les deux versions sont en silicone et recouvertes du revétement
EasyGlide. Elles sont utilisées pour le traitement compressif du moignon
apres les soins postopératoires immédiats.

Le traitement compressif peut étre effectué sous contrdle médical d'un
professionnel de santé (par exemple médecins, kinésithérapeutes,
infirmiéres, prothésistes certifiés). Le traitement doit débuter 5 a 7 jours
apres l'intervention chirurgicale, idéalement apreés application de la
solution Ossur Rigid Dressing (ORD) sur le moignon directement aprés
I'amputation. La thérapie Post-Op doit étre pratiquée pendant 5 a 7 jours.

Etant donné que la variation la plus importante du volume du moignon
survient au cours des premiéres semaines apreés |'amputation, il est
recommandé de commencer a utiliser le manchon dés ce stade précoce.
C'est pendant cette période que le traitement compressif est le plus
efficace. Le manchon est utilisé de fagon progressive, en s'assurant que
['amputé et le moignon s'habituent a la compression et au nouvel
environnement. Le traitement compressif est effectué jusqu'a ce que
I'objectif optimal de cicatrisation soit atteint et que le patient soit prét
pour 'étape suivante, qui est la rééducation, avec ou sans prothése.
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La version transtibiale du manchon peut étre utilisée comme interface de
prothése provisoire (d'étude et d'entrainement)* dans la derniére phase de
la rééducation précoce, lorsque le moignon est cicatrisé et son état stable.

INDICATIONS D'UTILISATION
Amputation d'un membre inférieur.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser les manchons Iceross Post-Op pour le traitement
compressif sur les personnes amputées présentant les pathologies
suivantes :

« AOMI (indice Doppler inférieur 2 0,6 dans la zone non amputée)

« Insuffisance cardiaque décompensée

« Phlébite septique

+ Phlegmasia cerulea dolens

+ Dermatose suintante

« Troubles sensoriels graves

« Intolérance et réactions allergiques aux matériaux utilisés

UTILISATION PREVUE

Les manchons Iceross Post-Op sont utilisés dans le cadre du traitement
de rééducation précoce d'un moignon aprés une amputation transtibiale
ou transfémorale.

D'abord, comme traitement compressif au début du traitement.

Puis, 2 un stade ultérieur du traitement, comme interface prothétique
provisoire dans la cas d'une amputation transtibiale.

INSTRUCTIONS GENERALES DE SECURITE
Informer le patient de la correcte manipulation et de I'entretien approprié
du manchon, comme indiqué dans ce manuel d'instructions.

ATTENTION : ne pas utiliser la version transfémorale dans le cadre
d'une interface de prothése provisoire (d'étude et d'entrainement).

AVERTISSEMENT : en cas de perte fonctionnelle ou de changement
fonctionnel, le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un
professionnel de santé.

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

LISTE DES MATERIAUX
Silicone, polyamide 6-6, élasthanne, polyester, acier

CHOIX DE LA TAILLE DU MANCHON

Suivre les étapes énumérées ci-dessous lors de la premiére utilisation

d'un manchon par le patient pour éviter le risque d'un degré de

compression inconfortable :

1. Pour les amputés transtibiaux, déterminer la bonne taille de manchon

en pliant Iégérement le genou, en laissant pendre les tissus mous.

2. Mesurer 4cm au-dessus de |'extrémité distale du moignon. Faire une
petite marque sur le pansement/moignon.
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3. Mesurer la circonférence du moignon au niveau de la marque pour
déterminer la bonne taille de manchon (Fig. 1).

4. Sélectionner un manchon correspondant a la circonférence réelle
mesurée ou a la premiére taille inférieure disponible.

Exemple :
si le diamétre du moignon est de 24,5cm au niveau de I'emplacement
indiqué, choisir la taille de manchon 23,5 au lieu de 25.

TRAITEMENT COMPRESSIF

Pansement

Placer un bandage sur la zone de la plaie. Un pansement occlusif est
favorable & une cicatrisation efficace. Utiliser un pansement absorbant

(Fig. 2).

Découpe

Couper le manchon selon les préférences de 'utilisateur. Utiliser un
Iceross Curvemaster ou un outil similaire pour produire un bord lisse et
arrondi, en minimisant le risque d'irritation cutanée et/ou la déchirure du
manchon.

Mise en place et retrait

Toujours vérifier avec le patient qu'il ne rencontre aucune géne. Sile
patient n'est pas en mesure de participer activement a la mise en place
du manchon, toujours s'assurer qu'un assistant maintienne le membre
résiduel dans la position correcte pendant la mise en place.

PRECAUTION : ne pas utiliser de vaporisateur d'alcool comme aide 4 la
mise en place car cela pourrait endommager le revétement Easy Glide.

Mise en place

1. Sortir le manchon Iceross Post-Op de son emballage.

2. Placer une main a l'intérieur du manchon et le retourner, face interne
apparente, en prenant soin de ne pas I'endommager avec les ongles
(Fig. 3).

3. S'assurer que le manchon est complétement retourné, en exposant le
plus possible la partie distale. Positionner I'extrémité distale du
manchon directement contre I'extrémité distale du membre résiduel
(Fig. 4).

4. Pour les amputés transtibiaux : plier Iégérement le genou.

. Dérouler le manchon tout le long du membre (Fig. 5).

6. Palper toute la longueur du manchon pour s'assurer qu'aucune poche

d'air n'est présente ; si des poches d'air sont trouvées, réappliquer le
manchon.

v

Retrait

1. Avant d'enlever le manchon Iceross, noter dans le tableau de traitement
la durée pendant laquelle il a été porté sur le membre résiduel.

2. Rouler le manchon pour I'enlever.

3. Apres le retrait, redonner au manchon sa forme normale.

Usage quotidien

Mettre en place le manchon Iceross Post-Op deux fois par jour, comme
suit:

Jour 1: mettre en place le manchon pendant une heure le matin et
I'apres-midi.
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Jour 2 : mettre en place le manchon pendant deux heures le matin et
I'apres-midi.

Jour 3 : mettre en place le manchon pendant trois heures le matin et
I'apres-midi.

Jour 4 : mettre en place le manchon pendant quatre heures le matin et
I'apres-midi.

Continuer a mettre en place pendant quatre heures le matin et |'apres-
midi chaque jour suivant, jusqu'a la fin du traitement.

Moment de |Jour1 [Jour2 |Jour3 [Jour4 |[Jour5 |[Jour6 |Jour7
la journée
Matin 1 heure |2 heures |3 heures |4 heures |4 heures |4 heures |4 heures

Aprés-midi |1 heure |2 heures |3 heures |4 heures |4 heures |4 heures |4 heures

REMARQUE :

— Choisir un manchon de plus grande taille si le patient ressent une
géne ou une douleur causée par la compression du moignon (voir
la section « Sélection de taille de manchon »).

— Mettre en place le manchon lorsque le patient est transféré, par
exemple du lit au fauteuil roulant, et lorsqu'il va aux toilettes. Cela
fournira la compression requise pendant le mouvement. Lorsque
le manchon n’est pas utilisé, appliquer un pansement doux pour
maintenir 'effet du traitement compressif. Utiliser un pansement
rigide (ORD) pendant la nuit pour protéger le moignon et
maintenir la prophylaxie des contractures.

— Veiller a observer une heure de pause entre les séances du matin
et de |'aprés-midi.

Changements de taille pendant le traitement compressif

Pour suivre I'évolution du traitement, enregistrer des mesures
quotidiennes du moignon dans le modeéle du tableau de traitement.
Renseigner d'autres informations dans le modeéle de tableau de
traitement, le cas échéant.

Au fur et 2 mesure que I'cedéme diminue, changer la taille du manchon
pour obtenir un traitement compressif continu. Mesurer le moignon
comme indiqué ci-dessus et choisir la bonne taille de manchon.

Le patient peut avoir besoin de 3—4 tailles différentes de manchon
pendant les 3 premiéres semaines de traitement compressif.

Selon le succés du traitement compressif fourni par le manchon, le
moignon peut étre prét pour |'adaptation prothétique.

En cas d'amputation transtibiale, le dernier manchon utilisé pour le
traitement compressif peut étre utilisé pour I'adaptation prothétique et la
réalisation de la prothése provisoire d'étude et d'entrainement suivante.

REMARQUE :

— Sile changement de taille entraine une géne notable pour le
patient, utiliser plutot la taille supérieure précédente jusqu'au
lendemain.

— Le traitement est optimal si le temps de compression est
identique lors du passage d'un manchon a l'autre. Le patient doit
toujours décider de la durée du traitement, si possible.
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NETTOYAGE ET DESINFECTION SANS STERILISATION
Nettoyer, désinfecter et inspecter le manchon avant la premiére utilisation
et deux fois par jour, aprés avoir retiré le manchon de l'amputé(e).

NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS

1. Mettre le manchon sur I'envers et essuyer la surface avec des
lingettes imprégnées d'alcool jusqu'a ce qu'elle soit complétement
humide. Laisser sécher.

2. Remettre le manchon a l'endroit et répéter la procédure sur la surface
extérieure.

PRECAUTIONS :
— Utiliser uniquement des solutions d'éthanol ou d'isopropanol
pour le nettoyage manuel du manchon.
— Utiliser un désinfecteur de lavage uniquement si le manchon va
étre stérilisé par la suite. Si le manchon ne va pas étre stérilisé,
procéder uniquement a un nettoyage et une désinfection manuels.

Inspection du manchon

1. Vérifier si le manchon présente des marques visibles de
contamination et des déchirures dans la couche de silicone.

2. Mettre le manchon au rebut si des déchirures sont visibles dans la
couche de silicone.

3. Si une contamination est visible, répéter les opérations de nettoyage
et de désinfection manuels (voir ci-dessus).

STERILISATION
AVERTISSEMENT : toujours stériliser le manchon avant de I'utiliser sur
un autre patient.

PRECAUTIONS :
— La stérilisation est limitée a 10 cycles max.
— Toujours laver et désinfecter le manchon avant la stérilisation.

Préparation a la stérilisation

Suivre le nombre de cycles de stérilisation sur un graphique. Marquer le
résultat directement sur le manchon. Identifier le manchon en utilisant le
numéro de série a I'extrémité distale.

Préparer le manchon pour la stérilisation en appliquant seulement l'une
des deux méthodes suivantes :

a. Nettoyage et désinfection manuels (voir « Nettoyage et désinfection
manuels » ci-dessous)

ou

b. Utilisation d'un désinfecteur de lavage (voir « Désinfecteur de lavage »
ci-dessous).

Inspecter le manchon (voir « Inspection du manchon » ci-dessous) apres
avoir effectué a) ou b).

Nettoyage et désinfection manuels

1. Mettre le manchon sur I'envers et essuyer la surface avec des
lingettes imprégnées d'alcool jusqu'a ce qu'elle soit complétement
humide. Laisser sécher.
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2. Remettre le manchon a I'endroit et répéter la procédure sur la surface
extérieure.

Désinfecteur de lavage

1. Nettoyer et désinfecter en utilisant un désinfecteur de lavage 3 90°C
et un temps d'exposition de 5 min.

2. Placer le manchon dans le désinfecteur de lavage, avec |'extrémité
distale en haut (Fig. 6). S'assurer que le support est suffisamment
long pour maintenir I'extrémité proximale ouverte.

3. Ajouter un agent de nettoyage et démarrer le désinfecteur de lavage.

PRECAUTION : apreés avoir utilisé un désinfecteur de lavage, le manchon
doit étre stérilisé avant d'étre réutilisé (voir « Processus de stérilisation »
ci-dessous).

Inspection du manchon

1. Vérifier si le manchon présente des marques visibles de
contamination et des déchirures dans la couche de silicone.

2. Mettre le manchon au rebut si des déchirures sont visibles dans la
couche de silicone.

3. Si une contamination est visible, répéter les opérations de nettoyage
et de désinfection (voir « Préparation pour stérilisation » ci-dessus).

4. Si aucune déchirure ou contamination n'est visible, stériliser le
manchon (voir « Processus de stérilisation » ci-dessous).

Processus de stérilisation

1. Placer le manchon dans un film de stérilisation et sceller les deux
extrémités.

2. Appliquer I'étiquetage nécessaire.

3. Stériliser dans un autoclave avec prévide fractionné et chaleur humide
2134°C et un temps d'exposition d'au moins 5min.

PRECAUTION : ne pas utiliser d'autres moyens pour la stérilisation, car
la silicone peut absorber les substances auxquelles elle est exposée.

UTILISER AVEC UNE PROTHESE PROVISOIRE (D'ETUDE ET
D'ENTRAINEMENT)

AVERTISSEMENT : utiliser le manchon uniquement dans le cadre d'une
prothése provisoire (d'étude et d'entrainement) pour les patients
transtibiaux.

PRECAUTION : surveiller I'efficacité du manchon. Si I'efficacité varie,
arréter d'utiliser le manchon et contacter le professionnel de santé.

Sélection de la taille du manchon pour une prothése provisoire (d'étude
et d'entrainement)

Déterminer la taille correcte de manchon (voir la section « Sélection de la
taille du manchon »).

Vérifier que la matrice du manchon couvre 4cm de la structure osseuse.
La matrice ne doit pas s'étendre au-dessus de la téte du péroné.
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PRECAUTION : si le manchon est trop serré, il peut générer un effet de
pistonnage et/ou un engourdissement. Si le manchon est trop lache, cela
peut augmenter la transpiration ou le moignon peut bouger dans le
manchon. Ces deux événements peuvent étre la cause d'ampoules et
d'éruptions cutanées.

Découpe

Découper le manchon selon les préférences de l'utilisateur et augmenter
I'amplitude articulaire. Utiliser un Iceross Curvemaster ou un outil
similaire pour produire un bord lisse et arrondi, en minimisant le risque
d'irritation cutanée et/ou la déchirure du manchon.

PRECAUTION : ne pas couper le manchon sous le niveau du bord
proximal de I'emboiture. Une découpe excessive peut générer une géne
et réduire |'effet d'aspiration entre le manchon et le membre, ainsi que
compromettre la suspension.

Suspension Locking

Si un systéme de suspension a cordelette est utilisé, tourner la vis de
connexion dans la fixation distale du manchon. Se reporter aux
instructions d'utilisation du systéme de suspension a cordelette pour
consulter les instructions correctes.

Si une connnexion distale de verrouillage est utilisée, appliquer du
Loctite 410/411 ou un composé équivalent sur les filetages. Serrer ensuite
le plongeur sur la fixation distale fixe. Ossur recommande une torsion 2
4Nm (31b-pi). Se reporter aux instructions d'utilisation du plongeur pour
consulter les instructions correctes.

AVERTISSEMENTS :

— Ne pas utiliser de plongeurs sans bague d'arrét avec des
manchons locking. Un plongeur sans bague d'arrét peut
endommager la fixation distale.

— Si, a tout moment, un mouvement excessif ou des traces d'usure
sont identifiés entre le plongeur et I'attache distale, indiquer
a l'utilisateur de cesser immédiatement d'utiliser le manchon et
de consulter un professionnel de santé. Veiller a suivre ces
recommandations pour prévenir d'éventuelles conséquences sur
la santé.

Adaptation de I'emboiture
Adapter I'emboiture a l'utilisateur.

Suivre la liste de contréle pour vérifier I'adaptation de I'emboiture :

— Lutilisateur peut bien mettre en place I'emboiture, sans utiliser de
lubrifiants.

— Le manchon et la paroi interne de I'emboiture maintiennent un
contact complet.

— L'ajustement proximal est bon.

— Le pistonnage dans I'emboiture est minime.

— Sil'utilisateur ne se sent pas en sécurité ou ressent une perte de
contact au niveau de I'emboiture en raison de variations de
volume, il peut utiliser un ou plusieurs bonnets ou gaines Iceross
pour retrouver une bonne adaptation de I'emboiture.
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PRECAUTIONS : si le retour patient indique que l'une des conditions
ci-dessus n'est pas satisfaite, I'emboiture doit &tre ajustée ou refaite en
conséquence.

Entretien du manchon

Laver et nettoyer le manchon chaque jour, des deux c6tés apres
utilisation. Retirer le manchon, le mettre sur I'envers et le laver avec un
savon au pH équilibré, sans parfum et sans colorant.

PRECAUTION : ne pas utiliser d'assouplissant, d'eau de Javel ni d'autres
produits/solutions de nettoyage. Leur utilisation pourrait endommager le
manchon.

Rincer soigneusement le manchon avec de I'eau apreés le nettoyage et
essuyer les deux c6tés. Le manchon peut étre utilisé directement apres le
lavage. Il n'a pas besoin d'une nuit de séchage.

Toujours remettre le manchon a l'endroit directement apreés le nettoyage
avec |'attache distale vers I'extérieur. Toujours vérifier les dommages ou
l'usure. Tout dommage peut compromettre I'efficacité du manchon et
doit étre immédiatement signalé au prothésiste de |'utilisateur. Une
mauvaise utilisation peut causer une perte de suspension.

Soins cutanés

Laver et nettoyer le moignon tous les jours. Le laver avec un savon
liquide doux au pH neutre, sans parfum et sans colorant. En cas de
sécheresse cutanée, appliquer une lotion au pH neutre, sans parfum et
sans colorant pour hydrater et assouplir la peau.

PRECAUTIONS :

— Ne pas appliquer de lotion sur le moignon avant la mise en place
du manchon. Pour éviter d’'endommager le manchon, le moignon
doit étre propre et sec.

— Inspecter chaque jour le moignon et la peau. S'assurer que les
deux sont sains et que le manchon peut continuer d'étre utilisé
sans danger.

— Ne pas utiliser de produits d'entretien ou de soin courants,
notamment les suivants : savons, déodorants, parfums, aérosols
ou nettoyants abrasifs. Ces derniers peuvent entrainer ou favoriser
une irritation cutanée.

CONFORMITE

Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les
standards officiels en vigueur ou selon un standard défini en interne
lorsqu'aucun standard officiel ne s'applique. La compatibilité et la
conformité avec ces standards ne sont possibles que si les produits
Ossur sont utilisés avec les composants Ossur recommandés.

Il est conseillé d'effectuer des contréles de sécurité chaque année.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou aux patients établis en Europe:
L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu
en rapport avec le dispositif au fabricant et a |'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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MISE AU REBUT
L'appareil et I'emballage doivent &tre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

MENTIONS RELATIVES A LA RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants:

« L'appareil n'est pas entretenu comme indiqué dans le mode d'emploi.

« L'appareil est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« L'appareil est utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.
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ESPANOL

DESCRIPCION DE SIMBOLOS

Producto sanitario

INSTRUCCIONES DE USO

*NOTA: La nomenclatura y la definicién de uso en estas instrucciones de
uso estdn recogidas en la norma “ISO 21065:2017. Prosthetics and
orthotics — Terms relating to the treatment and rehabilitation of persons
having a lower limb amputation” (Prétesis y ortesis: términos
relacionados con el tratamiento y la rehabilitacién de personas que han
sufrido amputaciones de miembros inferiores).

Cuidados postoperatorios inmediatos (normalmente hasta tres dias):
tratamiento proporcionado después de la cirugfa, cuyo enfoque es la

recuperacién de la intervencidn, lograr la estabilidad clinica, prevenir
complicaciones e iniciar la movilidad.

Rehabilitacién temprana: tratamiento proporcionado una vez que la
persona esté clinicamente estable para lograr las condiciones 6ptimas
para la rehabilitacién con o sin prétesis.

Prétesis temporal (preparatoria): prétesis fabricadas de forma individual
para permitir la movilizacién temprana y la reeducacién de la marcha
antes de proporcionar una prétesis definitiva.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Iceross Post-Op es un liner reutilizable que ha sido disefiado para el
tratamiento postoperatorio tras amputaciones transtibiales

o transfemorales.

El liner estd disponible en dos versiones diferentes. Una de las versiones
estd indicada para pacientes transtibiales e incluye un paraguas y una
matriz. La otra estd indicada para pacientes transfemorales y solo
consiste en un manguito. No incluye paraguas ni matriz.

Las dos versiones estdn hechas de silicona e incorporan un
revestimiento EasyGlide. Ambas se utilizan para el tratamiento de
compresién del mufién después del cuidado postoperatorio inmediato.

El tratamiento de compresién pueden realizarlo profesionales sanitarios
bajo supervisién médica (p. e].: fisioterapeutas, personal de enfermeria,
técnicos protésicos, etc.). El tratamiento deberia iniciarse al cabo de los
5-7 dias siguientes a la amputacién, e idealmente tras la aplicacién de un
vendaje rigido de Ossur (ORD) en el mufién durante dichos 5-7 dfas.

La utilizacién del liner deberia iniciarse en esta primera fase, ya que el
cambio de volumen mis significativo del mufén tiene lugar durante las
primeras semanas tras la amputacién. El tratamiento de compresién es
especialmente efectivo durante este periodo. El uso del liner se realiza
gradualmente asegurando que la persona amputada y el mufién se
acostumbren a la compresién y a las nuevas circunstancias. El
tratamiento de compresién se lleva a cabo hasta que la herida cicatriza
de forma 6ptima y el paciente estd preparado para el siguiente paso, es
decir, la rehabilitacién con o sin prétesis.
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La versidn transtibial se puede incluir como liner de interfaz protésica
temporal (preparatoria)* en la fase posterior a la rehabilitacién
temprana, cuando el mufién estd curado y estable.

INDICACIONES PARA EL USO
Amputaciones de miembro inferior.

CONTRAINDICACIONES
No use los liners Iceross Post-Op para tratamiento de compresién en
personas amputadas que presenten las siguientes condiciones:
« EAOP (indice Doppler por debajo de 0,6 en la zona no amputada)
« Insuficiencia cardiaca descompensada
« Flebitis séptica
« Flegmasia cerulea dolens
« Dermatosis exudativas
« Alteraciones sensoriales severas
« Intolerancia y reacciones alérgicas a materiales usados

USO PREVISTO

Los liners Iceross Post-Op se utilizan como parte del tratamiento de
rehabilitacién temprana del mufién después de una amputacién
transtibial o transfemoral.

En primer lugar, para el tratamiento de compresién en la primera fase
postoperatoria.

En segundo lugar, después de la amputacién transtibial como parte de
una interfaz protésica temporal en una fase posterior del tratamiento.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Informe al paciente sobre el manejo y cuidado adecuados del liner, tal
y como se indican en el presente manual de instrucciones.

ADVERTENCIA: No use la versién transfemoral como parte de una
interfaz protésica temporal (preparatoria).

ADVERTENCIA: En casos de cambio funcional o pérdida funcional, el
paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un
profesional sanitario.

ADVERTENCIA: Si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

LISTA DE MATERIALES DEL PRODUCTO
Silicona, poliamida 6.6, elastano, poliéster y acero

SELECCION DE TAMANO DEL LINER

Siga los pasos descritos a continuacién para proporcionar al paciente
una primera experiencia con el liner y evitar el riesgo de un grado de
compresién molesto:

1. Para amputaciones transtibiales, determine el tamafio de liner
correcto doblando ligeramente la rodilla y permitiendo que el tejido
blando cuelgue hacia abajo.

2. Mida 4cm por encima del extremo distal del mufién. Haga una
pequefia marca en el vendaje/mufién.
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3. Mida el contorno del mufién en la marca para determinar el tamafio
de liner correcto (Fig. 1).

4. Seleccione un liner que coincida con el contorno real medido, o el
siguiente tamafio mds pequefio disponible.

Por ejemplo:
Si el mufién mide 24,5cm en la ubicacién indicada, elija el tamafio de
liner 23,5, en lugar del tamafio 25.

TRATAMIENTO DE COMPRESION

Vendaje de la herida

Aplique un vendaje sobre la zona de la herida. Un vendaje oclusivo es
favorable para la curacién eficaz de la herida. Use un vendaje absorbente

(Fig. 2).

Recorte

Recorte el liner en funcién de la preferencia del usuario. Use un Iceross
Curvemaster o una herramienta similar para producir un borde liso

y redondeado a fin de minimizar el riesgo de irritacién de la piel y la
rotura del liner.

Colocacién y retirada

Comuniquese en todo momento con el paciente para asegurarse de que
no tiene molestias. Si el paciente no puede participar activamente en la
colocacién del liner, asegtirese siempre de que un ayudante mantenga la
extremidad en la posicién correcta durante la colocacién.

PRECAUCION: No use alcohol en aerosol para ayudar en la colocacién,
ya que esto puede eliminar el recubrimiento Easy Glide.

Colocacién
1. Retire el Iceross Post-Op Liner de su envase.
2. Introduzca una mano en el interior del liner y vuélvalo del revés con
cuidado de no dafiarlo con las ufias (Fig. 3).
3. Asegurese de que el liner estd totalmente invertido exponiendo el
fondo lo méximo posible. Sitte el fondo del liner directamente contra
la parte distal del mufién (Fig. 4).
4. En amputaciones transtibiales: doble ligeramente la rodilla.
. Desenrolle el liner a lo largo del mufién hacia arriba (Fig. 5).
6. Revise el liner a lo largo manualmente para asegurar que no se han
formado bolsas de aire; si quedan bolsas, repita la colocacién del liner.

wv

Retirada

1. Antes de retirar el liner Iceross, registre el tiempo de uso en el grafico
de tratamiento.

2. Retire el liner invirtiéndolo desde el extremo superior.

3. Después de la retirada, vuelva a invertir el liner a su posicién normal.

Uso diario

Use el liner ICEROSS Post-Op dos veces al dia, como sigue:

Dia 1: coloque el liner durante una hora por la mafiana y por la tarde.
Dia 2: coloque el liner durante dos horas por la mafiana y por la tarde.
Dia 3: coloque el liner durante tres horas por la mafiana y por la tarde.
Dia 4: coloque el liner durante cuatro horas por la mafana y por la tarde.
Siga usdndolo cuatro horas por la mafiana y por la tarde los dias
siguientes, hasta el final del tratamiento.
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Hora Dia1 Difa2 Dia3 Dia 4 Difa 5 Dia 6 Dia7
del dia

Mafiana 1 hora 2 horas | 3 horas | 4horas | 4 horas | 4 horas | 4 horas
Tarde 1 hora 2 horas | 3 horas | 4horas | 4 horas | 4 horas | 4 horas
NOTA:

— Elija un tamafio de liner mds grande si el paciente experimente
molestias o dolor causado por la compresién del mufién
(consulte la seccién “Seleccidn de tamario del liner”).

— Coloque el liner cuando el paciente se transfiera, por ejemplo de
la cama a la silla de ruedas, y cuando vaya al bafio. Esto ofrecerd
la compresién necesaria durante el movimiento. Cuando no se
use el liner, aplique un vendaje blando para mantener el efecto del
tratamiento de compresién. Use un vendaje rigido (ORD) durante
la noche para proteger el mufién y mantener la profilaxis de la
contractura.

— Asegulrese de mantener un descanso de una hora entre las
sesiones de la mafiana y la tarde.

Cambios de tamafio durante el tratamiento de compresién

Registre las mediciones diarias del mufién en la plantilla del gréfico de
tratamiento para seguir el progreso del mismo. Rellene otros datos en la
plantilla del gréfico de tratamiento segtin corresponda.

A medida que disminuya el edema, cambie el tamafio del liner para
ofrecer un tratamiento de compresién continuo. Mida el mufién como se
indicé anteriormente y elija el tamafio adecuado de liner.

El paciente puede necesitar 3 o 4 tamafios de liner diferentes durante las
tres primeras semanas del tratamiento de compresién.

En funcién del éxito del tratamiento de compresién proporcionado por el
liner, el mufién estard preparado para el ajuste protésico.

En caso de amputacién transtibial, el dltimo liner utilizado para el
tratamiento de compresién se puede emplear para el ajuste protésico y el
suministro provisional siguiente.

NOTA:

— Si el cambio de tamafio provoca una incomodidad significativa
para el paciente, utilice el tamafo anterior mds grande hasta el dia
siguiente.

— El tratamiento es 6ptimo si el tiempo de compresién es idéntico
cuando se cambia de un liner a otro. El paciente siempre debe
decidir la duracién del tratamiento, en caso de estar capacitado.

LIMPIEZA Y DESINFECCION SIN ESTERILIZACION

Limpie, desinfecte y revise el liner antes del primer uso y dos veces al dfa
después de retirarlo del usuario.

Limpieza y desinfeccién manual

1. Vuelva el liner del revés y limpie la superficie con toallitas
impregnadas en alcohol hasta humedecerlo completamente. Deje
que se seque.
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2. Vuelva el liner del derecho y repita el procedimiento en la superficie
externa.

PRECAUCIONES:
— Para la limpieza manual del liner, solo use soluciones de etanol
o isopropanol.
— Solo use una lavadora desinfectadora si el liner se va a esterilizar
posteriormente. Si el liner no se va a esterilizar, solo limpielo
y desinféctelo de forma manual.

Revisién del liner

1. Revise el liner por si presenta contaminacién y roturas visibles en la
capa de silicona.

2. Elimine el liner si presenta roturas visibles en la capa de silicona.

3. Si hay contaminacién visible, repita la limpieza y desinfeccién manual
(ver mds arriba).

ESTERILIZACION
ADVERTENCIA: Siempre esterilice el liner antes de usarlo en otro paciente.

PRECAUCIONES:
— La esterilizacidn estd limitada a un méximo de 10 ciclos.
— Siempre lave y desinfecte el liner antes de la esterilizacién.

Preparacién para la esterilizacién

Lleve el control del niimero de ciclos de esterilizacién en un gréfico.
Marque el nimero directamente en el liner. Identifique el liner usando el
ntmero de serie en el extremo distal.

Prepare el liner para la esterilizacién realizando solo uno de los dos
siguientes métodos:

a. Limpieza y desinfeccién manual (consulte “Limpieza y desinfeccién
manual” a continuacién).

o

b. Mediante una lavadora desinfectadora (consulte “Lavadora
desinfectadora” a continuacién).

Revise el liner (consulte “Revisidn del liner” a continuacién) después de
realizar las opciones a) o b).

Limpieza y desinfeccién manual

1. Vuelva el liner del revés y limpie la superficie con toallitas
impregnadas en alcohol hasta humedecerlo completamente. Deje
que se seque.

2. Vuelva el liner del derecho y repita el procedimiento en la superficie
externa.

Lavadora desinfectadora

1. Limpie y desinfecte usando una lavadora desinfectadora a 90°Cy un
tiempo de exposicién de 5minutos.

2. Coloque el liner en la lavadora desinfectadora, con el extremo distal
en la parte superior (Fig. 6). Aseglrese de que el estante es lo
suficientemente largo para mantener el extremo proximal abierto.

3. Afiada agente de limpieza e inicie la lavadora desinfectadora.

34



PRECAUCION: Después de utilizar una lavadora desinfectadora, es
necesario esterilizar el liner antes del uso (consulte “Proceso de
esterilizacion” a continuacién).

Revisién del liner

1. Revise el liner por si presenta contaminacién y roturas visibles en la
capa de silicona.

2. Elimine el liner si presenta roturas visibles en la capa de silicona.

3. Si se aprecia contaminacién visible, repita la limpieza y desinfeccién
(consulte “Preparacién para la esterilizacién” mds arriba).

4. Si no se aprecian roturas ni contaminacion, esterilice el liner
(consulte “Proceso de esterilizacién” a continuacién).

Proceso de esterilizacién

1. Coloque el liner en una pelicula de esterilizacién y selle ambos
extremos.

2. Aplique el etiquetado necesario.

3. Esterilice en un autoclave con prevacio fraccionado, calor hiimedo a
134°Cy un tiempo de exposicién de un minimo de 5 minutos.

PRECAUCION: No utilice otros medios de esterilizacién, puesto que la
silicona puede absorber las sustancias a las que se expone.

USO CON UNA PROTESIS TEMPORAL (PREPARATORIA)
ADVERTENCIA: Solo use el liner como parte de una prétesis temporal
(preparatoria) para pacientes transtibiales.

PRECAUCION: Supervise la funcionalidad del liner. Si observa cambios
en la funcionalidad, deje de usar el liner y péngase en contacto con el
profesional sanitario.

Seleccién del tamario del liner para una prétesis temporal (preparatoria)
Determine el tamafio correcto del liner (consulte la seccién “Seleccién de
tamafio del liner”).

Asegurese de que la matriz del liner cubre 4cm de estructura ésea. No
deje que la matriz se extienda mads arriba de la cabeza del peroné.

PRECAUCION: Si el liner est4 demasiado apretado, puede ocasionar la
formacién de pistoneo y/o adormecimiento. Si el liner estd demasiado
suelto, puede aumentar la transpiracién o hacer que la extremidad se
mueva en el interior. Ambos efectos pueden causar ampollas

y erupciones.

Recorte

Recorte el liner en funcién de la preferencia del usuario y para aumentar
el rango de movimiento. Use un Iceross Curvemaster o una herramienta
similar para producir un borde liso y redondeado a fin de minimizar el
riesgo de irritacién de la piel y la rotura del liner.

PRECAUCION: No recorte el liner por debajo de las lineas de corte
proximales del encaje. Un recorte excesivo puede causar molestias
y reducir la succién entre el liner y el mufidn, y comprometer la
suspensién.
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Suspensién de bloqueo

Si se utiliza un sistema de suspensién de bloqueo, gire el tornillo de
conexién en la conexién distal del liner. Consulte las directrices correctas
en las instrucciones de uso del sistema de suspensién de bloqueo.

Si se utiliza un pin de bloqueo, aplique Loctite 410/411 o un compuesto
equivalente a las roscas. A continuacién, apriete el pin de fijacién a la
conexién distal fija. Ossur recomienda una fuerza par de 4Nm (3 pies Ib).
Consulte las directrices correctas en las instrucciones de uso del sistema
de suspensién de fijacién.

ADVERTENCIAS:

— No use pines sin reborde con los liners de bloqueo. Un pin sin
reborde puede dafiar la conexién distal.

— Si detecta un movimiento excesivo o desgaste del producto entre
el pin de fijacién y la conexién distal en alglin momento, el
usuario debe interrumpir inmediatamente el uso del liner
y consultarlo con su profesional sanitario. Siga estas
recomendaciones para evitar consecuencias negativas para la
salud.

Ajuste del encaje
Coloque el encaje al usuario.

Siga la lista de verificacién para controlar el ajuste del encaje:

— El usuario puede colocarse el encaje de forma segura sin el uso de
lubricantes.

— Ellinery la pared interna del encaje se mantienen en pleno
contacto.

— El ajuste proximal es éptimo.

— No se produce pistoneo en el encaje.

— Si el usuario experimenta inseguridad o un contacto insuficiente
con el encaje debido a las fluctuaciones de volumen, deberd afiadir
una o mds calcetas Iceross para restablecer el ajuste del encaje.

PRECAUCION: Si no se cumplen alguna de las condiciones anteriores,
es necesario ajustar el encaje o hacer un nuevo.

Cuidado del liner

Limpie y lave el liner a diario por ambos lados después del uso. Retire el
liner, vuélvalo del revés y lavelo con un jabén con pH neutro, 100 % libre
de perfumes y colorantes.

PRECAUCION: No utilice suavizantes, lejias ni otros productos
o soluciones de limpieza para textiles, ya que podria dafiar el liner.

Aclare el liner a fondo con agua después de la limpieza y seque ambos
lados. El liner puede utilizarse directamente después de su limpieza. No
es necesario dejarlo secar durante la noche.

Siempre vuelva a colocar el dispositivo en su estado normal con la
conexién distal hacia el exterior inmediatamente después de su limpieza.
Inspeccione siempre en busca de dafios o desgaste. Cualquier dafio
puede debilitar |a eficacia del liner y debe notificarse al técnico protésico
del usuario inmediatamente. El uso incorrecto puede ocasionar la
pérdida potencial de la suspensién.
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Cuidado de la piel

Lave y limpie el mufién a diario. Ldvelo con un jabén suave con pH
neutro y 100 % libre de fragancias y colorantes. Si la piel est4 reseca,
aplique una locién con pH neutro y 100 % libre de fragancias y colorantes
para nutrir y suavizar la piel.

PRECAUCION:

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

— Revise el mufién y la piel cada dia. Aseguirese de que estdn en
buen estado y que el uso continuo del liner es seguro.

— No utilice productos habituales para el hogar o el bafio, como
jabones, desodorantes, perfumes, aerosoles o limpiadores
abrasivos, ya que pueden causar o favorecer la irritacién de la piel.

CONFORMIDAD

Los productos y componentes de Ossur estén disefiados y probados de
conformidad con las leyes oficiales correspondientes o, en su defecto,
una normativa definida interna. La compatibilidad y el cumplimiento de
estas normativas solo se garantizan si los productos de Ossur se utilizan
con sus componentes recomendados.

Recomendamos llevar a cabo revisiones de seguridad anuales regulares.

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

El usuario y/o paciente debe informar de cualquier incidente grave que
se produzca en relacién con el dispositivo al fabricante y la autoridad
competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté
establecido.

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

TEXTO DE RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.
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ITALIANO

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Dispositivo medico

ISTRUZIONI PER L'USO

*NOTA: la nomenclatura e la definizione di utilizzo indicate nelle
presenti istruzioni per l'uso riferiscono a "ISO 21065: 2017. Protesi

e ortesi: termini relativi al trattamento e alla riabilitazione delle persone
che presentano amputazione degli arti inferiori".

Assistenza post-operatoria immediata (generalmente della durata di
massimo tre giorni): trattamento fornito dopo l'intervento chirurgico in
cui l'attenzione viene posta sul recupero successivo alla procedura, sul
raggiungimento della stabilita medica, sulla prevenzione delle
complicazioni e sull'avvio della mobilita

Riabilitazione precoce: trattamento, fornito dopo che la persona & stabile
dal punto di vista medico per ottenere le condizioni ottimali per la
riabilitazione con o senza protesi

Protesi temporanea (preparatoria): protesi realizzata individualmente per
consentire la mobilitazione precoce e la rieducazione dell'andatura prima
della creazione di una protesi definitiva

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
La cuffia Iceross Post-Op e riutilizzabile e viene utilizzata nella terapia
post-operatoria a seguito dell'amputazione transtibiale o transfemorale.

La cuffia & disponibile in due diverse versioni. Una versione & destinata
agli utenti transtibiali. E dotata di un ombrello e di una matrice. Invece,
I'altra versione & destinata agli utenti transfemorali. Questa versione
della cuffia & solo una ginocchiera. Non & dotata di un ombrello né di
una matrice.

Entrambe le versioni sono realizzate in silicone e sono dotate di un
rivestimento Easy Glide. Vengono utilizzate per il trattamento di
compressione del moncone in seguito all'assistenza post-operatoria
immediata.

I trattamento di compressione pud essere eseguito sotto la supervisione
medica di operatori sanitari (es. medici, fisioterapisti, infermieri, tecnici
ortopedici). La terapia deve iniziare 5-7 giorni dopo l'intervento,
idealmente dopo aver applicato I'Ossur Rigid Dressing (ORD) al
moncone subito dopo I'amputazione e averla utilizzata per 5-7 giorni.

La cuffia deve essere utilizzata gia in questa fase iniziale poiché i pit
grandi cambiamenti a livello di volume del moncone avvengono durante
le prime settimane dall'amputazione. Il trattamento di compressione

& quello piu efficace durante questo periodo. La cuffia viene introdotta
gradualmente per consentire all'utente e al moncone di abituarsi alla
compressione e al nuovo ambiente. La terapia di compressione viene
eseguita finché non viene raggiunto |'obiettivo di guarigione ottimale
delle ferite e I'utente & pronto per il passaggio successivo, ovvero la
riabilitazione con o senza protesi.
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La versione transtibiale della cuffia pud essere inclusa come una cuffia
nell'interfaccia di una protesi temporanea (preparatoria)* nella parte
successiva della riabilitazione precoce, ovvero quando il moncone

& guarito e stabile.

INDICAZIONI PER L'USO
Amputazione dell'arto inferiore.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare le cuffie Iceross Post-Op per la terapia di compressione
sugli utenti che presentano le seguenti condizioni:

+ PAOD (indice doppler inferiore a 0,6 nell'area non amputata)
« Insufficienza cardiaca scompensata

« Flebite settica

« Flegmasia cerulea dolens

» Dermatosi sanguinante

« Gravi disturbi sensoriali

« Intolleranza e reazioni allergiche ai materiali utilizzati

DESTINAZIONE D'USO

Le cuffie Iceross Post-Op vengono utilizzate come parte del trattamento
di riabilitazione precoce di un moncone in seguito all'amputazione
transtibiale o transfemorale.

In primo luogo, per la terapia di compressione nella fase iniziale del
trattamento.

In secondo luogo, in seguito all'amputazione transtibiale come parte di
un'interfaccia protesica temporanea in uno stadio successivo del
trattamento.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Informare |'utente sulla corretta gestione e cura della cuffia come
indicate nel presente manuale di istruzioni.

AVVERTENZA: non utilizzare la versione transfemorale come parte
dell'interfaccia di una protesi temporanea (preparatoria).

AVVERTENZA: in caso di alterazione o perdita funzionale, il paziente deve
interrompere |'uso del dispositivo e contattare un operatore sanitario.

AVVERTENZA: se il dispositivo mostra segni di danni o usura che ne
ostacolano le normali funzioni, il paziente deve interrompere l'uso del
dispositivo e contattare un operatore sanitario.

ELENCO DEI MATERIALI DEL PRODOTTO
Silicone, poliammide 6.6, elastan, poliestere, acciaio

SCELTA DELLA MISURA DELLA CUFFIA
Seguire i passaggi elencati di seguito per fornire all'utente una prima
esperienza di utilizzo della cuffia ed evitare il rischio di un livello di
compressione scomodo:
1. Per gli utenti con amputazione transtibiale, stabilire la misura corretta
della cuffia piegando leggermente il ginocchio lasciando pendente il
tessuto molle.
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2. Misurare 4cm al di sopra dell'estremita distale del moncone. Fare un
piccolo segno sulla medicazione/sul moncone.

3. Misurare la circonferenza del moncone a livello del segno per stabilire
la misura corretta della cuffia (Fig. 1).

4. Scegliere una cuffia corrispondente alla circonferenza effettiva
misurata o alla successiva dimensione pit piccola disponibile.

Esempio:
Se il moncone misura 24,5cm nel punto indicato, scegliere la misura
della cuffia pari a 23,5 e non a 25.

TERAPIA DI COMPRESSIONE

Medicazione della ferita

Posizionare una benda sull'area della ferita. Una medicazione occlusiva
agevola una guarigione efficace delle ferite. Utilizzare una medicazione
assorbente (Fig. 2).

Rifilatura

Rifilare la cuffia in base alle preferenze dell'utente. Utilizzare Iceross
Curvemaster o uno strumento simile per produrre un bordo liscio

e arrotondato, riducendo al minimo il rischio di irritazione cutanea efo
lacerazione della cuffia.

Applicazione e rimozione

Comunicare sempre con |'utente per assicurarsi che non provi disagio
e non si senta scomodo. Se l'utente non & in grado di partecipare
attivamente all'applicazione della cuffia, assicurarsi sempre che un
assistente mantenga l'arto nella posizione corretta durante
I'applicazione.

ATTENZIONE: non utilizzare spray a base di alcol come aiuto per
indossare la cuffia, in quanto cid pud distruggere il rivestimento Easy
Glide.

Applicazione

1. Rimuovere la cuffia Iceross Post-Op dalla sua confezione.

2. Collocare una mano all'interno della cuffia e rivoltarla, facendo
attenzione a non danneggiarla con le unghie (Fig. 3).

3. Assicurarsi che la cuffia sia completamente capovolta con
I'esposizione maggiore possibile del fondo. Posizionare il fondo della
cuffia direttamente contro il moncone distale (Fig. 4).

4. Per gli utenti con amputazione transtibiale: piegare leggermente il
ginocchio.

5. Avvolgere la cuffia facendola scorrere verso la parte superiore del
moncone (Fig. 5).

6. Tastare lungo tutta la lunghezza della cuffia per assicurarsi che non
siano presenti bolle d'aria; se sono presenti bolle d'aria applicare
nuovamente la cuffia.

Rimozione

1. Prima di rimuovere la cuffia Iceross, registrare l'orario in cui & stata
indossata sul moncone nel grafico del trattamento.

2. Far scivolare la cuffia.

3. Dopo la rimozione, rivoltare la cuffia per farla tornare alla sua
posizione normale.
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Uso quotidiano

Indossare la cuffia Iceross Post-Op due volte al giorno, nel modo seguente:
Giorno 1: indossare la cuffia per un'ora al mattino e al pomeriggio.
Giorno 2: indossare la cuffia per due ore al mattino e al pomeriggio.
Giorno 3: indossare la cuffia per tre ore al mattino e al pomeriggio.
Giorno 4: indossare la cuffia per quattro ore al mattino e al pomeriggio.
Continuare a indossarla per quattro ore al mattino e al pomeriggio per
ciascuno dei giorni successivi, fino alla fine della terapia.

Orario del Giorno 1 |Giorno 2 [Giorno 3 [Giorno4 |Giorno5 |[Giorno6 |Giorno7
giorno

Mattina 1ora 2 ore 3 ore 4 ore 4 ore 4 ore 4 ore
Pomeriggio Tora 2 ore 3 ore 4 ore 4 ore 4 ore 4 ore
NOTA:

— Scegliere una cuffia di una misura maggiore se l'utente manifesta
disagio o dolore a causa della compressione del moncone
(consultare la sezione "Selezione della misura della cuffia").

— Indossare la cuffia quando 'utente viene trasferito, ad esempio dal
letto alla sedia a rotelle e quando si reca in bagno. Questa
operazione fornira la necessaria compressione durante il
movimento. Quando la cuffia non viene utilizzata, applicare una
medicazione leggera per mantenere |'effetto della terapia di
compressione. Utilizzare una medicazione rigida (ORD) durante
la notte per proteggere il moncone e mantenere la profilassi della
contrattura.

— Assicurarsi di effettuare una pausa di un'ora tra le sessioni del
mattino e del pomeriggio.

Cambiamenti della misura durante la terapia di compressione
Registrare le misurazioni quotidiane per il moncone nel modello del
grafico del trattamento per seguire il progresso del trattamento.
Compilare le altre informazioni nel modello del grafico del trattamento
con le stesse modalita.

Man mano che diminuisce I'edema, cambiare la misura della cuffia per
fornire un trattamento di compressione continuo. Misurare il moncone
come indicato in precedenza e scegliere la misura corretta della cuffia.

Durante le prime 3 settimane di terapia di compressione, |'utente pud
aver bisogno di 3—4 diverse misure della cuffia.

A seconda dell'esito positivo della terapia di compressione fornita dalla
cuffia, il moncone pud essere pronto per l'installazione della protesi.

In caso di amputazione transtibiale, I'ultima cuffia utilizzata per |a terapia
di compressione pud essere impiegata per l'installazione della protesi
e la successiva disponibilita provvisoria.

NOTA:

— Se il cambiamento della misura provoca notevoli fastidi all'utente,
utilizzare la misura maggiore precedente fino al giorno
SuCCessivo.

— Il trattamento & ottimale se il tempo di compressione & identico
quando si cambia la cuffia. L'utente deve sempre decidere la
durata del trattamento, se & in grado di farlo.




PULIZIA E DISINFEZIONE SENZA STERILIZZAZIONE
Pulire, disinfettare e controllare la cuffia prima di utilizzarla per la prima
volta e due volte al giorno, dopo averla rimossa dall'utente.

Pulizia e disinfezione manuali

1. Rivoltare la cuffia e pulire la superficie con salviette imbevute di alcol
fino a quando non sia completamente bagnata. Lasciare asciugare.

2. Rigirare la cuffia per farla tornare alla sua forma normale e ripetere la
procedura sulla superficie esterna.

PRECAUZIONI:
— Utilizzare solo soluzioni a base di etanolo o isopropanolo per la
pulizia manuale della cuffia.
— Utilizzare un dispositivo di disinfezione solo se la cuffia verra
sterilizzata in seguito. Se la cuffia non verra sterilizzata, pulire
e disinfettare solo manualmente.

Controllo della cuffia
1. Controllare la cuffia per verificare la presenza di contaminazione
visibile e strappi nello strato in silicone.
2. Smaltire la cuffia se sono visibili strappi nello strato in silicone.
3. Se & visibile un'eventuale contaminazione, ripetere la pulizia e la
disinfezione manuali (vedere sopra).

STERILIZZAZIONE
AVVERTENZA: sterilizzare sempre la cuffia prima dell'uso su un altro
utente.

PRECAUZIONI:
— La sterilizzazione & limitata a un massimo di 10 cicli.
— Lavare e disinfettare sempre la cuffia prima della sterilizzazione.

Preparazione per la sterilizzazione

Tenere traccia del numero di cicli di sterilizzazione su un grafico. Segnare
il numero direttamente sulla cuffia. Identificare la cuffia utilizzando il
numero di serie all'estremita distale.

Preparare la cuffia per |a sterilizzazione eseguendo solo uno dei due
metodi seguenti:

a. Pulizia e disinfezione manuali (consultare il paragrafo "Pulizia
e disinfezione manuali" di seguito)

OPPURE

b. Uso di un dispositivo di disinfezione (consultare il paragrafo
"Dispositivo di disinfezione" di seguito).

Controllare la cuffia (consultare il paragrafo "Controllo della cuffia" di
seguito) dopo aver eseguito il metodo a) o b).

Pulizia e disinfezione manuali

1. Rivoltare la cuffia e pulire la superficie con salviette imbevute di alcol
fino a quando non sia completamente bagnata. Lasciare asciugare.

2. Rigirare la cuffia per farla tornare alla sua forma normale e ripetere la
procedura sulla superficie esterna.
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Dispositivo di disinfezione

1. Pulire e disinfettare utilizzando un dispositivo di disinfezione a 90°C
e un tempo di esposizione di 5min.

2. Collocare la cuffia nel dispositivo di disinfezione, con I'estremita
distale in alto (Fig. 6). Assicurarsi che il supporto sia sufficientemente
lungo da mantenere aperta |'estremita prossimale.

3. Aggiungere il detergente e avviare il dispositivo di disinfezione.

ATTENZIONE dopo aver utilizzato un dispositivo di disinfezione,
& necessario sterilizzare la cuffia prima di riutilizzarla (consultare il
paragrafo "Processo di sterilizzazione" di seguito).

Controllo della cuffia

1. Controllare la cuffia per verificare la presenza di contaminazione
visibile e strappi nello strato in silicone.

2. Smaltire la cuffia se sono visibili strappi nello strato in silicone.

3. Se e visibile un'eventuale contaminazione, ripetere la pulizia e la
disinfezione manuali (consultare il precedente paragrafo
"Preparazione per la sterilizzazione").

4. Se non sono visibili né strappi, né contaminazione, sterilizzare la cuffia
(consultare il paragrafo "Processo di sterilizzazione" di seguito).

Processo di sterilizzazione

1. Collocare la cuffia in una pellicola di sterilizzazione e sigillare
entrambe le estremita.

2. Applicare I'etichettatura necessaria.

3. Sterilizzare in autoclave con pre-vuoto frazionato e calore umido a
134°C e tempo di esposizione di almeno 5min.

ATTENZIONE: non utilizzare altri mezzi per |a sterilizzazione, poiché il
silicone pud assorbire le sostanze a cui & esposto.

UTILIZZO CON UNA PROTESI TEMPORANEA (PREPARATORIA)
AVVERTENZA: utilizzare la cuffia solo come parte di una protesi
temporanea (preparatoria) per utenti transtibiali.

ATTENZIONE: monitorare le prestazioni della cuffia. Se si notano dei
cambiamenti a livello delle prestazioni, interrompere I'utilizzo della cuffia
e contattare il tecnico ortopedico.

Selezione della misura della cuffia per una protesi temporanea
(preparatoria)

Stabilire la misura corretta della cuffia (consultare la sezione "Selezione
della misura della cuffia").

Assicurarsi che la matrice della cuffia copra 4cm di struttura ossea. Non
consentire alla matrice di superare la testa del perone.

ATTENZIONE: se la cuffia & troppo stretta pud provocare |'effetto
pistone e/o l'insensibilita dell'arto. Se la cuffia & troppo allentata, pud
aumentare la traspirazione o consentire all'arto di muoversi. Entrambe le
condizioni possono provocare la formazione di vesciche e irritazioni
cutanee.
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Rifilatura

Rifilare la cuffia in base alle preferenze dell'utente e per aumentare la
capacita di movimento. Utilizzare Iceross Curvemaster o uno strumento
simile per produrre un bordo liscio e arrotondato, riducendo al minimo il
rischio di irritazione cutanea e/o lacerazione della cuffia.

ATTENZIONE: non tagliare la cuffia al di sotto delle linee del bordo
prossimale dell'invasatura. Una rifilatura eccessiva pud provocare
disagio e ridurre I'effetto di suzione fra la cuffia e I'arto e compromettere
la sospensione.

Sospensione di bloccaggio

Se si utilizza un sistema di sospensione a corda, ruotare la vite di
connessione nell'attacco distale della cuffia. Fare riferimento alle istruzioni
per l'uso del sistema di sospensione a corda per le istruzioni corrette.

Se si utilizza un perno di bloccaggio, applicare Loctite 410/411 o una
combinazione equivalente sulla filettatura. Quindi stringere il perno di
collegamento sull'attacco distale fisso. Ossur consiglia di applicare la
coppia di 4Nm (3 piedi/libbre). Fare riferimento alle istruzioni per |'uso
del perno di collegamento per le istruzioni corrette.

AVVERTENZE:

— Non utilizzare perni senza flangia con le cuffie bloccanti. Un
perno senza flangia pud provocare danni all'attacco distale.

— Quialora fra il perno di collegamento e I'attacco distale si evidenzino
un movimento eccessivo o segni di usura anche meccanica,
informare |'utente di sospendere immediatamente |'uso della cuffia
e di consultare il proprio tecnico ortopedico. Seguire queste
raccomandazioni al fine di evitare conseguenze per la salute.

Applicazione dell'invasatura
Adattare l'invasatura all'utente.

Attenersi alla lista di controllo per verificare la vestibilita dell'invasatura:

— L'utente pud indossare l'invasatura in sicurezza senza utilizzare
lubrificanti.

— La cuffia e la parete interna dell'invasatura mantengono un
contatto totale.

— La vestibilita prossimale & buona.

— Effetto pistone ridotto al minimo nell'invasatura.

— Se l'utente rileva insicurezza o una diminuzione del contatto con
I'invasatura a causa di oscillazioni di volume, possono essere
aggiunte una o piu calze Iceross per riacquisire la forma
dell'invasatura.

ATTENZIONE: qualora non si verificasse una delle condizioni sopra
descritte, I'invasatura dovra essere opportunamente modificata
o rilavorata.

Manutenzione della cuffia

Lavare e pulire la cuffia ogni giorno su entrambi i lati dopo l'uso.
Rimuovere la cuffia, rivoltarla e lavarla con un detergente a pH bilanciato,
privo al 100% di profumi e coloranti.



ATTENZIONE: non utilizzare ammorbidenti, smacchianti e altri prodotti/
soluzioni detergenti. Infatti, il loro utilizzo potrebbe provocare danni alla
cuffia.

Risciacquare accuratamente la cuffia con acqua dopo la pulizia e asciugare
entrambi i lati. La cuffia pud essere utilizzata immediatamente dopo il
lavaggio e non necessita di asciugatura durante la notte.

Riportare sempre la cuffia al suo stato normale con I'attacco distale
rivolto verso I'esterno subito dopo la pulizia. Controllare sempre la
presenza di danni o usura. La presenza di un eventuale danno potrebbe
influire sull'efficacia della cuffia e deve quindi essere comunicato
immediatamente al proprio tecnico ortopedico. L'utilizzo improprio pud
causare una riduzione della funzione di sospensione.

Cura della pelle

Lavare e pulire il moncone ogni giorno. Lavarlo con un detergente
delicato con pH bilanciato, privo al 100% di profumi e coloranti. Se si
nota secchezza della cute, per nutrirla e ammorbidirla applicare una
lozione con pH bilanciato, priva al 100% di profumi e coloranti.

ATTENZIONE:

— Non applicare lozioni sul moncone immediatamente prima di
indossare la cuffia. Per evitare di danneggiare la cuffia, il moncone
deve essere pulito e asciutto.

— Controllare quotidianamente il moncone e la pelle. Assicurarsi che
il moncone sia in salute, la pelle sia sana e che l'utilizzo
prolungato della cuffia sia sicuro.

— Non utilizzare prodotti da bagno e per la pulizia della casa di uso
comune quali saponi, deodoranti, profumi, aerosol o detergenti
abrasivi poiché possono provocare o favorire I'irritazione cutanea.

CONFORMITA

| prodotti e i componenti Ossur sono progettati e testati secondo le
norme ufficiali applicabili, oppure secondo uno standard definito
internamente quando non si applicano le norme ufficiali. La compatibilita
e la conformita con tali standard vengono raggiunte solo quando

i prodotti Ossur sono utilizzati con altri componenti Ossur consigliati.

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

SEGNALAZIONI DI INCIDENTI GRAVI

Avviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in Europa:
L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui l'utente e/o il paziente risiedono.

SMALTIMENTO

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

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non conservato come indicato nelle istruzioni per l'uso.
« Dispositivo assemblato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato al di fuori delle condizioni, dell'applicazione
o dell'ambiente d'uso consigliati.
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NORSK

BESKRIVELSE AV SYMBOLER

Medisinsk utstyr

BRUKSANVISNING

*MERK: Terminologi og definisjonen av bruk i denne bruksanvisningen
refererer til "ISO 21065:2017. Prosteser og ortoser — Vilkar vedrgrende
behandlingen og rehabiliteringen av personer som har amputert en
underekstremitet."

Umiddelbar postoperativ pleie (vanligvis innen tre dager): Behandling
som gis etter operasjonen med fokus pa rekonvalesens etter inngrepet,
medisinsk stabilitet, forebygging av komplikasjoner samt & komme igang
med mobilisering.

Tidlig rehabilitering: Behandling som gis nar personen er medisinsk
stabil, for & oppna optimale forhold for rehabilitering med eller uten
protese

Midlertidig (forberedende) protese: Individuelt fremstilt protese som
muliggjer tidlig mobilisering og gatrening for en endelig protese leveres

PRODUKTBESKRIVELSE
Iceross Post-Op-liner er en gjenbrukbar liner til bruk i postoperativ terapi
etter transtibial eller transfemoral amputasjon.

Lineren finnes i to forskjellige versjoner. Den ene versjonen er for
pasienter med transtibial amputasjon. Den har en paraply og en matrise.
Den andre versjonen er for pasienter med transfemoral amputasjon.
Denne versjonen av liner har kun en hylse. Den har ikke paraply eller
matrise.

Begge versjonene er laget av silikon og har et Easy Glide-belegg. De
brukes til kompresjonsbehandling av stumpen etter umiddelbar
postoperativ pleie.

Kompresjonsbehandlingen kan utferes under medisinsk tilsyn av
helsepersonell (dvs. leger, fysioterapeuter, sykepleiere, sertifiserte
ortopediingenigrer). Behandlingen ber starte 5-7 dager etter
operasjonen, ideelt sett etter at en Ossur Rigid Dressing (ORD) er pafort
stumpen umiddelbart etter amputasjonskirurgi og brukt i 5-7 dager.

Bruk av lineren ber begynne pa et tidlig stadium, siden den stgrste
endringen i stumpvolumet forekommer i lopet av de forste ukene etter
amputasjonen. Det er i denne perioden kompresjonsbehandling er mest
effektivt. Lineren innfares gradvis, slik at pasienten og stumpen blir vant
til kompresjonen og det nye miljget. Kompresjonsbehandling utfares til
det optimale malet med sarheling er oppnadd, og pasienten er forberedt
til neste trinn, dvs. rehabilitering med eller uten protese.

Transtibial-versjonen av lineren kan brukes som liner i en midlertidig

(forberedende) protese* i det senere stadiet av tidlig rehabilitering, nar
stumpen er helet og stabil.
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INDIKASJONER FOR BRUK
Amputasjon i underekstremitet.

KONTRAINDIKAS)JONER
Ikke bruk Iceross Post-Op-liner til kompresjonsbehandling hos pasienter
med folgende tilstander:
« Perifer arteriell okklusiv sykdom (Doppler-indeks under 0,6 i det ikke-
amputerte omradet)
Dekompensert hjertesvikt
Septisk flebitt
Smertefull bla flegmasi
Dermatose med verk
Alvorlige sensoriske forstyrrelser
Intoleranse overfor og allergiske reaksjoner pa materialer som brukes

TILTENKT BRUK

Iceross Post-Op-linere brukes som en del av tidlig
rehabiliteringsbehandling av en stump etter transtibial eller transfemoral
amputasjon.

Forst til kompresjonsterapi i det tidlige stadiet av behandlingen.

Deretter, etter transtibial amputasjon, som en del av en midlertidig
protese senere i behandlingen.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Informer pasienten om riktig hdndtering og stell av lineren, som angitt
i denne bruksanvisningen.

ADVARSEL: Ikke bruk den transfemorale versjonen som en del av en
midlertidig (forberedende) protese.

ADVARSEL: | tilfeller av funksjonsendring eller funksjonstap ma
pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.

ADVARSEL: Hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer
dens normale funksjoner, ma pasienten slutte & bruke enheten og
kontakte helsepersonell.

MATERIALLISTE FOR PRODUKTET
Silikon, polyamid 6.6, elastan, polyester, stal

VALG AV LINERSTORRELSE
Folg trinnene nedenfor for & gi pasienten en forstegangserfaring med
a bruke liner, og for & unngé ubehagelig grad av kompresjon:
1. For pasienter med transtibial amputasjon fastsetter du riktig
linerstorrelse ved & baye kneet litt slik at bletvevet henger ned.
2. Méal 4cm fra distale ende av stumpen. Lag et lite merke pa bandasjen/
stumpen.
3. Mal omkretsen av stumpen ved merket for 4 finne riktig linerstarrelse
(Figur 1).
4. Velg en liner som passer til den malte omkretsen eller den neste
tilgjengelige mindre storrelsen.
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Eksempel:
Hvis stumpen maler 24,5cm pa det angitte stedet, velger du
linerstarrelse 23,5 i stedet for starrelse 25.

KOMPRESJONSTERAPI

Bandasjering av séret

Legg en bandasje over sdromradet. En okklusiv sarbandasje er gunstig
for effektiv sarheling. Bruk en absorberende sarbandasje (Figur 2).

Tilpasning

Tilpass lineren i henhold til brukerens behov. Bruk en Iceross
Curvemaster eller et lignende verktoy for a lage en jevn og avrundet kant,
noe som minimerer risikoen for hudirritasjon og/eller rifter i lineren.

Ta av og pa lineren

Kommuniser hele tiden med pasienten for & sikre at det ikke oppstar
ubehag. Hvis pasienten ikke er i stand til aktivt & ta pa lineren, ma du
alltid bruke en assistent til & holde stumpen i riktig posisjon under
paferingen.

FORHOLDSREGEL: Ikke bruk alkoholspray som hjelpemiddel under
paferingen, siden denne kan gdelegge Easy Glide-belegget.

Ta pa lineren

1. Ta ut Iceross Post-Op-lineren fra emballasjen.

2. Plasser en hand inni lineren, og vreng den med innsiden ut. Veer
forsiktig sa du ikke skader lineren med neglene (Figur 3).

3. Sorg for at lineren er fullstendig vrengt, og at s& mye som mulig av
bunnen er synlig. Plasser bunnen av lineren direkte mot den distale
enden av stumpen (Figur 4).

4. For pasienter med transtibial amputasjon: Bay kneet litt.

. Rull lineren helt opp pa stumpen (Figur 5).
6. Kjenn langs hele lineren for & sikre at det ikke er oppstatt luftlommer.
Hvis du oppdager luftlommer, ma lineren tas av og pa igjen.

wv

Ta av lineren
1. For du tar av Iceross-lineren, registrer du tiden den har sittet pa
stumpen, i behandlingsskjemaet.
2. Rull lineren av.
3. Nar du har fjernet lineren, vrenger du den tilbake til normal.

Daglig bruk

Ta pa Iceross Post-Op-lineren to ganger daglig pa felgende mate:

Dag 1: Ha pa lineren i én time om morgenen og ettermiddagen.

Dag 2: Ha pé lineren i to timer om morgenen og ettermiddagen.

Dag 3: Ha pa lineren i tre timer om morgenen og ettermiddagen.

Dag 4: Ha pa lineren i fire timer om morgenen og ettermiddagen.
Fortsett & ha pa lineren i fire timer om morgenen og ettermiddagen hver
pafelgende dag til behandlingen er ferdig.

Tid pa dagen |Dag 1 Dag2 |Dag3 |[Dag4 |[Dag5 |Dag6 |Dag7

Morgen 1time |[2timer [3timer |4timer |4timer |[4timer |4 timer

Ettermiddag |1time |[2timer |3 timer |4timer |[4timer |4timer |4 timer
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MERK:

— Velg en starre liner hvis pasienten opplever ubehag eller smerte
forarsaket av kompresjon av stumpen (se avsnittet "Valg av
linerstarrelse”).

— Ta pé lineren nar pasienten flyttes, for eksempel fra seng til
rullestol og ved toalettbesgk. Dette gir den ngdvendige
kompresjonen under bevegelse. Nar lineren ikke er i bruk, legger
du pa en myk bandasje for a opprettholde effekten av
kompresjonsterapien. Bruk en stiv sarbandasje (ORD) om natten
for & beskytte stumpen og for & opprettholde kontrakturprofylakse.

— Pass pa at du har en times pause mellom morgen- og
ettermiddagsekten.

Starrelsesendringer under kompresjonsterapi

Folg behandlingsfremdriften ved 4 registrere daglige malinger av
stumpen pa malen i behandlingsdiagrammet. Fyll inn annen informasjon
i malen i behandlingsdiagrammet etter behov.

Endre linerstgrrelsen etter hvert som gdemet reduseres, for a oppna
kontinuerlig kompresjonsbehandling. Mal stumpen som angitt ovenfor,
og velg riktig linerstarrelse.

Det kan hende at pasienten trenger 3—4 forskjellige linerstarrelser i lgpet
av de tre fgrste ukene med kompresjonsterapi.

Avhengig av hvor vellykket kompresjonsterapien med lineren har veert,
kan det hende at stumpen er klar for protesetilpasning.

Ved transtibial amputasjon kan den siste lineren som brukes til
kompresjonsterapi, brukes til protesetilpasning og etterfglgende
midlertidig bruk.

MERK:
— Huvis sterrelsesendringen farer til merkbart ubehag for pasienten,
bruker du heller den forrige stgrre starrelsen til neste dag.
— Behandlingen er optimal hvis kompresjonstiden er identisk nar du
bytter fra liner til liner. Pasienten ber alltid avgjere lengden pa
behandlingen, hvis det er mulig.

RENGJQORING OG DESINFISERING UTEN STERILISERING
Rengjer, desinfiser og inspiser lineren for forste gangs bruk og to ganger
om dagen etter & ha fjernet lineren fra pasienten.

Manuell rengjering og desinfisering

1. Vreng lineren, og vask den indre overflaten med alkoholservietter til
den er helt vat. La lineren torke.

2. Vreng lineren tilbake til normal form, og gjenta prosedyren pé den
ytre overflaten.

FORHOLDSREGLER:
— Bruk bare etanol- eller isopropanollgsninger ved manuell
rengjgring av lineren.
— Bruk kun en desinfiserende vaskemaskin hvis lineren skal
steriliseres etterpa. Hvis lineren ikke skal steriliseres, rengjer og
desinfiserer du den bare manuelt.
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Inspeksjon av lineren

1. Se etter synlig forurensning og rifter i silikonlaget pa lineren.

2. Kasser lineren hvis det er synlige rifter i silikonlaget.

3. Hvis enheten er synlig forurenset, gjentar du den manuelle
rengjgringen og desinfiseringen (se ovenfor).

STERILISERING
ADVARSEL: Lineren skal alltid steriliseres fgr den brukes pa en annen
pasient.

FORHOLDSREGLER:
— Sterilisering er begrenset til maks. 10 sykluser.
— Lineren skal alltid vaskes og desinfiseres for sterilisering.

Forberedelser til sterilisering

Hold oversikt over antallet steriliseringssykluser i et diagram. Marker
nummeret direkte pa lineren. Identifiser lineren ved hjelp av
serienummeret pa den distale enden.

Klargjar lineren for sterilisering ved & bruke én av de to folgende

metodene:

a. Manuell rengjgring og desinfisering (se "Manuell rengjoring og
desinfisering" nedenfor)

ELLER

b. Med desinfiserende vaskemaskin (se "Desinfiserende vaskemaskin"
nedenfor).

Inspiser lineren (se "Inspeksjon av lineren" nedenfor) etter & ha utfort a)
eller b).

Manuell rengjoring og desinfisering

1. Vreng lineren, og vask den indre overflaten med alkoholservietter til
den er helt vat. La lineren torke.

2. Vreng lineren tilbake til normal form, og gjenta prosedyren p4 den
ytre overflaten.

Desinfiserende vaskemaskin

1. Rengjer og desinfiser med en desinfiserende vaskemaskin pa 90°C og
en eksponeringstid pa 5 min.

2. Plasser lineren i den desinfiserende vaskemaskinen med den distale
enden gverst (Figur 6). Pass pa at stativet er langt nok til at den
proksimale enden holdes apen.

3. Ha i rengjeringsmiddel, og start vaskemaskinen.

FORHOLDSREGEL: Etter bruk av desinfiserende vaskemaskin ma lineren
steriliseres for gjenbruk (se "Steriliseringsprosess" nedenfor).

Inspeksjon av lineren

1. Se etter synlig forurensning og rifter i silikonlaget pa lineren.

2. Kasser lineren hvis det er synlige rifter i silikonlaget.

3. Hvis enheten er synlig forurenset, gjentar du rengjeringen og
desinfiseringen (se "Forberedelser til sterilisering" ovenfor).

4. Hvis du verken ser rifter eller forurensning, steriliserer du lineren (se
"Steriliseringsprosess" nedenfor).
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Steriliseringsprosess
1. Plasser lineren i en steriliseringsfilm, og tett begge endene.
2. Pafer ngdvendig merking.
3. Steriliser enheten i en autoklav med fraksjonert forvakuum og fuktig
varme ved 134°C med en eksponeringstid pa minst 5 minutter.

FORHOLDSREGEL: Ikke bruk andre metoder for sterilisering, siden
silikon kan absorbere stoffer det utsettes for.

BRUK MED EN MIDLERTIDIG (FORBEREDENDE) PROTESE
ADVARSEL: Bruk kun lineren som en del av en midlertidig
(forberedende) protese til pasienter med transtibial amputasjon.

FORHOLDSREGEL: Overvik funksjonen til lineren. Hvis det er endringer
i funksjonen, ma du slutte & bruke lineren og kontakte helsepersonellet.

Valg av linerstarrelse til en midlertidig (forberedende) protese
Fastsla den riktige linerstarrelsen (se avsnittet "Valg av linerstarrelse").

Pass pa at linermatrisen dekker 4cm med benete struktur. Ikke la
matrisen strekke seg hoyere enn fibulahodet.

FORHOLDSREGEL: Hyvis lineren er for stram, kan det fgre til
stempelbevegelse og/eller nummenhet. Hvis lineren er for los, kan det
fare til gkt svetting eller bevegelse av stumpen i lineren. Disse forholdene
kan gi blemmer og utslett.

Tilpasning

Tilpass lineren i henhold til brukerens behov og med tanke pa gkt
bevegelsesutslag. Bruk en Iceross Curvemaster eller et lignende verktay
for & lage en jevn og avrundet kant, noe som minimerer risikoen for
hudirritasjon og/eller rifter i lineren.

FORHOLDSREGEL: Ikke klipp lineren under protesehylsens proksimale
trimlinjer. Overdreven klipping kan fere til ubehag, redusere vakuumet
mellom lineren og stumpen og svekke suspensjonen.

Lasende suspensjon

Hvis et suspensjonssystem med snor skal brukes, ma du skru
tilkoblingsskruen inn i linerens distale feste. Se bruksanvisningen for
suspensjonssystemet med snor for aktuelle instruksjoner.

Hvis en lasepinne brukes, paferer du Loctite 410/411 eller en tilsvarende
produkt pa gjengene. Stram deretter festepinnen til det faste distale
festet. Ossur anbefaler & stramme til 4 Nm. Se bruksanvisningen for
festepinnen for aktuelle instruksjoner.

ADVARSLER:

— Ikke bruk flenslgse pinner med lasende linere. En flenslgs pinne
kan forarsake skade pa det distale festet.

— Huvis det pa et tidspunkt oppdages for stor bevegelse eller
produktslitasje mellom festepinnen og det distale festet, ma
pasienten fa beskjed om umiddelbart & avslutte bruken av lineren
og radfare seg med ortopediingenigr. Folg disse anbefalingene for
a unnga helsemessige konsekvenser.
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Tilpasning av hylsen
Tilpass hylsen til brukeren.

Folg denne sjekklisten for & kontrollere hylsens passform:

— Brukeren kan trygt ta pa seg hylsen uten & bruke smaremidler.

— Det er full kontakt mellom lineren og hylsens innervegg.

— Den proksimale passformen er god.

— Det er minimalt med stempelbevegelse i hylsen.

— Hvis brukeren er usikker eller opplever redusert kontakt med
hylsen pa grunn av volumsvingninger, kan én eller flere Iceross-
sokker brukes for & gjenopprette hylsens passform.

FORHOLDSREGEL: Hvis tilbakemelding indikerer at noen av
betingelsene ovenfor ikke er oppfylt, ma hylsen justeres eller tilpasses for
a korrigere dette.

Stell av lineren

Vask og rengjor lineren daglig pa begge sider etter bruk. Ta av lineren,
vreng den, og vask den med en pH-balansert, 100 % parfyme- og fargefri
sape.

FORHOLDSREGEL: Ikke bruk mykningsmidler, blekemidler eller andre
produkter/rengjaringslasninger. Bruk av slike kan fore til skade pa lineren.

Skyll lineren grundig med vann etter rengjgring, og terk den utvendig og
innvendig. Lineren kan brukes umiddelbart etter vask. Den trenger ikke
torke over natten.

Vreng alltid lineren tilbake til normal tilstand med det distale festet vendt
utover rett etter rengjaring. Se alltid etter skade eller slitasje. Eventuelle
skader kan svekke linerens effektivitet og ma umiddelbart rapporteres til
brukerens ortopediingenier. Feil bruk kan potensielt fore til tap av
suspensjon.

Hudpleie

Vask og rengjer stumpen daglig. Vask med en mild, flytende,
pH-balansert, 100 % duft- og fargefri sdpe. Hvis du merker at huden er
torr, bruker du en pH-balansert, 100 % lukt- og fargefri fuktighetskrem for
a gi huden neering og gjore den mykere.

FORHOLDSREGEL:

— Ikke pafer fuktighetskrem pa stumpen umiddelbart for du tar pa
deg lineren. Stumpen ma vaere ren og terr for & forhindre skader
pa lineren.

— Inspiser stumpen og huden daglig. Forsikre deg om tilstanden er
god og at lineren trygt kan brukes videre.

— Ikke bruk vanlige husholdnings- eller hygieneprodukter, herunder
saper, deodoranter, parfymer, spraybaserte eller slipende
vaskemidler. Disse kan forarsake eller bidra til hudirritasjon.

SAMSVAR

Ossur-produkter og -komponenter er konstruert og testet i henhold til
gjeldende offisielle standarder, eller en internt definert standard nar
ingen offisiell standard foreligger. Kompatibilitet og samsvar med disse
standardene kan kun oppnés nar Ossur-produkter brukes sammen med
andre anbefalte Ossur-komponenter.
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Vi anbefaler at det gjennomfares arlig sikkerhetssjekk.

RAPPORTERE EN ALVORLIG HENDELSE

Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere enhver alvorlig hendelse som
har skjedd i forbindelse med enheten, til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

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

ANSVARSTEKST

Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre

produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader

eller milje.
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DANSK

BESKRIVELSE AF SYMBOLER

Medicinsk udstyr

BRUGSANVISNING

*BEMARK: Nomenklatur og definitionen for anvendelse i denne
brugsanvisning henviser til "ISO 21065: 2017. Protetik og bandage — vilkar
vedrgrende behandling og rehabilitering af personer med
benamputation"”.

Umiddelbar postoperativ plejefase (normalt op til tre dage): Behandling,
der gives efter operation, hvor fokus er pa bedring efter indgrebet,
opnaelse af medicinsk stabilitet, forebyggelse af komplikationer og
indledende mobilisering

Tidlig rehabilitering: Behandling, der gives, nar personen er medicinsk
stabil, for at opna optimale betingelser for rehabilitering med eller uden
en protese

Midlertidig (forberedende) protese: Individuelt fremstillet protese, der
tillader tidlig mobilisering og ganggenoptraening for levering af en
endelig protese

PRODUKTBESKRIVELSE
Iceross Post-Op liner er en genanvendelig liner, der anvendes til
postoperativ behandling efter transtibial eller transfemoral amputation.

Lineren fas i to forskellige versioner. Den ene version er til transtibiale
patienter. Den har en paraply og en matrix. Den anden version er til
transfemorale patienter. Denne version af lineren er kun et hylster. Den
har hverken paraply eller matrix.

Begge versioner er lavet af silikone og belagt med Easy Glide. De
anvendes til kompressionsbehandling af stumpen efter den umiddelbare
postoperative behandling.

Kompressionsbehandling kan udferes under medicinsk vejledning af
plejepersonale (dvs. laeger, fysioterapeuter, sygeplejersker og certificerede
ortopeediske bandagister). Behandlingen skal begynde 5-7 dage efter
operationen, ideelt set efter at en Ossur Rigid Dressing (ORD) er pafart
stumpen straks efter amputationskirurgi og har veeret anvendt i 5-7 dage.

Brug af lineren skal pabegyndes pa dette tidlige stadium, idet den storste
forandring i stumpens volumen forekommer i de forste uger efter
amputationen. Kompressionsbehandling er mest effektiv i denne
periode. Lineren introduceres gradvist for at sikre, at den amputerede og
stumpen vaennes til kompression og det nye miljg. Der foretages
kompressionsbehandling, indtil det optimale mal for sarheling er opnaet,
og patienten er forberedt til neeste trin, dvs. rehabilitering med eller uden
protese.

Den transtibiale version af lineren kan medtages som en liner i en
midlertidig (forberedende) protesegreenseflade* i den senere del af tidlig

rehabilitering, nar stumpen er helet og stabil.

54



INDIKATIONER FOR BRUG
Amputation af nedre ekstremitet.

KONTRAINDIKATIONER
Brug ikke Iceross Post-Op-linere til kompressionsbehandling af
amputerede med folgende tilstande:
« PAOD (Doppler indeks under 0,6 i det ikke-amputerede omrade)
« Dekompenseret hjertesvigt
« Septisk flebitis
+ Phlegmasia cerulea dolens
+ Vaeskende dermatose
« Sveere sensoriske forstyrrelser
« Intolerance og allergiske reaktioner over for anvendte materialer

TILSIGTET ANVENDELSE

Iceross Post-Op-linere anvendes som en del af tidlig
rehabiliteringsbehandling af en stump efter transtibial eller transfemoral
amputation.

Farst til kompressionsbehandling i det tidlige behandlingsstadium.

Dernzest efter transtibial amputation som en del af en midlertidig
protesegraenseflade i et senere behandlingsstadium.

GENERELLE SIKKERHEDSINSTRUKTIONER
Informer patienten om korrekt handtering og pleje af lineren som angivet
i denne brugsanvisning.

ADVARSEL: Den transfemorale version mé ikke anvendes som del af en
midlertidig (forberedende) protesegraenseflade.

ADVARSEL: | tilfeelde af funktionel eendring eller funktionstab skal
patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte en sundhedsfaglig
behandler.

ADVARSEL: Hvis enheden viser tegn pa skader eller slid, der hindrer
dens normale funktioner, skal patienten stoppe med at bruge enheden og
kontakte en sundhedsfaglig behandler.

LISTE OVER PRODUKTMATERIALER
Silikone, polyamid 6.6, elastan, polyester, stal

VALG AF LINERSTORRELSE
Folg nedenstaende trin for at give patienten en forste erfaring med at
bruge en liner og undgé risikoen for en ubehagelig kompressionsgrad:
1. For transtibiale amputerede bestemmes den korrekte linerstarrelse
ved at bgje knzeet let, sa bladt vaev kan haenge ned.
2. Méal 4cm over den distale ende af stumpen. Lav et lille maerke pa
forbindingen/stumpen.
3. Mal omkredsen af stumpen ved meerket for at bestemme den korrekte
linerstarrelse (Fig. 1).
4. Veelg en liner, der matcher den faktiske malte omkreds eller den nzeste
tilgeengelige mindre starrelse.
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Eksempel:
Hvis stumpen maler 24,5cm pa det angivne sted, veelges linerstgrrelsen
23,5 og ikke stgrrelse 25.

KOMPRESSIONSBEHANDLING

Forbinding

Anbring en forbinding over sdromradet. En okklusiv forbinding fremmer
effektiv sarheling. Brug en absorberende forbinding (Fig. 2).

Tilpasning

Tilpas lineren efter brugerens preeference. Brug en Iceross Curvemaster
eller et lignende vaerktgj til at opna en glat og afrundet kant, hvilket
minimerer risikoen for hudirritation og/eller revner i lineren.

Pasatning og aftagning

Kommuniker altid med patienten for at sikre, at der ikke opstar ubehag.
Hvis patienten ikke er i stand til at hjaelpe under pasetning af lineren, s&
fa altid en assistent til at holde stumpen i den rigtige position under
pasatning.

FORSIGTIGHEDSREGEL: Brug ikke alkoholspray som
patagningshjelpemiddel, da dette kan gdeleegge Easy Glide-
beleegningen.

Pasatning

1. Tag Iceross Post-Op-lineren ud af emballagen.

2. Placer den ene hand inde i lineren, og vend vrangen ud. Pas pa at ikke
beskadige den med neglene (Fig. 3).

3. Serg for, at vrangen er vendt helt ud pa lineren, sd mest muligt af
bunden er blotlagt. Placer bunden af lineren direkte imod den distale
stump (Fig. 4).

4. For transtibiale amputerede: Bgj kneeet lidt.

. Rul lineren helt op pa stumpen (Fig. 5).

6. Fol langs hele lineren for at sikre, at der ikke er nogen luftlommer.
Hvis der findes luftlommer, skal lineren szettes pa igen.

v

Aftagning
1. For Iceross-lineren tages af, skal du registrere den tid, den har veeret
pasat stumpen, i behandlingsdiagrammet.
2. Rul lineren af.
3. Efter aftagning vendes retten ud pa lineren.

Daglig brug

Brug Iceross Post-Op-liner to gange dagligt som falger:

Dag 1: Lad lineren sidde pa i en time om morgenen og eftermiddagen.
Dag 2: Lad lineren sidde pa i to timer om morgenen og eftermiddagen.
Dag 3: Lad lineren sidde pa i tre timer om morgenen og eftermiddagen.
Dag 4: Lad lineren sidde pa i fire timer om morgenen og eftermiddagen.
Fortsaet med at bruge lineren i fire timer om morgenen og eftermiddagen
pa hver efterfalgende dag indtil behandlingens afslutning.

Tid Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag6 Dag 7
pa dagen
Morgen 1time 2timer | 3timer | 4timer | 4timer | 4timer | 4timer

Eftermiddag | 1time | 2timer | 3timer | 4timer | 4timer | 4timer | 4 timer
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BEMARK:

— Veelg en storre starrelse liner, hvis patienten oplever ubehag eller
smerte, som skyldes kompression af stumpen (se afsnittet "Valg
af linerstarrelse”).

— Pafor lineren, nar patienten overfores, f.eks. fra seng til karestol,
og ved toiletbesgg. Dette sikrer den ngdvendige kompression
under beveegelse. Nar lineren ikke er i brug, anvendes en blgd
forbinding til at opretholde effekten af kompressionsbehandlingen.
Brug en Rigid Dressing (ORD) om natten for at beskytte stumpen
og for at forebygge kontraktur.

— Serg for at holde en times pause mellem morgen- og
eftermiddagsbehandlinger.

Starrelses@ndringer under kompressionsbehandling

Angiv daglige malinger for stumpen i behandlingsdiagramskabelonen for
at falge behandlingens fremskridt. Angiv andre relevante oplysninger

i behandlingsdiagramskabelonen.

Nar gdemet aftager, endres linerstgrrelsen for at give kontinuerlig
kompressionsbehandling. Mal stumpen som angivet ovenfor, og veelg
den korrekte stgrrelse liner.

Patienten kan have behov for 3-4 forskellige linerstarrelser i lgbet af de
forste 3 ugers kompressionsbehandling.

Afhaengigt af hvor effektiv kompressionsbehandlingen fra lineren er, kan
stumpen vaere klar til tilpasning af protese.

Ved transtibial amputation kan den sidste liner, der anvendes ved
kompressionsbehandling, ogsa anvendes ved tilpasning af protese og
efterfglgende til midlertidig anvendelse.

BEMZARK:

— Huvis sterrelseszendringen forer til markant ubehag for patienten,
sa ga tilbage til den forrige storre stgrrelse indtil naeste dags
behandling.

— Behandlingen er optimal, hvis kompressionstiden er den samme,
nar der skiftes fra liner til liner. Hvis patienten er i stand til det, ber
han/hun altid selv bestemme leengden af behandlingen.

RENGQRING OG DESINFEKTION UDEN STERILISERING
Renger, desinficer og inspicér lineren for forste brug og to gange om
dagen, efter at lineren er taget af den amputerede.

Manuel rengering og desinfektion

1. Vend vrangen pa lineren udad, og gnid overfladen med
alkoholimpraegnerede klude, indtil den er helt vad. Lad den torre.

2. Vend retten pa lineren udad igen, og gentag proceduren pa ydersiden.

FORSIGTIGHEDSREGLER:
— Brug kun ethanol- eller isopropanol-oplgsninger til manuel
rengering af lineren.
— Brug kun et vaske-/desinfektionsapparat, hvis lineren skal
steriliseres bagefter. Hvis lineren ikke skal steriliseres, skal du kun
renggre og desinficere manuelt.
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Inspektion af liner

1. Kontrollér lineren for synlig forurening og revner i silikonelaget.

2. Kassér lineren, hvis der er synlige revner i silikonelaget.

3. Hvis der er synlig forurening, gentages manuel rengering og
desinfektion (se ovenfor).

STERILISERING
ADVARSEL: Steriliser altid lineren for brug pa en anden patient.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

— Sterilisering er begraenset til maks. 10 cyklusser.
— Vask og desinficér altid lineren inden sterilisering.

Klargering til sterilisering

Angiv antallet af steriliseringscyklusser i et diagram. Markér antallet
direkte pa lineren. Identificer lineren ved hjeelp af serienummeret i den
distale ende.

Gor lineren klar til sterilisering ved kun at folge én af de to folgende
metoder:

a. Manuel renggring og desinfektion (se "Manuel renggring og
desinfektion" nedenfor)

ELLER

a. Ved brug af et vaske-/desinfektionsapparat (se "Vaske-/
desinfektionsapparat" nedenfor).

Undersgg lineren (se "Inspektion af liner" nedenfor) efter at have udfert
a) eller b).

Manuel rengering og desinfektion
1. Vend vrangen pa lineren udad, og gnid overfladen med
alkoholimpraegnerede klude, indtil den er helt vad. Lad den tarre.

2. Vend retten pa lineren udad igen, og gentag proceduren pa ydersiden.

Vaske-/desinfektionsapparat

1. Renger og desinficér ved hjaelp af et vaske-/desinfektionsapparat ved
90°C og en eksponeringstid pa 5min.

2. Placer lineren i vaske-/desinfektionsapparatet med den distale ende
opad (Fig. 6). Serg for, at stativet er langt nok til at holde den
proksimale ende aben.

3. Tilseet renggringsmiddel og start vaske-/desinfektionsapparatet.

FORSIGTIGHEDSREGEL: Efter brug af et vaske-/desinfektionsapparat
skal lineren steriliseres for genanvendelse (se “Steriliseringsproces”
nedenfor).

Inspektion af liner

1. Kontrollér lineren for synlig forurening og revner i silikonelaget.

2. Kassér lineren, hvis der er synlige revner i silikonelaget.

3. Hvis der er synlig forurening, gentages manuel renggring og
desinfektion (se "Klargaring til sterilisering" ovenfor).

4. Huvis der ikke er synlige revner eller synlig forurening, steriliseres
lineren (se "Steriliseringsproces" nedenfor).
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Steriliseringsproces
1. Placer lineren i steriliseringsfilm, og forsegl begge ender.
2. Pafer den ngdvendige maerkning.
3. Steriliseres i en autoklave med fraktioneret forvakuum og fugtig
varme ved 134°C og en eksponeringstid pa mindst 5 minutter.

FORSIGTIGHEDSREGEL: Brug ikke andre medier til sterilisering, da
silikone kan absorbere de stoffer, den udszttes for.

BRUG MED EN MIDLERTIDIG (FORBEREDENDE) PROTESE
ADVARSEL: Brug kun lineren som en del af en midlertidig (forberedende)
protese til transtibiale patienter.

FORSIGTIGHEDSREGEL: Hold gje med linerens ydeevne. Hvis der er
@ndringer i ydeevnen, skal du stoppe brugen af lineren og kontakte leegen.

Valg af linersterrelse til en midlertidig (forberedende) protese
Bestem den korrekte linerstarrelse (se afsnittet "Valg af linerstarrelse").

Serg for, at linermatrixen daekker 4cm knoglestruktur. Matrixen ma ikke
na op over fibulahovedet.

FORSIGTIGHEDSREGEL: Hvis lineren er for stram, kan den forarsage
pumpebevagelse og/eller falelseslgshed. Hvis lineren er for lgs, kan der
forekomme gget transpiration og bevaegelse af stumpen. Begge dele kan
forarsage blaerer og udslet.

Tilpasning

Tilpas lineren efter brugerens preeference og for at sge beveegeligheden.
Brug en Iceross Curvemaster eller et lignende veerktgj til at opna en glat
og afrundet kant, hvilket minimerer risikoen for hudirritation og/eller
revner i lineren.

FORSIGTIGHEDSREGEL: Afskeer ikke lineren neden for de proksimale
afskaeringslinjer pa hylsteret. Hvis der skaeres for meget af, kan det fore
til ubehag, det naturlige sug mellem lineren og stumpen kan blive
nedsat, og suspensionen kan blive pavirket.

Locking-suspension

Hvis der anvendes et lanyard-suspensionssystem, skal forbindelsesskruen
skrues ind i linerens distale fastggrelse. Se brugsanvisningen til lanyard-
suspensionssystemet for de korrekte instruktioner.

Hvis der anvendes en lasestift, skal du pafere Loctite 410/411 eller et
tilsvarende middel pa gevindet. Stram derefter spyddet p& den faste
distale fastgorelse. Ossur anbefaler et drejningsmoment pa 4Nm. Se
brugsanvisningen til spyddet for de korrekte instruktioner.

ADVARSLER:

— Brug ikke spyd uden flange sammen med laselinere. Et spyd uden
flange kan forarsage skade pa den distale fastgorelse.

— Hvis der pé noget tidspunkt bemaerkes for stor bevaegelse eller for
stort produktslid mellem spyddet og den distale fastggrelse, skal
brugeren instrueres om straks at stoppe med at bruge lineren og
radfore sig med behandleren. Fglg disse anbefalinger for at
forhindre sundhedsmeessige konsekvenser.
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Hylstertilpasning
Tilpas hylsteret til brugeren.

Folg tjeklisten for at kontrollere hylsterets pasform:
— Brugeren kan sikkert tage hylsteret p4 uden brug af smaremidler
— Lineren og indersiden af hylsteret holder fuld kontakt.
— Den proksimale pasform er god.
Minimal pumpebevagelse i hylsteret.
— Hvis brugeren oplever usikkerhed eller nedsat kontakt med
hylsteret pa grund af volumenudsving, kan der tilfgjes én eller
flere Iceross-sokker for at genoprette hylsterets pasform.

FORSIGTIGHEDSREGEL: Hvis feedback indikerer, at nogen af
ovenstaende betingelser ikke er opfyldt, skal protesehylsteret justeres
eller laves om tilsvarende.

Pleje af liner

Vask og renger lineren dagligt pa begge sider efter brug. Tag lineren af,
vend den pa vrangen, og vask den med en seabe, som er pH-afbalanceret
og 100 % fri for parfume og farve.

FORSIGTIGHEDSREGEL: Brug ikke skyllemiddel, blegemiddel og andre
produkter/rensemidler. Brug af disse kan medfgre beskadigelse af lineren.

Skyl lineren grundigt med vand efter rengering, og after begge sider,
indtil de er terre. Lineren kan anvendes straks efter vask. Den behgver
ikke at tgrre natten over.

Vend altid retten udad pa lineren, med den distale fastgorelse vendt
udad, umiddelbart efter renggring. Undersgg den altid for skader eller
slid. Enhver skade kan svaekke linerens virkning og skal straks
rapporteres til brugerens ortopaediske bandagist. Forkert brug kan
medfere potentielt tab af suspension.

Hudpleje

Vask og renggr stumpen dagligt. Vask med en mild, flydende saebe, som
er pH-afbalanceret og 100 % fri for parfume og farve. Hvis der bemaerkes
ter hud, skal du anvende en lotion, som er pH-afbalanceret og 100 % fri
for parfume og farve, til at naere og blgdgere huden.

FORSIGTIGHEDSREGEL:

— Der ma ikke péfares lotion pa stumpen, umiddelbart for lineren
settes pa. For at forebygge beskadigelse af lineren bgr stumpen
vere ren og tor.

— Undersgg stumpen og huden hver dag. Serg for, at begge dele er
sunde, og at det er sikkert at bruge lineren.

— Brug ikke almindelige husholdnings- eller badeprodukter,
herunder szbe, deodoranter, parfumer, aerosol eller slibemidler.
Disse kan forarsage eller bidrage til hudirritation.

OVERHOLDELSE AF STANDARDER

Ossurs produkter og komponenter er udviklet og testet i henhold til
geeldende officielle standarder eller i henhold til en intern standard
i tilfeelde af, at ingen officiel standard gaelder. Kompatibilitet og
overholdelse af disse standarder opnas kun, nar Ossurs produkter
anvendes sammen med de anbefalede Ossur-komponenter.
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Det anbefales at udfgre regelmaessige arlige sikkerhedstjek.

RAPPORTER EN ALVORLIG HANDELSE

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:
Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der
har fundet sted i forhold til enheden til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

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

TEKST VEDRGRENDE ANSVAR
Ossur patager sig ikke noget ansvar for falgende:
+ Enhed, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enhed, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
- Enhed, der anvendes uden for anbefalet brugstilstand, anvendelse
eller milje.
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SVENSKA

BESKRIVNING AV SYMBOLER

Medicinsk utrustning

BRUKSANVISNING

* OBS! Nomenklaturen och definitionen av anvindning i den har
bruksanvisningen féljer "1SO 21065: 2017. Proteser och ortoser — villkor
for behandling och rehabilitering av personer med amputation pa de
nedre extremiteterna.”

Omedelbar postoperativ vard (vanligtvis upp till tre dagar): Behandling
som ges efter operation, med fokus pa aterhdmtning fran ingreppet, att
uppna medicinsk stabilitet, fsrhindra komplikationer och initiera rérlighet

Tidig rehabilitering: Behandling som tillhandahalls nir personen ar
medicinsk stabil for att uppna basta méjliga forutsittningar for
rehabilitering med eller utan protes

Tillfdllig (forberedande) protes: Individuellt framstilld protes som
majliggdr tidig mobilisering och gangtréning innan den definitiva
protesen tillhandahalls

PRODUKTBESKRIVNING
Iceross Post-Op linern &r en ateranvindbar liner som anvinds vid
postoperativ behandling efter transtibial eller transfemoral amputation.

Linern finns i tva olika versioner. Den ena versionen &r fér transtibialt
amputerade patienter. Den har ett paraply och férstarkning. Den andra
versionen dr avsedd fér transfemoralt amputerade patienter. Den hir
versionen av linern &r endast fér kompressionsbehandling Den har inget
paraply eller nagon forstirkning.

Bada varianterna ir tillverkade av silikon med EasyGlide-belidggning. De
anvinds fér kompressionsbehandling av amputationsstumpen i den
postoperativa varden.

Kompressionsbehandling kan utféras under medicinsk évervakning av
vardgivare (dvs. likare, sjukgymnast, sjukskéterska eller ortopedingenjor).
Behandlingen bér inledas 5-7 dagar efter operationen, helst efter det att
Ossur Rigid Dressing (ORD) har applicerats p4 amputationsstumpen
omedelbart efter amputationen och anvints i 5-7 dagar.

Anvindning av linern boér pabérjas i ett sa tidigt skede eftersom den
stérsta férandringen i amputationsstumpen upptréader under de férsta
veckorna efter amputationen. Kompressionsbehandlingen dr som mest
effektiv under denna period. Linern introduceras gradvis, vilket
sikerstiller att patienten och amputationsstumpen vinjer sig vid
kompression och den nya miljén. Kompressionsbehandlingen utférs tills
det optimala malet fér sarlakning har natts och patienten ar redo for
nista steg, dvs. rehabilitering med eller utan protes.

Den transtibiala versionen av linern kan anvindas som liner i en tillfillig
(férberedande) protes* i den senare delen av den tidiga rehabiliteringen
ndr amputationsstumpen har lakt och ir stabil.
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ANVANDNINGSOMRADE
Amputation pa nedre extremiteter.

KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte Iceross Post-Op-linern fér kompressionsbehandling av
amputerade personer med féljande tillstand:
« PAOD (Doppler-index under 0,6 i det icke-amputerade omradet)
« Dekompenserad hjartsvikt
« Septisk flebit
+ Phlegmasia cerulea dolens
« Vitskande dermatit
- Svara sensoriska stérningar
« Intolerans och allergiska reaktioner mot anvianda material

AVSEDD ANVANDNING

Iceross Post-Op-liners anviands som en del av tidig
rehabiliteringsbehandling av amputationsstumpar efter transtibial eller
transfemoral amputation.

For det férsta som kompressionsbehandling i ett tidigt skede av
behandlingen.

For det andra som en del av en tillfillig protes efter transtibial
amputation i ett senare skede av behandlingen.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Informera patienten om korrekt hantering och skétsel av linern enligt
anvisningarna i denna bruksanvisning.

VARNING: Anviind inte den transfemorala versionen som en del av en
tillfillig (forberedande) protes.

VARNING! | hindelse av férandrad eller férlorad funktion ska patienten
sluta anvanda apparaten och kontakta en vardgivare.

VARNING! Om apparaten visar tecken pa skada eller om normala
funktioner hindras av slitage ska patienten sluta anvinda apparaten och
kontakta en vardgivare.

ANVANDA MATERIAL

Silikon, polyamid 6.6, elastan, polyester, stal

VAL AV LINERSTORLEK
Folj stegen nedan fér att ge patienten en forsta erfarenhet av att anvinda
en liner och undvika risken fér en obekvim kompressionsgrad:

1. For transtibialt amputerade patienter ska ritt linerstorlek faststillas
genom att boja knit nagot sa att den distala mjukdelarna hinger ned
lite.

2. Mt 4cm ovanfér den distala dnden av amputationsstumpen. Gér en
liten markering pa férbandet/amputationsstumpen.

3. Mit omkretsen pa amputationsstumpen vid markeringen for att
faststilla korrekt linerstorlek (Bild 1).

4. Vilj en liner som passar den faktiska uppmitta omkretsen eller den
nirmaste mindre storleken.
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Exempel:
Om amputationsstumpen dr 24,5cm vid det markerade stillet viljer du
linerstorlek 23,5 i stallet for storlek 25.

KOMPRESSIONSBEHANDLING

Sarférband

Sitt ett bandage 6ver saromradet. Ett ocklusivt férband dr gynnsamt for
effektiv sarlakning. Anvand ett absorberande férband (Bild 2).

Trimning

Trimma linern sa att den passar patienten. Anvind en Iceross
Curvemaster eller ett liknande verktyg fér att skapa en jaimn och rundad
kant, fér att minimera risken for hudirritation och/eller revor i linern.

Patagning och avtagning

Kommunicera alltid med patienten for att sakerstilla att inget obehag
upplevs. Om patienten inte kan delta aktivt i patagningen av linern ska
du alltid lata en assistent halla amputationsstumpen i ratt lage under

patagningen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind inte alkoholspray for att underlatta
patagningen eftersom det kan férstéra Easy Glide-belidggningen.

Patagning

1. Ta ut Iceross Post-Op-linern ur forpackningen.

2. Placera ena handen inuti linern och vind den ut och in. Var forsiktig
sa att du inte skadar den med naglarna (Bild 3).

3. Se till att linern &r vind helt ut och in sa att sd mycket som méjligt av
botten &r synlig. Placera linerns botten direkt mot den distala
amputationsstumpen (Bild 4).

4. For transtibialt amputerade patienter: B8j knit nagot.

. Rulla linern hela vagen upp pa stumpen (Bild 5).

6. Kéann efter lings hela linern att det inte finns nagra luftfickor. Om det
finns luftfickor, ta av och sitt pa linern pa nytt.

wv

Avtagning
1. Innan Iceross-linern tas av ska du anteckna hur linge den har anvints
pa stumpen i behandlingsschemat.
2. Rulla av linern.
3. Nir du har tagit av linern viander du den ritt igen.

Daglig anvindning

Ta péa Iceross Post-Op-linern tva ganger dagligen, enligt féljande:
Dag 1: Ha pa linern i en timme pa férmiddagen och en timme pa
eftermiddagen.

Dag 2: Ha pé linern i tva timmar pa férmiddagen och tva timmar pa
eftermiddagen.

Dag 3: Ha pa linern i tre timmar pé férmiddagen och tre timmar pa
eftermiddagen.

Dag 4: Ha pa linern i fyra timmar pa férmiddagen och fyra timmar pa
eftermiddagen.

Fortsitt sedan att ha den pa i fyra timmar pa férmiddagen och fyra
timmar pa eftermiddagen varje dag tills behandlingen ar slut.
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Tidpunkt Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag 7
pa dygnet

Morgon 1timme 2 timmar 3 timmar 4 timmar 4 timmar 4 timmar 4 timmar
Eftermiddag 1timme 2 timmar 3 timmar 4 timmar 4 timmar 4 timmar 4 timmar
OBs!

— Vilj en stdrre liner om patienten upplever obehag eller smirta
som orsakas av kompressionen av amputationsstumpen (se
avsnittet "Val av linerstorlek”).

— Ta pé linern nér patienten flyttas, till exempel fran singen till en
rullstol, och vid toalettbessk. Det ger erforderlig kompression
under forflyttningar. Nér linern inte anvinds ska ett mjukt férband
appliceras fér att uppritthélla kompressionsbehandlingens effekt.
Anvind Rigid Dressing (ORD) &ver natten for att skydda
amputationsstumpen och uppritthalla kontraktursprofylax.

— Setill att ha en timmes uppehall mellan férmiddags- och
eftermiddagssessionen.

Storleksédndringar under kompressionsbehandlingen

Anteckna dagliga matningar av amputationsstumpen

i behandlingsschemat for att flja behandlingens férlopp. Fyll i annan
information i behandlingsschemat efter behov.

Nir 6demet minskar ska linerstorleken bytas fér att ge kontinuerlig
kompressionsbehandling. Mat amputationsstumpen enligt ovan och valj
ratt linerstorlek.

Patienten kan behéva 3—4 olika linerstorlekar under de férsta tre veckorna
av kompressionsbehandlingen.

Beroende pa hur vil kompressionsbehandlingen med linern faller ut kan
amputationsstumpen vara redo fér protesutprovning.

Vid transtibial amputation kan den liner som senast anvindes fér
kompressionsbehandlingen anvindas fér protesutprovningen och den
efterféljande tillfilliga férsérjningen.

OBs!
— Om bytet av storlek orsakar markbart obehag fér patienten,
anvind den tidigare storre storleken i stillet till nista dag.
— Behandlingen 4r optimal om kompressionstiden &r identisk fér
varje liner. Om det dr majligt ska patienten alltid bestimma hur
linge behandlingen ska paga.

RENGORING OCH DESINFEKTION UTAN STERILISERING
Rengdr, desinficera och inspektera linern fére den férsta anvandningen
och tva ganger om dagen efter det att linern har tagits av fran patienten.

Manuell rengéring och desinfektion

1. Vind linern ut och in och torka ytan med alkoholimpregnerade dukar
tills den ar helt vat. Lat torka.

2. Vind linern tillbaka till sin normala form och upprepa proceduren pa
utsidan.
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FORSIKTIGHETSATGARDER:
— Anvind endast etanol- eller isopropanollésningar f6r manuell
rengéring av linern.
— En tvdttdesinfektér ska endast anvindas om linern ska steriliseras
efterat. Om linern inte ska steriliseras ska den bara rengéras och
desinficeras manuellt.

Inspektion av linern

1. Kontrollera om linern har synlig kontaminering eller synliga revor
i silikonskiktet.

2. Kassera linern om det finns synliga revor i silikonskiktet.

3. Om nagon kontaminering dr synlig, upprepa manuell rengéring och
desinfektion (se ovan).

STERILISERING
VARNING: Sterilisera alltid linern fére anvindning pa en annan patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
— Steriliseringen &r begrinsad till max. 10 cykler.
— Tvitta och desinficera linern fére sterilisering.

Férberedelse fér sterilisering
Spara antalet steriliseringscykler i ett diagram. Markera antalet direkt pa
linern. Identifiera linern med serienumret i den distala dnden.

Forbered linern for sterilisering genom att utféra en av féljande tva
metoder:

a. Manuell rengéring och desinfektion (se "Manuell rengéring och
desinfektion” nedan)

ELLER

b. Med hjilp av en tvittdesinfektér (se "Tvattdesinfektér” nedan).

Kontrollera linern (se "Inspektion av linern” nedan) efter att ha utfért a)
eller b).

Manuell rengéring och desinfektion

1. Vind linern ut och in och torka ytan med alkoholimpregnerade dukar
tills den ar helt vat. Lat torka.

2. Vind linern tillbaka till sin normala form och upprepa proceduren pa
utsidan.

Tvittdesinfekt6r

1. Rengor och desinficera med en tvittdesinfektor vid 90°C och en
exponeringstid pa 5 minuter.

2. Placera linern i tvittdesinfektéren med den distala dnden langst upp
(Bild 6). Se till att stativet r tillrackligt langt for att halla den
proximala dnden 6ppen.

3. Tillsatt rengéringsmedel och starta tvittdesinfektoren.

FORSIKTIGHETSATGARD: Efter anvandning av tvattdesinfektoren méste
linern steriliseras innan den ateranvinds (se "Steriliseringsprocess” nedan).

Inspektion av linern
1. Kontrollera om linern har synlig kontaminering eller synliga revor
i silikonskiktet.
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2. Kassera linern om det finns synliga revor i silikonskiktet.

3. Om nagon kontaminering &r synlig, upprepa rengéring och
desinfektion (se "Forberedelse for sterilisering” ovan).

4. Om varken revor eller férorening syns, sterilisera linern (se
"Steriliseringsprocess” nedan).

Steriliseringsprocess
1. Placera linern i en steriliseringsfilm och férsegla bada dndarna.
2. Applicera nédvindig mirkning.
3. Sterilisera i en autoklav med fraktionerat férvakuum och fuktig virme
vid 134°C och en exponeringstid pa minst 5 minuter.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind inte andra medier fér sterilisering,
eftersom silikon kan absorbera de dmnen som det utsitts fér.

ANVANDA MED EN TILLFALLIG (FORBEREDANDE) PROTES
VARNING: Linern far endast anvindas som en del av en tillfillig
(forberedande) protes for transtibialt amputerade patienter.

FORSIKTIGHETSATGARD: Kontrollera linerns funktion. Om egenskapen
i linern fériandras ska du sluta anvinda den och kontakta
ortopedingenjéren.

Val av linerstorlek till en tillfillig (fsrberedande) protes
Faststill ritt linerstorlek (se avsnittet "Val av linerstorlek”).

Se till att linerférstirkningen tacker 4cm av benet. Lat inte férstirkningen
ga lingre upp dn till fibulahuvudet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om linern sitter &t fr hart kan det leda till
pumprdrelser och/eller kdnselbortfall. Om linern sitter fér 6st kan det
leda till 6kad svettning eller att benet rér sig. | bada fallen kan de orsaka
blasor och/eller utslag.

Trimning

Trimma linern s& att den passar patienten och fér att 6ka
rérelseomfanget. Anvind en Iceross Curvemaster eller ett liknande
verktyg for att skapa en jimn och rundad kant, for att minimera risken fér
hudirritation och/eller revor i linern.

FORSIKTIGHETSATGARD: Klipp inte av linern nedanfér de proximala
linjerna pa proteshylsan. Om fér mycket klipps av kan det leda till obehag
och minska kontakten mellan linern och benet och paverka
suspensionen.

Locking-suspension

Om ett suspensionssystem med linkoppling anvinds, skruvar du in
fastskruven i det distala fistet pa linern. Se bruksanvisningen till
linkopplingssystemet for ritt instruktioner.

Om ett pinlas anvinds ska Loctite 410/411 eller motsvarande
lasningsmedel appliceras pa gidngorna. Dra sedan at pinnen i det fasta
distala fastet. Ossur rekommenderar ett atdragningsmoment pa 4Nm.
Se bruksanvisningen till pinnlaskoppling fér ritt instruktioner.
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VARNINGAR:

— Anvind inte flexibel pinne med lockingliners. Flexibel pinne kan
orsaka skador pa det distala fastet.

— Om for stor rorelse eller slitage pa enheten mellan pinnkopplingen
och det distala fistet vid nagot tillfille uppticks ska anvindaren
instrueras om att omedelbart avbryta anvindningen av linern och
kontakta ortopedingenjéren. Folj dessa rekommendationer fér att
férhindra hilsorelaterade konsekvenser.

Pitagning av protesen
Siatt fast proteshylsan pa anvindaren.

Folj checklistan for att kontrollera proteshylsans passform:

— Anvindaren kan ta pa proteshylsan utan att anvinda smérjmedel.

— Linern och proteshylsans innervigg har full kontakt hela tiden.

— Den proximala passformen ir god.

— Minimal pumprérelse inuti hylsan.

— Om anvindaren upplever osikerhet eller minskad kontakt mot
hylsan pa grund av varierande volym kan en eller flera Icecross-
sockor liggas till for att aterstilla hylsans passform.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om feedback tyder pa att nagot av
ovanstaende villkor inte uppfylls maste hylsan justeras eller géras om
i enlighet med detta.

Skatsel av linern

Tvitta och rengér linern dagligen pa bada sidorna efter anviandning. Ta av
linern, vind den ut och in och tvitta den med en pH-balanserad, 100 %
parfym- och fargfri tval.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind inte mjukmedel, blekmedel eller nagra
andra produkter/rengéringslésningar. Det kan leda till skador pa linern.

Skélj linern ordentligt med vatten efter rengéring och torka bada sidorna.
Linern kan anvindas direkt efter tvéttning. Den behdver inte torka éver
natten.

Aterstll alltid linern till normalt tillstand med distalfastet vant utat direkt
efter rengéring. Kontrollera alltid om det finns skador eller slitage. Alla
skador kan férsamra linerns funktion och ska genast rapporteras till
anvindarens ortopedingenjor. Felaktig hantering kan paverka linerns
passform.

Hudvard

Tvitta och rengér amputationsstumpen dagligen. Tvitta med en mild,
pH-balanserad, 100 % parfym- och firgfri tval. Om torr hud observeras
ska en pH-balanserad, 100 % parfym- och firgfri hudlotion appliceras for
att ge huden niring och mjuka upp den.

FORSIKTIGHETSATGARD:

— Anvind inte hudlotion pa amputationsstumpen direkt innan du
tar pa linern. Undvik skada pa linern genom att halla
amputationsstumpen ren och torr.

— Undersék amputationsstumpen och huden varje dag. Kontrollera
att bade stumpen och huden mar bra och att det 4r sikert att
fortsdtta anvinda linern.
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— Anvind inte vanliga hushalls- eller badprodukter, som tval,
deodorant, parfym, aerosol eller slipande rengéringsmedel. De
kan orsaka eller bidra till hudirritation.

OVERENSSTAMMELSE

Ossurs produkter och komponenter 4r konstruerade och testade enligt
gillande officiella standarder, eller en internt definierad standard nir
ingen officiell standard giller. Kompatibilitet och efterlevnad av dessa
standarder uppnas endast nar Ossurs produkter anvinds tillsammans
med andra rekommenderade komponenter fran Ossur.

Vi rekommenderar regelbundna &rliga sikerhetskontroller av produkten.

RAPPORTERA EN ALLVARLIG INCIDENT

Viktigt meddelande till anvindare och/eller patienter i Europa:
Anvindaren och/eller patienten maste rapportera eventuella incidenter

i relation till enheten till tillverkaren och behérig myndighet i det land dar
anvindaren och/eller patienten bor.

KASSERING

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

ANSVARSTEXT
Ossur ansvarar inte fér foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds utanfér rekommenderade férhéllanden,
anviandningsomraden eller miljer.
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EAAHNIKA

MNEPITPA®H XYMBOAQN

latpotexvoloyikd ipoidv

IFU - OAHFIEX XPHZHZ

*ZHMEIQZH: H ovopato)oyia kat 0 oplopdg Xpriong o€ auTég Tig 08nyieg
XPNong avag@épovtal oTo mpotumo «ISO 21065:2017. [pooOeTikrj kat opBwTIKH -
‘Opol OXETIKG Ug TN Beparmeia Kal TNV amoKaTaoTaon aTéUwV UE AKPWTNPIAOUO
KATW AKpwV».

AHEDN HETEYXEIPNTIKA @povTida (OLVABWE Ewe TPEIG NUEPEC): Ogpareia TTou
TIOPEXETAL LETA OTTO XEIPOUPYIKN EMEUPAON, OTTOU OTOXOG €ival n avdppwaon
ano Tnv eméuPaon, n emMiteuén 1ATPIKAG 0TAOEPOTNTAC, N TTPOANYN EMIMAOKWV
Kat n évapén KivnTikdTnTag

MNpowpn amokatdotaon: Oepaneia, EpOcov To ATopo gival lATPIKA oTabEPO,
WOTE va emrteuxBouv ol BENTIOTEG CUVONKEG amoKaTAoTaoNG UE 1 Xwpig mpdbeon

Mpoowpivr (MpomapaockeLaoTIKr) MPoBeon: E§atopikeupéva
KATAOKEVAOUEVN TTPOBEDN, WOTE VA EMTPEMETAL N TTPWIUN KIVNTOTIOINON Kal n
emavekmaideuon otn Badlon mpiv anmd TNV Tapoxr TG OPLOTIKAG TPOBETNG

MEPIFPA®H MPOIONTOX

H emévduon Iceross Post-Op gival pia emavaypnotlomoloUpevn emévduon mou
XPNOIHOTIOIEITAL OTN HETEYXEIPNTIKN BEpaTeia HETA Ao KvnUIaio 1 pnptaio
AKPWTNPIACHO.

H emévbuon SiatiBetal og dvo StapopeTikoug TUTOUG. O évag TUTOG agopd

a00eVEiG pE KVNULaio akpwTnplacpd. Alabétel Kuptr em@dvela kat uitpa. O
AANOG TUTTIOG APOPA TOUG AOOEVEIG e PNpPlaio akpwTNPELACHO. AUTOC O TUTTOG
emévduong eivat pévo éva mepifAnua. Agv S1aB€Tel KupTH EMEAVELA i} UATPA.

O1 800 TUTTOL €iVal KATACKEUAOHEVOL ATTO GIAIKOVI KOl PEPOLV EMOTPWON
EasyGlide. XpnoipomoloUvtal yla Beparmeia GUUTTESNG TOU UTTOAETTOUEVOU
GKPOU PETA TNV AMECN HETEYXEIPNTIKN @povTida.

H Bepamneia oupmieong pmopei va mpaypatomnoindei und laTpikn
mapakohoUBnon and mapoxoug PPovTISA (1. X. YIaTPoUG, pUOIOOEPATTEVTEG,
VOONAEUTEG, MoTOMOINEVOUG EI8IKOUG TTPOTBETIKNAG). H Bepamneia Ba mpémel
Va apXioel 5-7 NUEPEG META TNV eMEUPBaoN, IGAVIKA HETA amd TNV EQapHoyn
evéc dxapntou embéopou Ossur (ORD: Ossur Rigid Dressing) oto
UTTOAEITTOPEVO AKPO AEOWG HETA TN XEIPOUPYIKH EMEUBAON AKPWTNPIAGHOU,
Kat va Slapkéoel yla 5-7 nUéPEG.

H xpnon tng emévduong Ba mpémnel va apyilel o€ Too0 Mpwipo oTddio, Kabwg n
UeyalUTePN HETABOAK TOU OYKOU TOU UTTONEITTOUEVOU GKPOU TTPOKUTITEL KATA
I TPWTEG RSOPASEC HETA TOV aKpWTNPLAoHO. H Bgpameia oupmieong eivai n
TIAéOV QMOTEAECUATIKN KATA TN SIAPKELID AUTAG TNG TTEPLodou. H emévduon
eloayetal otadlakd, Stacpahifovrtag 6T TOo0 0 aoBevrig ou €xel uTToBANOei
o€ aKpwTNPlacud 600 Kat 1o iSlo To unoAetmdpevo dkpo Ba cuvnBicouv
oTadlakd Tnv miieon Kat o véo mepiBdAov. H Bepameia oupumieong
Tpaypatomoleital éwg dTou emrtevxOei 0 BENTIOTOC OTOXOG TNG EMOUAWONG TOU
TPavPaTog Kal 0 aoBevq gival £Tolpog yia To emdpevo Bripa, SnA. tv
amokatdotaon He i Xwpig mpdBeon.
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O TOMOG €MévdUONC Y1 KVNUIAIO AKPWTNPLACHO UITOPE( va CUMTTEPIANPOET WG
enévduaon og SIEmagn MTPOOWPIVIE (MPOTTAPACKEVAOTIKNC) TPOBeoNC* 0TO
TENEUTAIO OTASIO TPWIUNG ATTOKATACTACNG, OTAV TO UTTOAEITTIOUEVO AKPO EXEL
emouAwOei kal otabepomoinBei.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
AKPWTNPIACHOG KATW GKPWV.

ANTENAEIZEIZ
Mnv xpnoipomoleite Tig emevduoelS Iceross Post-Op yia Bepaneia cupmieong o
AKPWTNPLACHOUG HE TA EEAE XOPAKTNPLOTIKA:
« PAOD (&¢iktng Doppler pikpdtepog amé 0,6 0Tn pn akpwTnEIaopévn
TiEpLoxn)
Mn avtippomoupevn KapSIaKN AVETAPKELD
InmTikn eAeBitida
Kuavr emwduvn @Aeypovn (Phlegmasia cerulea dolens)
E§16pwpatikn Seppdtwon
ToPapég aodNTNPIAKES SlaTtapayég
Auocavegia kat aANEPYIKEG avTISPATELG OTA XPNOIUOTIOIOUUEVA UNKA

MPOBAENOMENH XPHZH

O1 emevdUoELC Iceross Post-Op xpnotUomolovvTal we HEPOG TNG TPWIUNG
Oepamneiag amoKATACTACNG UTTOAEITTOUEVOU AKPOU HETA amd Kvnpiaio iy
UNpPLaio aKPWTNPEIACoUO.

MpwTov, yla Bepamneia oupmieong oto apyiké otadlo Tng Bepaneiag.

A€UTEPOV, LETA ATTO KVNUIAIO AKPWTNPLAOHO, WG HEPOG SIEMAPNG TTPOCWPIVAG
mpoBeong o petayevéotepo otadlo Tng Beparneiag.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOANEIAX
EvnuepwoTe TOV a0V OXETIKA HE TOV OWOTO XEIPIOUO Kal TN @povTida Tng
emévduong OTWG ava@EPEeTal 0To APV eYXELPISIO 0dNyIwV.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnoipoTolEiTe TOV TUTTO HNPELA{OU AKPWTNPIACHOU
WG UEPOC SIEMAPNE TPOCWPIVNG (TTPOTTOPACKEVAOTIKIG) TPdBeoNG .

MPOEIAONOIHZH: Z¢ mepmTWoelg alaynG 0Tn A&ltoupyia 1) amwAelag
Aertoupyiag, o acBevrig Ba mpémel va S1akOYPEL TN XPON TNG CUOKEUNG Kal va
EMIKOIWVWVIOEL UE évav EMayyeApaTia VYEiag.

MPOEIAONO'THEH: Edv n cuokeur mapouctalel onuddia BAaBNG ri Bopdg
10U umodiouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 aoBevng Ba mpémel va
OTAUATAOEL TN XPHON TNG CUCKEUNG Kal va EMIKOIVWVIOEL PE Evav
emayyeApatia vyegiag.

KATAAOTIOZ YAIKQN NPOIONTOX
ZINKOVN, ToALapiSLo 6.6, eENacTAvN, MOAVECTEPAG, XAAUBag

EMNINAOTH MEFTE@OYZ ENMENAYZHXZ
AkoAouBnoTE Ta Bripata Tou avagEpovTal TAPAKATW yia va SWOETE OToV
aoBevi pa mpwTn eumelpia Xpriong g emévéuong Kal amo@UYETE Tov Kivduvo
Suodpeotou Babuou cuumieong:
1. X& 00Beveig Pe KVNULAio aKPWTNPIACHO, TPOOSIoPIoTE TO CWOTO
uéyebog Tng emévéuong KAUMTOVTAG ENAPPWE TO YOVATO Kal a@rvovTag
TOV HOAOKO 10TO VA KPEUAOEL.
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2. MeTprioTE 4 cm TTAVW ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU UTTOAEITTOEVOU
Aakpou. Kavte éva HiKpo onuadt otov emideopo/0To UTTOAEITOPEVO AKPO.

3. MEeTPNOTE TNV TTEPIPEPELA TOU UMTOAETOUEVOU AKPOU OTO VYOG TOU
onuadiov yia va mpoodlopioete 1o owotd Péyebog g emévduong (Eik. 1).

4. EmAé€Te o emévuon 1ou VA aVTIOTOIXEN OTNV TTPAYUATIKY) HETPNON TNG
TIEPIPEPELNG 1) TO APECWG HIKPOTEPO HEYEDOG.

MAPAAEIrMA:
AV N TIEPIPEPELD TOU UTTOAEITOUEVOU AKPOU OTO GNUEIO TTOU UTTOSEIKVUETAL
€ival 24,5 cm, emAEETe To péyeBog emévuong 23,5 Kat Ox1 To péyebog 25.

OEPAMEIA ZYMNIEZHZ

Emideon tpavparog

TomoBetoTe évav eMGECHO EMAVW OTNV TIEPLOXT TOU TPAUMATOC. Ma TV
ATTOTEAECUATIKN] EMOUAWON TOU TPAUHATOG TIPOTIHATAL N XPHoN adlamépacTtou
eMSEopOU. XpNOIUOTIOINOTE amoppo®NnTIKO emideopo (Eik. 2).

Mepikomn

Kéwte tnv emévéuon cup@wva e TIG TTPOTIUATELS TOU XPROTN.
Xpnowponolnote to Iceross Curvemaster 1) mapopolo epyaeio yia va
SNUIOUPYNAOETE U OUOAR] KOl OTPOYYUAEUEVN AKPN, ENAXIOTOTTOIWVTAG TOV
Kivduvo Seppatikou £peBIopoU ry/Kal ox1oipaTtog Tng emévéuong.

Eqpappoyn Kat agpaipgon

Emikovwveite mavta pe Tov aoBevri wote va Slac@alioste 6Tt dev aioBavetal
Suo@opia. Av o aoBevri¢ Sev umopei va cupHETACXEL evepyd o iSlog oTnV
epappoyn Tng emévduong, va BeRaiwveote mavta oti évag fonbo¢ kpatd to
AKpOo 0TN owoTr B€on Katd TNV epapuoyn.

MPO®YAAZH: Mnv XpnOIUOTIOLEITE OTIPEL AAKOOANG WG Bondnua epappoyng,
KaBWw¢ umopei va kataotpéPel Tnv emiotpwon Easy Glide coating.

Eqappoyn

. Apaipéote tnv emévduon Iceross Post-Op amo tn cuokeuacia tne.

2. TomoBeTAOTE TO £va XEPL OTO ECWTEPIKS TNG EMEVEUONG Kal YUPIOTE TO
TIPOG Ta £§w, PPOovTI(ovTag va pnv MPOKAAEéCETE {NMIA HE Ta VUXIa 0ag
(Ew. 3).

. BeBaiwBeite 611 n emévduon gival MARpwG aveoTpaupévn, EKBETovTag
600 10 SuvaTOV HEYANUTEPO HEPOC TOU TTUBUEVA. TOTTODETAOTE TO KATW
UEPOG TNG emMévEUONG ameVBEIG OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
UTTOAEITOPEVOU AKpou (EIK. 4).

4. Na aoBeveig pe kvnpiaio akpwTNPIAoHO: AuyioTe EAAQPWE TO yovaTto.

. Epapudote tyv emévduon 0to dkpo TUAiyovTdag Tnv mpog ta emdvw (Eik.
5).

6. Wnhapnote katd prnkog tng emévduong yia va BePaiwdeite 6Tt Sev

unapyouv BUNAKEG a€pa. Av UTTAPXOLVY, EQAPUOCTE Eavd Tnv emévéuon.

—

w

w

Ag@aipgon

. Npotou agaipéoeTe TV emévduon lceross, KATAYPAYTE TO XPOVO KATA
Tov omoio éxel popebEi 0To AKPo oTo Sidypappa Beparmeiag.

2. Apaipéote Tnv emévéuon TUAiyovTAag TNV TTPOG Ta KATW.

. MeTd amd tnv agaipeon, EMavaQEpeTe TV EMEVEUON OTO GUCIONOYIKO
™G oXnpa.

—

w
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Kabnpepwvi xprion

E@apudlete tnv emévduan Iceross Post-Op dUo popég TNV nuépa, wg e€RG:
Huépa 1: epappdlete Tnv emévduon yia pia wpa to mpwi kal pia wpa 1o
amoygLHa.

Huépa 2: epappdlete Ty emévduon yia SU0 WPEG TO TPWI Kal TO AmOYELVHA.
Huépa 3: epappdlete TV emévduon yia TPEIG WPEG TO TIPWI KAl TO ATTOYEVHA.
Huépa 4: epapuolete tnv emévduon yia TECOEPIG WPEG TO TIPWI KAl To anmdysupa.
SuveyioTe va epappoleTe TNV eMEVOUON YIa TECOEPIG WPEG TO TTPWI KAl TO
amdyeupa KABe emduevn nuépa, UEXPL TO TENOG TNG Bepaneiag.

'Qpa tng Hpépa 1 | Huépa 2 | Huépa 3 | Huépa 4 | Huépa 5 | Huépa 6 | Huépa 7
nuepag

Mpwi 1 wpa 2 WpEg 3 wpeg 4 wpeg 4 wpeg 4 wpeg 4 Wpeg
Amoygupa 1 wpa 2 WpES 3 wpeg 4 wpeg 4 wpeg 4 wpeg 4 Wpeg
THMEIQZH:

— emAé€Te pa emévduon peyalUTepou peyéBoug edv o aoBevng
aloBdvetal Suopopia 1 TTOVO TTOU TTIPOKAAEITAL ATTO TN CUMTTIEST) TOU
UTTOAEITTOEVOU AKpoU (BA. evotnta «EmAoyr) MeyéBoug emévduong»).

— €QApPOLeTE TNV eMéVOUON KATA TN HETAPOPA TOU AcBEVOUG TLY. AT
T0 KPEPRATI 0TO apaidlo, KaBWG Kal 6Tav mnyaivel oTnv Tovaiéta. Me
QUTOV TOV TPOTTO, TIAPEXETAL N ATTAUTOUEVN CUMTTIEDT KATA TN
Sidpkela TG kivnong. Otav dev xpnolpomolgital n emévduon,
TomoBeTAOTE évav HOAAKO EMISECHO Yia va SlaTnprioeTe TO
anotéAeopa TnG Bepamneiag cupmieong. Katd tn Sidpkela Tng vuxTag
XPNOIUOTIOINOTE évav akaunto enideopo (ORD) yla mpootacia Tou
UTTOAEITIOEVOU AKPOU Kal Slatrpnon TN mpo@uAa&ng amd cvomaon.

— BeBaiwBeite 611 agrivete éva SIGAEIPPA piag WPAG HETAED TTPWIVWV
KOl QTTOYEUUATIVWV CUVESPLWV.

AN\ayég peyéBoug katd tn Sidpketa Tng Bepaneiag cupmieong
KataypAgeTe TIG NUEPTOLEG UETPHOELC YIO TO UTTOAEITTOUEVO AKPO OTO TTPOTUTIO
Slaypappatog Bepaneiag yia va mapakoAouBnoete Tnv mpoodo tng Bepaneiag.
SUMMANPWVETE KAl TIG AANEG AmapaitnTeS TANPOPOPIES OTO TIPOTUTIO
Slaypappatog Ogpaneiag.

KaBwg pewwvetal 1o oidnpa, aAAa&te o péyebog tng emévduong yla va
ouveyioete va mapéxete Oepaneia cupmieonc. MeTProOTE To UMOAEIMOUEVO
OKENOG OTIWG avapEPONKe apamavw Kal eMAEETE To KAtdAAnAo péyebog
emévduong.

O aoBevii¢ uropei va XpelaoTei 3-4 SlapopeTIKA peyEDN emévéuong Katd tn
Siapkela Twv mpwtwv 3 efSopadwy Bepamneiag ocuumieong.

Avdaloya pE TNV emtuxia TG Beparmeiag cupumieong mou mapéxetat and Tnv
€mMévSUON, TO UTTOAEITTOEVO AKPO UITOPEI va gival £TOIWO yia TNV TomoBétnon
mpodeonc.

Y€ mePIMTWOoN KVNHIaiou akpwTnplacpou, n TeAeutaia emévduon mou
Xpnotpomolibnke yla tn Bepamneia cupmieong pmopei va xpnotuomotnBei yia
TomoB£Tnon TnG MPOBEDNG Kal, TN CUVEXELD, VIO TIPOOWPIVH XPoN.

THMEIQZH:
— Edav n aMayn peyéBoug mpokaAei onpavTikh evoxAnon otov acBevi,
XPNOIUOTIONOTE TO TIPONYOUUEVO HEYONUTEPO UéyeBOC Ewg TNV
EMOUEVN NUEPQ.
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— H Bepaneia €xel kaAUTEPA amoTeAéopATA EAV O XPOVOG CUUTTIEONG
givat o id10g otav yivetat alayr amo emévduon oe emévduon. O
aoBeviig, gav ival og Béon, Ba mpémel mavta va anmogacilel o idlog
yia tn Sidpkela Tng Oepaneiag.

KAOAPIZMOX KAl AMOAYMANZH XQPIXZ ANOXTEIPQXIH

KaBapiote, amohupdvete Kal emOewpnoTe TNV emévéucn TPtV amo T mPwTn
XPron Kat Vo POoPEG TNV NUEPA, APOU APAIPECETE TNV emévduon amd Tov
aoBevr ou €xel uoBANBEi 0€ AKPWTNPIACUO.

Mn autéparog kKa@apiGHog Kat amoAvpaven
1. TUPIOTE TO E0WTEPIKO TNG EMEVEUONG TTIPOG TA €€W KAl OKOUTTIOTE TNV
EMPAVELD PE HAVTNAAKIO EUTTOTIOHEVA PE OIVOTIVELH, WG OTOU
vypavOei MANPWC. AQHOTE TNV VA OTEYVWOEL
2. Emavagépete v emévduon 0To KAvovIKO TG oxXripa Kal emavaAdBete
N Sadikacia otnv eEWTEPIKN EM@AveLQ.

MPO®YNAZEIX:

— Xpnoipormoleite povo StoAvpata ailBavoing i LoomPomavoAng yia Tov
N autépato kabaplopd tng emévduong.

— Av n emévduon MPOKELTAL, OTN CUVEXELQ, VO aTTOOTEIPWOE,
XPNOIHOTIOINOTE PHOVO HIA GUOKEUN amoAUpavong muong. Eav n
emévduon Sev MPOKeITal va amooTelpwOei, povo kabapioTe Kat
AmOAUMAVETE pn autdpata.

EmOewpnon tng emévéuong
1. EAéy&te TV emévduon yla opatoug pUTTOUG Kal OXICIHATA OTO OTPWHA
OINIKOVNG.
2. AToppiYTe TNV EMEVOUON €AV UTTAPXOUV OPATA OXICIHATA OTO OTPWHA
OINKOVNG.
3. Av undpyouv opatoi pumol, emavaldBeTe Tov pn autdpato kabaplopd
Kat armoAupavon (BA. mapamavw).

ANOXTEIPQZH
MPOEIAOMNOIHIH: ATTOOTEIPWVETE TTAVTA TNV EMEVOUON TIPLV ATTO TN XPrON O
AM\ov acBevn.

MPOO®YNAZEIX:
— H amooteipwon neplopiletat 6Toug 10 KUKAOUG KATd HEYLOTO.
— T\évete Kal amoAupaiveTe TAVTA TNV €Mévduon TIPLV Ao TV
amooTEipwon.

MNpogtopacia yia amocteipwon

Kataypayte tov apiBud Twv KUKAwV anmooTeipwong o€ évav Tvaka. ZnNPEwoTe
Tov apBuo aneubeiag emdvw otnv emévéuon. NMpoodlopioTte Tnv emévduon
XPNOULOTIOIWVTAG TOV CEIPLAKO apIOUd TTOU BPIOKETAL OTO TIEPIPEPIKO AKPO.

MpoeTolpdoTe TNV emévduon yla AMooTEIPWON EKTEAWVTAG HOVO pia amd Tig
€€\¢ 6Uo pebddouc:

a. Mn autépatog kaBaplopog kat amoAvuavon (BA. mapakdtw «Mn
auTopaTog KaBapiouos kal amoAUUavan»)

b. Xpnon ouokeurig amoAbpavong mbong (BA. mapakatw «Xuokeur
amoAupavong mAdong»).
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EmBewpriote Tnv emévduon (BA. mapakdtw «EmBewpnon emévéuonc») HETA TNV
extéheon a) n P).

Mn autoéparog kKa@apiopog Kat amoAvpaven
1. TUPIOTE TO E0WTEPIKO TNG EMEVEUONG TIPOG TA €€W KAl OKOUTTIOTE TNV
EMPAVELD PE HAVTNAAKIO EUTTOTIOUEVA PE OIVOTIVELHA, WG OTOU
vypavOei MANPWC. APHOTE TNV VA OTEYVWOEL
2. Emavagépete v emévduon 0To KAVOVIKO TG oxXria Kal emavaAdBete
N Sadikacia otnv eEWTEPIKN EM@Avela.

TUOKEUN amoAUpaveng muong

1. KaBapiote Kat amoAUPAVETE XPNOILOTTOLWVTAG CUOKEUT AMOAUMAVONG
TAUONG 0Toug 90 °C pe Xpdvo €kBeong 5 Aemtd.

2. TomoBeToTE TNV EMEVEUGN OTN CUOKEUN amoAUHAVONG TAUONG, KE TO
TEPIPEPIKO AKPO 0TO eMAvw PEPOG (EtK. 6). BeBaiwOeite 611 n Bdon eivat
OQPKETA EMPUNAKNG WOTE TO €yYUG AKPO va Slatnpeitat avolyTo.

3. MpooBéoTe KABAPIOTIKS KAl EVEPYOTIOIOTE TN CUCKEUT AmOAUAVONG
mAUong.

MPO®YAAZH: Metd amo Tn Xprion CuoKeung amoAupavong muong, n
emévduon npémel va anootelpwOei mpiv emavaypnotpomoindei (BA. mapakdtw
«Aladikaoia amooTeipwang).

EmBewpnon tng emévéuong
. ENéy€te Tnv emévduon yla opatol¢ pUTTouG Kal OXIO{HaTa OTO OTPWHA
OINIKOVNG.
2. Arroppiyte TNV emévduon edv UTTAPXOLV OPATA OXICIHATA OTO CTPWHA
OINIKOVNG.
. Av untdpyouv opatoi pUTIoL, EMAVAAABETE TOV HN AUTOUATO KABAPIOUO
Kat amoAvpavon (BA. mapandvw «Mpogtoiacia yia amooteipwan).
4. Edv bev umdpyouv oUTE opatd oxioilata oUTe opatoi puToL,
amootelpwoTe TNV emévduon (BA. mapakdatw «Aiadikacia
anooTelpwongy).

—

w

Awadikacia amooteipwong
1. TomoBetrioTe TNV emévduon o€ pia HEPBPAvN AMOoTEIPWONG Kat
o@payioTe kat Ta Svo dkpa.
2. E@apudoTe TNV KATAAANAN orjpavon.
3. ATIOOTEIPWOTE OE AUTOKAEIOTO PE KAAOUATOTIOMNEVN TIPOKATEPYATIa
KevoU Kal vypr BepudTnTa 0Toug 134 °C Kat Xpdvo €KOEONG TOUAAXIOTOV
5\entd.

MPO®YAAZH: Mnv xpnotuormoleite GAa péoa amooTeipwong, Kabwg n
OIAIKOVN UITOPE( VA amoppO@PrO€L TIC OUGCIEC OTIC OTIO{EC EKTIOETAL

XPHXH ME MPOXQPINH (MPOMAPAZKEYAXTIKH) MPOXOEXH
MPOEIAOMOIHZH: Xpnolponoleite TNV emévéuon HOVO we HEPOG TIPOOWPIVAG
(TPOTIAPACKEVATTIKAG) TPOOEONG yia ACOEVEIG UE KVNULAIO AKPWTNPLACHO.

MPO®YAAZH: MapakohouBeite Tnv amddoaon tng emévéuong. Av umdpxouv

aM\ayég otnv anédoon, OTAHATACTE TN XPron TN emévéuong Kat
EMIKOIVWVIOTE HE TOV EMAYYEAHATIO UYEIQG.
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Emoyn pey£0oug emévduong yia mpoowpivi) (TPOmapacKEVAGTIKL)
npoBeon

MNpoodiopioTe To owotd péyebog emévduong (BA. Tnv evotnta «Emdoyr
ueyéBoug emévduoncgy).

BeBaiwBeite T1 n pritpa Tng emévduong KAAUTTEL 4 cm 00TIKIG Sopng. H
uriTpa Sev Mpémel va eKTeiveTal UPNAGTEPA aTTO TNV KEQAAH TNG TEPOVNG.

MPO®YAAZH: Edv n emévéuon epappolel TOAD O@IXTA, UTOPEL v IPOKOAEDEL
TAAVSPOUIKN Kivnon ry/Kal poudlacpa Kat @oucKAAeG. Edv n emévduon givat
TIOAU XaAapr), MITOPEi va TTIPOKUPEL au§nuévn e@idpwaon 1 Kat Kivnon Tou
akpou. Kat ta §Uo pmopei va mpokaAéoouv POUOKANEG Kal §avOruata.

MNepikomn

Koyte tnv emévéuon cup@wva HE TIG TTPOTIMNAOELG TOU XPOTN Kal WOTE va
au€noeTe To €VPOG Kivnong. XpnotdomolnoTe To Iceross Curvemaster fy
TaPOUOL0 EPYOAEIO YIa va SNUIOUPYHOETE [Ia OMOAL KOl GTPOYYUAEUEVN
AKpN, ENAXIOTOTIOIWVTAG TOV KivOuvo SepUaTIKoU £peBICHOU r)/Kal OXICIMATOG
™e emévduong.

MPO®YAAZH: Mnv KOBeTe TNV emévduon KATW améd TIG yyUG YPAUMES KOTTG
™ OrKknG. H mepikomn peydhou pépoug evéxetal va mpokahéoel Suopopia
Kal va ENATTWOEL TNV avappoenon aépa METag TnG emévéuong Kal Tou AKpou,
kabwg kat va StakuBevoel TV avaptnon.

Avaptnon acpakiong

Edv xpnowpomolgitatl cUOTNHA avapTnong He avadétn, oTpiPte tn Bida
oUVOEONC OTNV TIEPLPEPIKT OUVEEDN TNG EMEVEUONG. AvaTpé€Te OTIG 08nYieg
XPrONG TOU CUCTAMATOG AvAPTNONG e avadétn yia TIG OWOoTEG 0dnYieG.

Av xpnotgonoleital évav Teipog aopaAIong, EpappooTe Loctite 410/411 1
TTaPAHOLA OUGIa OTA OTIEIPWHATA. TN CUVEXELD, OPIETE TOV TTEIPO
TPoodpTnong otn otabepn mepipepIkn cuvdean. H Ossur cuviotd pomn
otpéPng 4Nm (3 ft Ib). Avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong Tou meipou cuvdeong
yla TG owoTEG 0dnyieg.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

— Mnv xpnolponoleite meipoug Xwpig AGvT{a Ue Tig emevSUOELG
ao@aAiong. Evag meipog xwpig @Aavt{a pmopei va mpokaAéoel {nuid
oTNV MEPIPEPLKN CUVEEDN.

— Edv omoladnjmote oTiyur) mapatnenBei umepBolikn kivnon ) @Bopd
TOU TTPOIOVTOG HETAEY TOU TIEIPOU CUVOEDNC KAl TNG TTEPIPEPIKAG
ouvdeong, 0 xprotng Ba mpémel va SlakOPEeL apéow T Xprion Tng
emévduong Kat va CUUBOUAEUTE( TOV EMAyYEAUATIO UYEIOG TTOU TOV
mapakoAouBei. AKOAOUBNOTE AUTEG TIC CUCTACELG Yia va
ano@euxBolV EMMTWOELG yla TNV LYEIa.

Eqappoyn 6/qKng
E@appdote tn Onkn otov xpnotn.

AkoAouBnoTe Tn NioTta eNéyxou yia va eAEYEETE TNV EQapHOYN TNG BrikNnG:
— O xprioTng umopei va epapudoel Tn Brikn pe acpdela xwpic xprion
AmavTikoU
— H emévduon kal To ECWTEPIKS ToiXWHA TNG BKNG EQATTTOVTAL TTARPWG.
— Kaln epappoyn oto eyyug dkpo.
— Mewwpévn maMvSpouIKn Kivnon evtdg Tng Onkng.
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— Eav o xpriotng atocBavOei avacpalela fj pelwpévn emagr Pe T Onkn
Aoyw Slakupdvoewv dykov, givat duvatr n mpooOnkn piag i
TEPLOOOTEPWY KAATOWV ICeross yia Tnv amokatdotaon tng
gpappoync e OrRkne.

MPO®YAAZH: Edv o1 amavTroglg umodelkviouv 0TI SV IKAVOTIOLEITAL
omoladAmoTe anod TIg mapamavw mMPoUmoBEoelg, n Orkn Ba mpémel va
TIPOCAPUOOCTE( I} VO KATOOKEVAOTEL {avd pe Tov KatdAAnAo tpdmo.

Dpovrtida tng emévéuong

MAévete Kat kaBapilete TV emévduon KaONUEPIVA Kal OTIG U0 MAEUPEG HETA
amnd tn xprion. Apaipeite tnv emévduon, YupileTe To ECWTEPIKO TPOG TA €W
Kal TTAEVETE PE oamouvi looppornuévou pH, 100% AooHo Kat AXpwHO.

MPO®YAAZH: Mnv XpnotpoToLEiTE HOAAKTIKE, AeUKAVTIKA Kat GAa ipoidvta/
StoAvpata kabBapiopou. H xprion Toug umopei va mpokaléoel {npid otnv
emévduon.

=ZemAéveTe KOG TNV emévouon e VEPS LETA a6 TOV KABAPIoUO Kal
okouTri(eTe Kal TIG SUO0 MAEUPES PEXPL va OoTEYVWOOUV. H emévduon pmopei va
Xpnotponolnbei dueoa PeTd To MAUCIHO. Agv XPEIAZETAL VO OTEYVWOEL KATA TN
S1ApKELa TG VUXTAG.

ApéowG HETA amd Tov KaBaploud, emavagépete mAvta Tnv enévéuon oTto
KAVOVIKO TNG OXNHT, HE TO TIEPIPEPIKO TIPOCAPTNHA CTPAMUEVO TTPOG TA £§W.
ENéyxete mdvta yia {nuiég i @Bopd. OmoladnimoTe {nuId evEExeTal VA HEIWOEL
TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TNG EMEVOUONG Kal Ba TpEmel va avapepBei oTov
€161k0 TPOOOETIKAG Tou TapakoAouBei Tov acBevry. H kakn xprion pmopei va
odnynoel og mOavr| anwAeld avaptnong.

Dpovtida Tou déppartog

MA\évete kat kaBapilete To UTTOAEIMOUEVO AKPO KAONUEPIVA. MAEVeTE pE Ao
uypd oamouvt Icoppornuévou pH, 100% doopo kat dxpwpo. Eav mapatnpnOei
Enpodeppia, EpappoaTe Aoaoidv e 1ooppormnuévo pH, 100% dooun Kat
Axpwun, yla va BpéPel kat va HoAaKWoel To Sépua.

MPOO®YNAZH:

— Mnv g@apudlete AooIOV GTO UTTOAEITOUEVO AKPO AUECWC TIPLV ATTO
v €pappoyn g emévéuonc. MNa tnv amoguyr {npiag otnv
emévduon, To UTTOAEIMOPEVO AKpo Ba mpémel va gival kaBapd kat
OTEYVO.

— EmBewpeite kaBnpuepIva To UMOAEIMOPEVO AKPO Kal To Séppa.
BeBaiwBeite 6Tt kat Ta SVO €ivat vyl Kat 0TI N CUVEXNG XPNoN TNG
emévduong givat aoPaiig.

— Mnv xpnotpomnoleite Kovd mpoidvTa OIKIaKAG XProng 1 xpriong oTo
UIavio, JeTa&l Twv OmMoiwv 0amouvid, ATOCUNTIKY, ApWUATA, OTIPEL
agPoAVpATOG 1 SlaBpwTika KaBaploTikd. Ta mPoidvTa autd pmopei va
mpokaAéoouv i va cupBdAouv otov epeBioud Tou Sépuatog.

ZYMMOPOQIH

Ta mpoiévta kat Ta e€aptApata TG Ossur £xouv oxeSlaoTei kat umoBAnBei oe
SOKIUEG CUPPWVA LE TA IoXUOoVTA EMionua mPdTUTa 1) BACEL ECWTEPIKOU
TPOTUTIOU, ENNEIPEL LOXUOVTOG EMicnUou Tpotumou. H cupfatotnTa Kat n
OUUOPPWON HE TA TIPATUTIA AUTA EMITUYXAVETaL Hdvo av Ta Tpoidvta Ossur
XPnotpomolovvTal 6g cuvSuacud pe dMa cuviotwueva e€apthpata Ossur.

77



Yag mpoteivoupe Tn Sle§aywyr) TOKTIKWY ETACIWV EAEYXWV AOPAAELQG.

ANAO®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

ZNHAvTIKN E1500INON TIPOG TOUG XPNOTEG /KAl TOUG A0OEVEIG TTOV
Bplokovtat otnv Evpwnn:

O xpAoTNG fi/Kal 0 AoOEVG TIPETEL VO OVAPEPEL OTOV KATAOKEVAOTH KAl TV
appodia apyrn Tou KPAToug HENOUC OTO OTIOI0 Eival EYKATECTNUEVOG O XPOTNG
n/kat 0 acBevrg KABe coPapd TEPIOTATIKO TTOU GUVERN O OX£0N HE TN
OUOKEUN.

ANOPPI¥YH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPETEL va AMOPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

KEIMENO MEPI EYOYNHZ
H Ossur 8sv avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrPNoN TNG CUCKEUNG CUMPWVA UE TIG 08nyieg Xpriong.
« YuvappoAdyNon CUCKEUNG HE E§aPTAMATA GAAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion OUOKEUNG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVONKWV XPrioNG, EQAPUOYNG N
miepIBAarovToc.
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SUOMI

MERKKIEN SELITYKSET

Lagkinnillinen laite

KAYTTOOHJEET

*HUOMAUTUS: Niiden kiyttoohjeiden terminologia ja kdytén maaritelma
viittaavat standardiin ISO 21065:2017. Protetiikka ja ortotiikka — alaraaja-
amputoitujen henkildiden hoitoon ja kuntoutukseen liittyvat termit.

Vilitén postoperatiivinen hoito (tavallisesti enintddn kolme paivis):
leikkauksen jalkeinen hoito, jossa keskitytidan toimenpiteesti
toipumiseen, vakaan yleistilan saavuttamiseen, komplikaatioiden
estimiseen ja liikkumisen aloittamiseen

Varhainen kuntoutus: hoito, jota annetaan, kun henkilé on
laaketieteellisesti vakaa, optimaalisen kuntoutustilanteen saavuttamiseen
proteesin kanssa tai ilman

Viliaikainen (valmistava) proteesi: yksilsllisesti valmistettu proteesi, joka
mahdollistaa varhaisen mobilisaation ja kavelyn uudelleenopettelun
ennen lopullisen proteesin saantia

TUOTEKUVAUS

Iceross Post-Op liner -tuppi on uudelleenkytettivi tuppi, jota kiytetdan
transtibiaali- ja transfemoraaliamputaation jilkeisessa post-
operatiivisessa hoidossa.

Tupesta on saatavilla kaksi eri versiota. Toinen versio on
transtibiaalipotilaille. Siind on paityvahvike ja matriisi. Toinen versio on
transfemoraalipotilaille. Tupen tima versio on vain sleeve. Siini ei ole
paityvahviketta eikd matriisia.

Molemmat versiot on valmistettu silikonista ja niissi on EasyGlide-
pinnoite. Niitd kdytetddn tyngédn kompressiohoitoon vilittémén
postoperatiivisen hoidon jilkeen.

Kompressiohoito voidaan toteuttaa vain hoitoalan ammattilaisen (eli
lagkirin, fysioterapeutin, sairaanhoitajan tai sertifioidun
apuvilineteknikon) valvonnassa. Hoito tulisi aloittaa 5-7 vuorokauden
kuluttua leikkauksesta, ihanteellisesti heti sen jilkeen kun Ossur Rigid
Dressing (ORD) -side on asetettu tynkéan vilittdmisti amputaation
jalkeen, ja sitd on kaytetty 5-7 paivin ajan.

Tupen kayttd tulisi aloittaa mahdollisimman varhaisessa vaiheessa, koska
tyngin tilavuus muuttuu eniten juuri ensimmiisten viikkojen aikana
amputaation jilkeen. Kompressiohoito on tehokkainta tini aikana. Tuppi
otetaan kiytté6n asteittain, jotta voidaan varmistaa, ettd amputoitu
henkil® ja tynki tottuvat puristukseen ja uuteen olotilaan.
Kompressiohoitoa kiytetdan, kunnes haavan optimaalinen
paranemistavoite on saavutettu, ja potilas valmistellaan seuraavaan
vaiheeseen, eli kuntoutukseen proteesin kanssa tai ilman.
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Tupen transtibiaaliversio voidaan sisillyttas tuppena viliaikaisen
(valmistavan) proteesin* kokoonpanoon varhaisen kuntoutuksen
myohemmassi vaiheessa, kun tynkd on parantunut ja vakaa.

KAYTON AIHEET
Alaraaja-amputaatio.

KAYTON VASTA-AIHEET
Ala kayts Iceross Post-Op liner -tuppeja kompressiohoidossa sellaisille
amputoiduille henkiléille, joilla on seuraavia tiloja:
- perifeerinen ahtauttava valtimotauti PAOD (dopplerindeksi alle 0,6
ei-amputoidulla alueella)
dekompensoitunut syddmen vajaatoiminta
septinen laskimotulehdus
phlegmasia cerulea dolens
verestivi ihottuma
vaikeat sensoriset hiiriét
kaytettyjen materiaalien allergia tai intoleranssi.

KAYTTOTARKOITUS
Iceross Post-Op liner -tuppia kdytetdin osana tyngin varhaista
kuntoutushoitoa transtibiaali- tai transfemoraaliamputaation jilkeen.

Ensin kompressiohoitoon hoidon varhaisessa vaiheessa.

Sitten transtibiaaliamputaation jilkeen osana viliaikaista
proteesikokoonpanoa hoidon myshemmissi vaiheessa.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
IImoita potilaalle tupen asianmukaisesta kisittelystd ja huollosta, jotka
on esitetty tdssd kiyttdohjeessa.

VAROITUS: il kaytd transfemoraaliversiota osana viliaikaista
(valmistavaa) proteesikokoonpanoa.

VAROITUS: jos laitteen toiminnassa tapahtuu muutoksia tai toiminta
hiiriintyy, potilaan on lopetettava laitteen kiyttd ja otettava yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

VAROITUS: jos laitteessa ilmenee merkkejd sen normaalia toimintaa
hairitsevastd vauriosta tai kulumisesta, potilaan on lopetettava laitteen
kaytto ja otettava yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

TUOTTEEN MATERIAALILUETTELO
Silikoni, polyamidi 6.6, elastaani, polyesteri, teris

TUPEN KOON VALITSEMINEN

Noudata alla lueteltuja vaiheita, jotta potilas voi saada ensimmiisen
kokemuksen tupen kiyttimisesti ja jotta voit valttad epamiellyttavin
tuntuisen puristusasteen:

1. M#éritd oikea tuppikoko transtibiaalisesti amputoiduille henkilsille
taivuttamalla polvea hieman, jotta pehmytkudos roikkuu alaspiin.

2. Mittaa 4cm tyngin distaalipddstd yléspéin. Tee pieni merkki
sidemateriaaliin/tynkaan.
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3. Mittaa tyngdn ymparysmitta merkinnan kohdalla, jotta voit maarittad
oikean tuppikoon (Kuva 1).

4. Valitse mitattua ympéarysmittaa vastaava tuppikoko tai sitid edeltivi
saatavilla oleva pienempi koko.

Esimerkki:
jos tyngédn ympérysmitta mainitussa kohdassa on 24,5cm, valitse
tuppikoko 23,5 eikd kokoa 25.

KOMPRESSIOHOITO

Haavaside

Aseta side haava-alueen piille. Okklusiivinen haavasidos on suositeltava
haavan tehokkaan paranemisen kannalta. Kdytd imukykyista sidettd
(Kuva 2).

Leikkaaminen

Lyhenni tuppea kayttdjan tarpeen mukaan. Saat tehtyd pehmein ja
pydredn reunan kdyttamalld Iceross Curvemasteria tai vastaavaa tyékalua.
Niin voit vihentid ihodrsytyksen ja/tai tupen repedmisen riskia.

Pukeminen ja riisuminen

Keskustele aina potilaan kanssa, jotta voit varmistaa, ettei tima tunne
epamukavuutta tupen kiytén yhteydessi. Jos potilas ei kykene
osallistumaan aktiivisesti tupen pukemiseen, pidd huolta, ettd avustaja
pitelee aina raajaa oikeassa asennossa pukemisen aikana.

VAROTOIMI: dl3 kaytd alkoholisuihketta pukemisen apuna, silli se voi
tuhota Easy Glide -pinnoitteen.

Pukeminen

1. Ota Iceross Post-Op liner -tuppi pakkauksesta.

2. Tyénni kisi tupen sisdpuolelle ja kddnnid se nurinpdin. Varmista
samalla, ettet vaurioita tuppea kynsilldsi (Kuva 3).

3. Varmista, ettd tuppi on kddnnetty tdysin nurinpiin ja etti sen pohjaa
nakyy mahdollisimman paljon. Aseta tupen pohja suoraan tyngin
distaalip4itd vasten (Kuva 4).

4. Transtibiaaliamputoidut: Taivuta polvea hieman.

. Rullaa tuppi kokonaan tyngin péille (Kuva 5).
6. Tunnustele samalla tupen pitkin tuppea, ettei sen alle muodostu
ilmataskuja. Jos havaitset ilmataskuja, pue tuppi uudelleen.

v

Riisuminen

1. Ennen kuin riisut Iceross-tupen, kirjaa sen kiyttaika tyngéssa
hoitotaulukkoon.

2. Rullaa tuppi ylh#ilts alas.

3. Kun tuppi on riisuttu, kddnna se takaisin oikein pain.

Piivittdinen kaytto

Pue Iceross Post-Op liner -tuppi kahdesti paivissi seuraavasti:
Pdiva 1: pue tuppi tunnin ajaksi aamulla ja iltapdivalla.

Padiva 2: pue tuppi kahden tunnin ajaksi aamulla ja iltapaivalla.
Piiva 3: pue tuppi kolmen tunnin ajaksi aamulla ja iltapaivilla.
Paiva 4: pue tuppi neljan tunnin ajaksi aamulla ja iltapaivalla.
Pue tuppi jatkossakin paivittdin neljaksi tunnin ajaksi aamulla ja
iltapdivilld, kunnes hoito paattyy.
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Vuorokaudenaika |Piivd 1 |Pdiva 2 [Piivd 3 |Pdivd4 |Piivd5 |Pidivd 6 |Pdivd7

Aamu 1tunti |2 tuntia |3 tuntia |4 tuntia |4 tuntia |4 tuntia |4 tuntia
Iltapéiva 1tunti |2 tuntia |3 tuntia (4 tuntia |4 tuntia |4 tuntia |4 tuntia
HUOMAUTUS:

— Valitse suurempi tuppikoko, jos potilas tuntee kompression
aiheuttamaa epdmukavuutta tai kipua tyngéssi (katso osiota
Tupen koon valitseminen).

— Pue tuppi, kun potilas haluaa siirtya esimerkiksi sangysta
pydratuoliin tai kun hin haluaa kdydd WC:ssa. Tami mahdollistaa
riittdvan kompression liikkeen aikana. Kun tuppi ei ole puettuna,
kadri pehmed sidos tyngin piille, jotta kompressiohoidon
vaikutus siilyy. Kdytd Rigid Dressing (ORD) -sidettd yslld tyngén
suojana ja ennaltaehkiisemain sen kontraktuuraa.

— Varmista, ettd aamun ja illan hoitokertojen vilillad pidetian
vdhintddn tunnin mittainen tauko.

Koon vaihtaminen kompressiohoidon aikana
Kirjaa tyngén piivittdiset mittausarvot hoitotaulukkoon, jotta voit seurata
hoidon edistymisti. Kirjaa muut soveltuvat tiedot hoitotaulukkoon.

Kun turvotus laskee, vaihda tuppikokoa, jotta voit varmistaa jatkuvan
kompressiohoidon. Mittaa tynki edelld kuvatulla tavalla ja valitse sopiva
tuppikoko.

Potilas voi tarvita 3—4 eri tuppikokoa kompressiohoidon 3 ensimmadisen
viikon aikana.

Tupen avulla toteutetun kompressiohoidon onnistumisesta riippuen
tynka voi nyt olla valmis protetisointia varten.

Jos kyseessi on transtibiaaliamputaatio, viimeistd kompressiohoidossa
kaytettavad tuppea voidaan kayttad protetisoinnissa ja sen jalkeisena
viliaikaisena varustuksena.

HUOMAUTUS:

— Jos koon muutos aiheuttaa potilaalle huomattavaa
epiamukavuutta, kdytd aiemmin kiytettyd suurempaa kokoa
seuraavaan piivain saakka.

— Hoito on optimaalinen, jos kompressioaika pysyy samana
vaihdettaessa tupesta toiseen. Potilaan pitdd aina p4ittiaa hoidon
pituudesta, jos hin siihen pystyy.

PUHDISTAMINEN JA DESINFIOIMINEN ILMAN STERILOIMISTA
Puhdista, desinfioi ja tarkista tuppi ennen ensimmdisti kdyttd ja sitten
kahdesti paivissd, aina heti kun olet riisunut tupen amputoidusta raajasta.

Manuaalinen puhdistaminen ja desinfioiminen

1. Kddnnd tuppi nurinpéin ja pyyhi sen pinta alkoholilla kylldstetyilld
puhdistusliinoilla, kunnes pinta on tdysin méarka. Anna sen kuivua.

2. Kaanni tuppi takaisin oikein piin ja puhdista myds ulkopinta.

VAROTOIMENPITEET:
— Kéytd vain etanoli- tai isopropanoliliuoksia tupen manuaaliseen
puhdistukseen.
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— Kiyti desinfiointikonetta vain, jos tuppi steriloidaan sen jilkeen.
Jos tuppea ei steriloida, puhdista ja desinfioi vain kisin.

TUPEN TARKISTAMINEN
1. Tarkista, onko tupessa nikyvia epdpuhtauksia ja onko
silikonikerroksessa repedmia.
2. Havitd tuppi, jos sen silikonikerroksessa nikyy repeamis.
3. Jos siind nikyy epapuhtauksia, toista manuaalinen puhdistus ja
desinfiointi (katso ylts).

STERILOIMINEN
VAROITUS: steriloi tuppi aina ennen kuin kéytit siti seuraavalle potilaalle.

VAROTOIMENPITEET:
— Steriloiminen on rajoitettu enintdén 10 kertaan.
— Pese ja desinfioi tuppi aina ennen steriloimista.

Steriloinnin valmisteleminen

Seuraa sterilointikertojen miirad taulukon avulla. Merkitse numero
suoraan tuppeen. Tunnista tuppi tarkistamalla distaalipaissa oleva
sarjanumero.

Valmistele tuppi steriloimista varten kiyttimalld vain yhté seuraavista
kahdesta tavasta:

a. manuaalinen puhdistus ja desinfiointi (katso alla olevaa kohtaa
Manuaalinen puhdistaminen ja desinfioiminen)

TAI

b. desinfiointikonetta kayttimalld (katso jiljempéna olevaa kohtaa
Desinfiointikone).

Tarkasta tuppi (katso alla olevaa kohtaa Tupen tarkistaminen), kun olet
suorittanut vaiheen a) tai b).

Manuaalinen puhdistaminen ja desinfioiminen

1. K&annd tuppi nurinpéin ja pyyhi sen pinta alkoholilla kyllastetyilld
puhdistusliinoilla, kunnes pinta on tdysin mirka. Anna sen kuivua.

2. Kadnni tuppi takaisin oikein piin ja puhdista myds ulkopinta.

Desinfiointikone

1. Puhdista ja desinfioi tuppi desinfiointikoneella 90°C: n limpétilassa
5minuutin ajan.

2. Aseta tuppi desinfiointikoneeseen niin, ettd sen distaalipdd osoittaa
yléspain (Kuva 6). Varmista, etta teline on riittavin korkea, jotta
proksimaalinen pai pysyy auki.

3. Lisdd puhdistusaine ja kdynnista desinfiointikone.

VAROTOIMI: kun tuppi on pesty desinfiointikoneessa, se on steriloitava
ennen uudelleenkiyttéd (katso alla olevaa kohtaa Sterilointiprosessi).

Tupen tarkistaminen
1. Tarkista, onko tupessa nikyvii epdpuhtauksia ja onko
silikonikerroksessa repeamia.
2. Havitd tuppi, jos sen silikonikerroksessa nikyy repeamia.
3. Jos siind nikyy epdpuhtauksia, toista manuaalinen puhdistus ja
desinfiointi (katso yll4 olevaa kohtaa Steriloinnin valmisteleminen).
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4. Jos repedmii tai epdpuhtauksia ei ole havaittavissa, tupen voi
steriloida (katso alla olevaa kohtaa Sterilointiprosessi).

Sterilointiprosessi
1. Aseta tuppi sterilointikalvon sisélle ja sulje sen molemmat paadyt.
2. Lisa4 tarvittava merkinta.
3. Steriloi tuppi autoklaavissa fraktioidussa esityhjiéssi ja
kuumahoyryssd 134°C:ssa 5 minuutin ajan.

VAROTOIMI: il4 kaytd muita vilineita sterilointiin, silld silikoniin voi
imeytya aineita, joille se altistetaan.

KAYTTO VALIAIKAISEN (VALMISTAVAN) PROTEESIN KANSSA
VAROITUS: kéytd tuppea viliaikaisen (valmistavan) proteesin osana vain
transtibiaalipotilaille.

VAROTOIMI: Seuraa tupen suorituskykya. Jos suorituskyky muuttuu,
lopeta tupen kiyttd ja ota yhteyttd ladkariin.

Tupen koon valinta viliaikaista (valmistavaa) proteesia varten
Maarits oikea tuppikoko (katso kohta "Tupen koon valitseminen").

Varmista, ettd tupen matriisi peittdd 4cm luurakennetta. Matriisi ei saa
ulottua pohjeluun piin ylipuolelle.

VAROTOIMI: Jos tuppi on liian tiukka, se voi aiheuttaa pumppausliikettd
ja/tai tunnottomuutta. Jos tuppi on liian 18ysi, se voi lisétd hikoilua tai
mahdollistaa raajan lilkkumisen tupen sisilla. Nam3 asiat voivat
aiheuttaa rakkoja ja ihottumaa.

Leikkaaminen

Lyhennd tuppea kiyttdjan mieltymyksen mukaan, ja liikelaajuuden
parantamiseksi. Saat tehtyd pehmein ja pyéredn reunan kiyttimalla
Iceross Curvemasteria tai vastaavaa tydkalua. N&in voit vahentia
ihodrsytyksen ja/tai tupen repedmisen riskia.

VAROTOIMI: Al4 leikkaa tuppea holkin proksimaalista leikkauslinjaa
lyhyemmaksi. Liiallinen lyhentaminen voi johtaa epamukavuuden
tunteeseen ja vihentéd tupen ja tyngin vilistd luonnollista imua seka
vaarantaa kiinnityksen.

Lukkokiinnitys
Jos kaytetdaan narulukkokiinnitystd, kierrd kiinnitysruuvi tupen
distaalikiinnikkeeseen. Katso asianmukaiset ohjeet narulukon
kayttdohjeista.

Jos kaytetdidn tappilukkoa, kiytd Loctite 410/411 -kierrelukitetta tai
vastaavaa lukkotapin kierteisiin. Kirista sitten lukkotappi tupen
distaalikiinnikkeeseen. Ossur suosittelee viantsmomenttia 4Nm (3 ft Ib).
Katso asianmukaiset ohjeet tappilukon kayttsohjeista.

VAROITUKSET:
— Ala kdyt laipattomia lukkotappeja locking-tyyppisten tuppien
kanssa. Laipaton lukkotappi voi vahingoittaa distaalikiinniketta.
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— Jos lukkotapin ja distaalikiinnikkeen vililla havaitaan jossain
vaiheessa liiallista viljyyttd tai kulumista, kdytt4jaa on neuvottava
lopettamaan tupen kiytto vilittémaisti ja ottamaan yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen. Ehkiise terveydelliset
seuraukset noudattamalla niita suosituksia.

Holkin pukeminen
Pue holkki kayttdjin raajaan.

Tarkista holkin istuvuus seuraamalla tarkistusluetteloa:

Kayttdja voi pukea holkin tiukasti paikalleen kayttamatta
liukasteaineita.

Tuppi ja holkin sisdseind pysyvit tdydessa kosketuksessa.

— Proksimaalinen istuvuus on hyva.

Pumppausliiketti esiintyy mahdollisimman vihin holkissa.

— Jos kayttdji tuntee olonsa epévarmaksi tai kokee kontaktin holkkiin
olevan heikentyneen tilavuuden muutosten johdosta, istuvuus
voidaan palauttaa pukemalla yksi tai useampi Iceross-sukka.

VAROTOIMI: jos palautteesta kiy ilmi, ettei jokin edelld mainituista
ehdoista tiyty, holkkia on saadettdvi tai on valmistettava uusi holkki.

Tupen hoitaminen

Pese ja puhdista tupen molemmat puolet kiytén jilkeen péivittdin. Riisu
tuppi ja kddnni se nurinpdin. Pese tuppi pH-tasapainotetulla saippualla,
joka ei sisalla hajusteita eiki vdriaineita.

VAROTOIMI: Al4 kdytd huuhteluaineita, valkaisuaineita tai muita
tuotteita/puhdistusliuoksia. Niiden kaytto voi vahingoittaa tuppea.

Huuhtele tuppi pesun jilkeen huolellisesti vedelld ja kuivaa sen
molemmat puolet pyyhkeelld. Tuppea voidaan kayttad heti pesun jalkeen.
Sen ei tarvitse kuivua yon yli.

Kadnni tuppi aina heti pesun jilkeen takaisin oikein pdin niin, ettd
distaalikiinnike osoittaa ulospdin. Tarkista tuppi aina vaurioiden ja
kulumien varalta. Vauriot voivat heikentia tupen tehokkuutta, ja niista
tulisi ilmoittaa vilittémaisti kdyttdjan apuvilineteknikolle. Tuotteen
vidrinkayttd voi mahdollisesti johtaa kiinnityksen irtoamisen.

lhon hoitaminen

Pese ja puhdista tynki péivittdin. Pese se miedolla, pH-tasapainotetulla
nestemdiselli saippualla, joka ei sisilld hajusteita eikd viriaineita. Jos
tyngin iho kuivuu, kiytd ihoa ravitsevaa ja pehmentivii
pH-tasapainotettua kosteusemulsiota, joka ei sisélla hajusteita eika
vdriaineita.

VAROTOIMENPIDE:

— Al voitele tynka4 juuri ennen tupen pukemista. Jotta tuppi ei
vaurioituisi, tyngén on oltava puhdas ja kuiva.

— Tarkista tynki ja iho joka pdivi. Varmista, ettd ne ovat terveet ja
ettd tupen kiytén jatkaminen on turvallista.

— Ala kdyti yleisia talous- tai kylpytuotteita, kuten saippuoita,
deodorantteja, hajuvesid, aerosolia tai hankaavia puhdistusaineita.
Ne voivat aiheuttaa tai pahentaa ihodrsytysta.
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YHTEENSOPIVUUS

Ossur-tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu virallisten
standardien mukaisesti tai talon siséisesti miariteltyjen standardien
mukaisesti, jos mikdén virallinen standardi ei koske niit4. Yhteensopivuus
naiden standardien kanssa ja nididen standardien noudattaminen on
mahdollista vain, jos Ossurin tuotteita kiytetdan yhdessa muiden
suositeltujen Ossur-komponenttien kanssa.

Suosittelemme siinnéllisen vuosittaisen turvatarkastuksen suorittamista.

VAKAVISTA TAPAHTUMISTA RAPORTOINTI

Tarked huomautus kiyttijille ja/tai potilaille, jotka asuvat Euroopassa:
Kayttdjdn ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista
laitteeseen liittyvistd onnettomuuksista valmistajalle tai sen jasenvaltion
pateville viranomaiselle, jossa kiyttiji ja/tai potilas asuu.

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

VASTUUTEKSTI
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssd ei noudateta suositeltua kiyttdehtoa, -sovellusta tai
-ympaéristoa.
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NEDERLANDS

BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

GEBRUIKSAANWIJZING

*NOTITIE: Nomenclatuur en de definitie van gebruik in deze
gebruiksaanwijzing verwijst naar "1SO 21065:2017. Prothesen en orthesen
- Voorwaarden met betrekking tot de behandeling en revalidatie van
personen met amputatie van de onderste ledematen.”

Onmiddellijke postoperatieve zorg (meestal maximaal drie dagen):
behandeling na de operatie waarbij de nadruk ligt op het fysiek herstellen
van de ingreep, het bereiken van medische stabiliteit, het voorkomen van
complicaties en beginnen met mobiliteit

Vroege revalidatie: behandeling, mits de persoon medisch stabiel is, om
optimale omstandigheden voor revalidatie met of zonder een prothese te
bereiken

Tijdelijke (voorbereidende) prothese: individueel vervaardigde prothese,
om mobilisatie in een vroeg stadiun en opnieuw leren lopen mogelijk te
maken voorafgaand aan het verstrekken van een definitieve prothese

PRODUCTBESCHRIJVING
De Iceross Post-Op liner is een herbruikbare liner die wordt gebruikt in
postoperatieve therapie na transtibiale of transfemorale amputatie.

De liner is verkrijgbaar in twee verschillende versies. Eén versie is voor
transtibiale patiénten. Het heeft een umbrella en een matrix. De andere
versie is voor transfemorale patiénten. Deze versie van de liner is alleen
een sleeve. Het heeft geen umbrella of een matrix.

Beide versies zijn gemaakt van siliconen en bedekt met een Easy Glide-
coating. Ze worden gebruikt voor compressiebehandeling van het
restledemaat na onmiddellijke postoperatieve zorg.

Compressiebehandeling kan onder medisch toezicht worden uitgevoerd
door zorgverleners (bijv. artsen, fysiotherapeuten, verpleegkundigen,
gecertificeerde prothesemakers). De therapie moet 5-7 dagen na de
operatie beginnen, idealiter nadat een Ossur Rigid Dressing (ORD)
onmiddellijk na de amputatie op het restledemaat is aangebracht en
gedurende 5-7 dagen is gebruikt.

Het gebruik van de liner in dit vroege stadium is essentieel omdat de
grootste verandering in het volume van het restledemaat plaatsvindt in
de eerste weken na de amputatie. Compressiebehandeling is het meest
effectief tijdens deze periode. Het gebruik van de liner wordt geleidelijk
ingevoerd om ervoor te zorgen dat de geamputeerde en het restledemaat
gewend raken aan de compressie en de nieuwe situatie.
Compressietherapie wordt uitgevoerd totdat het optimale doel van
wondgenezing is verkregen en de patiént is voorbereid op de volgende
stap, te weten revalidatie met of zonder een prothese.
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De transtibiale versie van de liner kan worden gebruikt als een liner in
een tijdelijke (voorbereidende) prothese*- interface in het latere deel van
de vroege revalidatie, wanneer het restledemaat is genezen en stabiel is.

GEBRUIKSAANWIJZING
Amputatie van de onderste extremiteit.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik Iceross Post-Op liners niet voor compressietherapie bij
geamputeerden met de volgende aandoeningen:

PAOD (Doppler-index minder dan 0,6in het niet-geamputeerde gebied)
Decompensatio cordis

Septische flebitis

Flegmasia caerulea dolens

Vochtafscheidende dermatose

Ernstige sensorische stoornissen

Intolerantie en allergische reacties op gebruikte materialen

BEOOGD GEBRUIK

Iceross Post-Op liners worden gebruikt als onderdeel van vroege
revalidatiebehandeling van een restledemaat na transtibiale of
transfemorale amputatie.

Allereerst voor compressietherapie in het vroege stadium van de
behandeling.

Ten tweede, na transtibiale amputatie als onderdeel van een tijdelijke
prothetische interface in een later stadium van de behandeling.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Informeer de patiént over de juiste behandeling en verzorging van de
liner zoals vermeld in deze gebruiksaanwijzing.

WAARSCHUWING: Gebruik de transfemorale versie niet als onderdeel
van een tijdelijke (voorbereidende) prothese interface.

WAARSCHUWING: in het geval van functionele verandering of
functieverlies, moet de patiént stoppen met het gebruik van het apparaat
en contact opnemen met een zorgspecialist.

WAARSCHUWING: als het apparaat tekenen vertoont van schade of
slijtage die de normale werking van het apparaat belemmert, moet de
patiént stoppen met het gebruik van het apparaat en contact opnemen
met een zorgspecialist.

PRODUCTMATERIAALLIJST
Siliconen, polyamide 6.6, elastaan, polyester, staal

LINERMAAT KIEZEN
Volg de onderstaande stappen om de patiént een eerste ervaring te
bieden met het gebruik van een liner en vermijd het risico van een
oncomfortabele mate van compressie:
1. Bepaal bij transtibiale geamputeerden de juiste linermaat door de
knie iets te buigen, zodat de weke delen omlaag kunnen hangen.
2. Meet 4cm boven het distale einde van het restledemaat. Breng een
kleine markering aan op het verband/restledemaat.
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3. Meet de omtrek van het restledemaat op de markering om de juiste
linermaat te bepalen (Afb. 1).

4. Selecteer een liner die overeenkomt met de gemeten werkelijke
omtrek of de eerstvolgende beschikbare kleinere maat.

Voorbeeld:
Als de omtrek van het restledemaat op de aangegeven plaats 24,5cm is,
kies linermaat 23,5 en niet maat 25.

COMPRESSIETHERAPIE

Wondverband

Plaats een verband over de wond. Een occlusief verband bevordert een
effectieve wondgenezing. Gebruik een absorberend verband (Afb. 2).

Bijsnijden

Snijd de liner af volgens de voorkeur van de gebruiker. Gebruik een
Iceross Curvemaster of een vergelijkbaar gereedschap om een gladde en
afgeronde rand te verkrijgen, waardoor het risico op huidirritatie en/of
scheuren van de liner wordt geminimaliseerd.

Aan- en uittrekken

Communiceer altijd met de patiént om ervoor te zorgen dat er geen
ongemak wordt ervaren. Als de patiént niet in staat is om actief deel te
nemen aan het aanbrengen van de liner, zorg dan altijd dat een assistent
het ledemaat in de juiste positie houdt tijdens het aanbrengen.

VOORZORGSMAATREGEL: Gebruik geen alcoholspray als hulpmiddel
bij het aantrekken, omdat dit de Easy Glide-coating kan vernietigen.

Aantrekken

1. Verwijder de Iceross Post-Op liner uit de verpakking.

2. Plaats een hand in de liner en keer deze binnenstebuiten, waarbij
opgelet moet worden dat deze niet met de vingernagels wordt
beschadigd (Afb. 3).

3. Zorg dat de liner volledig omgekeerd is, waarbij zoveel mogelijk van
de onderkant zichtbaar is. Plaats de onderkant van de liner direct
tegen het distale restledemaat (Afb. 4).

4. Voor transtibiale geamputeerden: buig de knie lichtjes.

. Rol de liner helemaal omhoog over het lichaamsdeel (Afb. 5).

6. Voel langs de lengte van de liner om te verzekeren dat er geen
luchtbellen aanwezig zijn; als er luchtbellen worden aangetroffen,
breng dan de liner opnieuw aan.

wv

Uittrekken

1. Voordat de Iceross liner wordt verwijderd, noteer de tijd dat deze op
het lichaamsdeel is gedragen in het behandelingsschema.

2. Rol de liner van het lichaamsdeel af.

3. Keer de liner na het verwijderen weer om in zijn normale positie.

Dagelijks gebruik

Draag de Iceross Post-Op liner tweemaal daags, als volgt:
Dag 1: draag de liner één uur 's morgens en 's middags.
Dag 2: draag de liner twee uur 's morgens en 's middags.
Dag 3: draag de liner drie uur 's morgens en 's middags.
Dag 4: draag de liner vier uur 's morgens en 's middags.
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Blijf de liner daarna elke dag vier uur 's morgens en 's middags dragen
tot het einde van de behandeling.

Tijdstip Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag7

's Morgens | 1 uur 2 uur 3uur 4 uur 4 uur 4 uur 4 uur

's Middags | 1 uur 2 uur 3uur 4 uur 4 uur 4 uur 4 uur

OPMERKING:

— Kies een grotere linermaat als de patiént ongemak of pijn ervaart
die wordt veroorzaakt door compressie van het restledemaat (zie
"Linermaat kiezen").

— Draag de liner wanneer de patiént wordt verplaatst, bijv. van bed
naar rolstoel, en wanneer hij/zij naar de wc gaat. Dit zorgt voor de
vereiste compressie tijdens beweging. Wanneer de liner niet in
gebruik is, breng een zacht verband aan om het effect van de
compressietherapie te behouden. Gebruik een rigide verband
(ORD) gedurende de nacht om het restledemaat te beschermen
en om contractuurprofylaxe te handhaven.

— Zorg voor een pauze van één uur tussen de ochtend- en
middagsessies.

Maatverandering tijdens compressietherapie

Noteer dagelijkse metingen van het restledemaat in het
behandelingsschema om de voortgang van de behandeling te volgen.
Noteer, indien van toepassing, andere informatie in het
behandelingsschema.

Naarmate het oedeem vermindert, wijzig de linermaat om een continue
compressiebehandeling te bieden. Meet het restledemaat zoals
hierboven beschreven en kies de juiste linermaat.

De patiént kan 3—4 verschillende linermaten nodig hebben tijdens de
eerste 3 weken van de compressietherapie.

Afhankelijk van het succes van de compressietherapie met de liner kan
het restledemaat klaar zijn voor het passen van de prothese.

In geval van transtibiale amputatie kan de laatste liner die wordt gebruikt
voor compressietherapie worden gebruikt voor het passen van de
prothese en de daaropvolgene tijdelijke voorziening.

OPMERKING:
— als de wijziging in grootte leidt tot ongemak voor de patiént, gebruik
in plaats daarvan de eerdere grotere maat tot de volgende dag.
— De behandeling is optimaal als de compressietijd gelijk is wanneer
van liner naar liner wordt gewisseld. De patiént moet altijd
beslissen over de duur van de behandeling, indien mogelijk.

REINIGING EN DESINFECTIE ZONDER STERILISATIE
Reinig, desinfecteer en inspecteer de liner véér het eerste gebruik en
tweemaal per dag, nadat de liner van de geamputeerde is verwijderd.
Handmatige reiniging en desinfectie
1. Keer de liner binnenstebuiten en veeg het oppervlak af met alcohol-
geimpregneerde doekjes tot het helemaal nat is. Laat de liner drogen.
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2. Draai de liner terug naar de normale vorm en herhaal de procedure
aan de buitenkant.

VOORZORGSMAATREGELEN:
— Gebruik alleen ethanol- of isopropanoloplossingen voor het
handmatig reinigen van de liner.
— Gebruik alleen een wasdesinfector als de liner achteraf wordt
gesteriliseerd. Als de liner niet wordt gesteriliseerd, mag deze
alleen handmatig worden gereinigd en gedesinfecteerd.

Inspectie van de liner

1. Controleer de liner op zichtbare vervuiling en scheuren in de
siliconenlaag.

2. Gooi de liner weg als er scheuren zichtbaar zijn in de siliconenlaag.

3. Als er vuil zichtbaar is, herhaal dan de handmatige reiniging en
desinfectie (zie hierboven).

STERILISATIE

WAARSCHUWING: steriliseer de liner altijd véér gebruik bij een andere
patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN:
— Sterilisatie is beperkt tot max. 10 cycli.
— Was en desinfecteer de liner altijd voor sterilisatie.

Voorbereiding op sterilisatie

Houd het aantal sterilisatiecycli bij in een schema. Markeer het nummer
direct op de liner. Identificeer de liner met behulp van het serienummer
aan het distale uiteinde.

Maak de liner gereed voor sterilisatie door slechts een van de volgende
twee methoden uit te voeren:

a. Handmatige reiniging en desinfectie (zie "Handmatige reiniging en
desinfectie" hieronder)

OF

b. Door gebruik van een wasdesinfector (zie "Wasdesinfector"
hieronder).

Inspecteer de liner (zie "Inspectie van de liner" hieronder) na het
uitvoeren van a) of b).

Handmatige reiniging en desinfectie
1. Keer de liner binnenstebuiten en veeg het oppervlak af met alcohol-

geimpregneerde doekjes tot het helemaal nat is. Laat de liner drogen.

2. Draai de liner terug naar de normale vorm en herhaal de procedure
aan de buitenkant.

Wasdesinfector

1. Reinig en desinfecteer de liner met een wasdesinfector bij 90 ° C en
een blootstellingstijd van 5 minuten.

2. Plaats de liner in de wasdesinfector, met het distale uiteinde aan de
bovenkant (Afb. 6). Zorg dat de standaard lang genoeg is om het
proximale uiteinde open te houden.

3. Voeg reinigingsmiddel toe en start de wasdesinfector.
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VOORZORGSMAATREGEL: na gebruik van een wasdesinfector moet de
liner worden gesteriliseerd voordat deze opnieuw wordt gebruikt (zie
"Sterilisatieproces" hieronder).

Inspectie van de liner

1. Controleer de liner op zichtbare vervuiling en scheuren in de
siliconenlaag.

2. Gooi de liner weg als er scheuren zichtbaar zijn in de siliconenlaag.

3. Als er vuil zichtbaar is, herhaal dan de handmatige reiniging en
desinfectie (zie “Voorbereiding op sterilisatie” hierboven).

4. Als er geen scheuren of vervuiling zichtbaar zijn, steriliseer de liner
(zie "Sterilisatieproces" hieronder).

Sterilisatieproces
1. Plaats de liner in een sterilisatiefilm en dicht beide uiteinden af.
2. Breng de nodige etiketten aan.
3. Steriliseer de liner in een autoclaaf met gefractioneerd voorvacuiim en
vochtige warmte bij 134°C en een blootstellingstijd van ten minste
5minuten.

OPMERKING: gebruik geen andere sterilisatiemiddelen, omdat siliconen
de stoffen waaraan het wordt blootgesteld kunnen absorberen.

GEBRUIK MET EEN TI)DELIJKE (VOORBEREIDENDE) PROTHESE
WAARSCHUWING: Gebruik de liner alleen als onderdeel van een
tijdelijke (voorbereidende) prothese voor transtibiale patiénten.

VOORZORGSMAATREGEL: bewaak de prestaties van de liner. Als de
prestaties veranderen, stop dan met het gebruik van de liner en neem
contact op met de behandelaar.

De maat van de liner selecteren voor een tijdelijke (voorbereidende)
prothese

Bepaal de juiste maat van de liner (zie de sectie "Maat van liner
selecteren").

Zorg dat de linermatrix 4cm botstructuur bedekt. Zorg dat de matrix niet
boven de fibulakop uitsteekt.

VOORZORGSMAATREGEL: als de liner te strak zit, kan deze pistoning
veroorzaken en/of leiden tot gevoelloosheid. Als de liner te los zit, kan
het transpiratievocht toenemen of kan het ledemaat bewegen. In beide
gevallen kunnen blaren en uitslag optreden.

Afsnijden

Snij de liner af volgens de voorkeur van de gebruiker en om het
bewegingsbereik te vergroten. Gebruik een Iceross Curvemaster of een
vergelijkbaar gereedschap om een gladde en afgeronde rand te
verkrijgen, waardoor het risico op huidirritatie en/of scheuren van de
liner wordt geminimaliseerd.

VOORZORGSMAATREGEL: snijd de liner niet af onder de proximale
trimlijnen van de koker. Te veel afsnijden kan ongemak veroorzaken, kan
de natuurlijke zuiging tussen de liner en het lichaamsdeel verminderen
en kan de bevestiging negatief beinvloeden.
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Bevestiging vergrendelen

Als er een lanyard suspensiesysteem wordt gebruikt, draai dan de
verbindingsschroef in de distale bevestiging van de liner. Raadpleeg de
instructies voor het gebruik van het lanyard suspensiesysteem voor de
juiste instructies.

Als er een locking pin wordt gebruikt, breng dan Loctite 410/411 of een
vergelijkbaar middel aan op de schroefdraden. Draai vervolgens de
bevestigingspin vast op de vaste distale bevestiging. Ossur raadt aan om
aan te draaien tot een moment van 4Nm (3 ft Ib). Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing voor het gebruik van de bevestigingspin voor de
juiste instructies.

WAARSCHUWINGEN:

— Gebruik geen flensloze pinnen met locking liners. Een flensloze
pin kan schade aan de distale bevestiging veroorzaken.

— Als de gebruiker op enig moment abnormale beweging of slijtage
ontdekt tussen de bevestigingspin en de distale bevestiging, moet
hij/zij het gebruik van de liner onmiddellijk stoppen en contact
opnemen met zijn/haar behandelaar. Volg deze aanbevelingen om
negatieve gevolgen voor de gezondheid te voorkomen.

Koker passen
Pas de koker bij de gebruiker.

Volg de checklist om de pasvorm van de koker te controleren:

— De gebruiker kan de koker veilig aantrekken zonder glijmiddelen te
gebruiken

— Liner en binnenkant van de koker behouden volledig contact.

— De proximale pasvorm is goed.

— Minimale beweging in de koker.

— Als de gebruiker zich onveilig voelt of vermindert contact heeft
met de koker door volumewisselingen, kunnen één of meer
Iceross sokken worden gebruikt om de pasvorm van de koker te
herstellen.

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

Verzorging van de liner

Was en reinig de liner dagelijks aan beide kanten na gebruik. Verwijder de
liner, draai deze binnenstebuiten en was met een pH-neutrale zeep die
100% vrij is van parfum en kleurstoffen.

VOORZORGSMAATREGEL: gebruik geen wasverzachters, bleekmiddelen
en andere producten/reinigingsoplossingen. Het gebruik hiervan kan
leiden tot schade aan de liner.

Spoel de liner grondig schoon met water na het reinigen en veeg beide
zijden droog. De liner kan direct na het wassen worden gebruikt. Het is
niet nodig om 's nachts te drogen.

Breng de liner altijd direct na het reinigen terug naar zijn normale
toestand met het distale deel naar buiten gericht. Controleer altijd op

schade of slijtage. Beschadigingen kunnen de werking van de liner
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aantasten en moeten onmiddellijk worden gemeld aan de prothesemaker
van de gebruiker. Een verkeerd gebruik kan ten koste gaan van de
suspensie.

Huidverzorging

Was het restledemaat dagelijks. Was de liner met een milde, vloeibare,
pH-neutrale zeep die 100% vrij is van parfum en kleurstoffen. Breng bij
een droge huid een pH-neutrale lotion aan, die 100% vrij is van parfum
en kleurstoffen, om de huid te voeden en te verzachten.

VOORZORGSMAATREGEL:

— Breng geen lotion aan op het restledemaat net voordat deze wordt
aangetrokken. Om schade aan de liner te voorkomen, moet het
restledemaat schoon en droog zijn.

— Inspecteer het restledemaat en de huid elke dag. Zorg ervoor dat
beiden gezond zijn en dat het gebruik van de liner veilig is.

— Gebruik geen gewone huishoudelijke of badproducten, zoals zeep,
deodorants, parfums, spuitbussen of schurende
schoonmaakmiddelen. Deze kunnen huidirritatie veroorzaken of
hieraan bijdragen.

CONFORMITEIT

Ossur-producten en -componenten zijn ontworpen en getest volgens de
geldende officiéle normen of een intern gedefinieerde norm wanneer er
geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit en naleving van
deze normen worden alleen bereikt wanneer Ossur-producten worden
gebruikt met andere aanbevolen Ossur-componenten.

We raden aan om regelmatige jaarlijkse veiligheidscontroles uit te voeren.

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:

De gebruiker en/of patiént moet elk ernstig incident met betrekking tot
het hulpmiddel melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

AFVOER
Het apparaat en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEIDSTEKST
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Product niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
« Product geassembleerd met componenten van andere fabrikanten.
+ Product gebruikt buiten de aanbevolen gebruiksomstandigheden,
toepassing of omgeving.
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PORTUGUES

DESCRIGAO DOS SIMBOLOS
Dispositivo médico

IDU - INSTRUGOES DE UTILIZACAO

*NOTA: a nomenclatura e a defini¢do de utilizagdo destas IDU dizem
respeito a "1SO 21065:2017. Préteses e ortéteses — Termos relacionados
com o tratamento e reabilitacdo de pessoas com membros inferiores
amputados.”

Cuidados pés-operatérios imediatos (normalmente até trés dias):
tratamento realizado apés a cirurgia, cuja meta é a recuperagdo do
procedimento, obten¢do de estabilidade médica, prevencado de
complicagdes e inicio da mobilidade

Reabilitag3o inicial: tratamento, desde que a pessoa esteja clinicamente
estdvel, com vista a alcangar as condi¢des ideais de reabilitagdo com ou
sem prétese

Prétese tempordria (preparatéria): prétese fabricada individualmente,
que permite a mobilizag3o precoce e a reaprendizagem da marcha antes
do fornecimento de uma prétese definitiva

DESCRIGAO DO PRODUTO
O revestimento Iceross Post-Op é um revestimento reutilizavel utilizado
na terapia pés-operatdria apés a amputagdo transtibial ou transfemoral.

O revestimento estd disponivel em duas versdes diferentes. Uma versao
destina-se a pacientes transtibiais. Inclui um guarda-chuva e uma matriz.
A outra vers3o destina-se a pacientes transfemorais. Esta versio do
revestimento consiste apenas numa manga. N3o inclui guarda-chuva ou
matriz.

As duas versdes s3o feitas a base de silicone e possuem um
revestimento EasyGlide. S3o utilizadas para tratamento de compressao
do membro residual apés os cuidados pés-operatérios imediatos.

O tratamento de compressdo pode ser realizado sob supervisdo médica
por profissionais de sadde (ou seja, médicos, fisioterapeutas,
enfermeiros ou ortoprotésicos certificados). A terapia deve comegar 5 a 7
dias apés a cirurgia, idealmente depois de o penso Ossur Rigid Dressing
(ORD) ter sido aplicado ao membro residual imediatamente apés

a cirurgia de amputacao e utilizado durante 5 a 7 dias.

O revestimento deve comegar a ser utilizado nessa fase inicial, pois

a maior mudanga no volume do membro residual ocorre durante as
primeiras semanas apds a amputagdo. O tratamento de compressdo
é mais eficaz durante este periodo. O revestimento é introduzido
gradualmente, garantindo que o amputado e o membro residual se
adaptam a compressao e ao novo ambiente. A terapia de compressao
é realizada até se obter o objetivo ideal de cicatrizacdo da ferida, e o
paciente esteja preparado para a préxima etapa, ou seja, reabilitagdo
com ou sem prétese.
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A versio transtibial do revestimento pode ser incluida enquanto
revestimento numa interface de prétese tempordria (preparatéria)* na
fase posterior da reabilitagdo precoce, quando o membro residual
cicatrizou e estd estdvel.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Amputacdo da extremidade inferior.

CONTRAINDICACOES
N3o use os revestimentos Iceross Post-Op para terapia de compressdo
em amputados com as seguintes condigdes:

« DAOP (indice Doppler inferior a 0,6 na drea ndo amputada)

« Insuficiéncia cardiaca descompensada

« Flebite séptica

+ Flegmasia cerulea dolens

+ Dermatose difusa

- Distrbios sensoriais graves

« Intoleréncia e reagdes alérgicas aos materiais usados

UTILIZAGAO PREVISTA

Os revestimentos |ceross Post-Op s3o utilizados no contexto de
tratamento de reabilitagdo precoce de um membro residual apés
a amputac3o transtibial ou transfemoral.

Em primeiro lugar, para terapia de compress3do na fase inicial do tratamento.

Em segundo lugar, apés amputagdo transtibial no contexto de uma
interface protética tempordria numa fase posterior do tratamento.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
Informe o paciente sobre o manuseio e cuidados adequados relativos ao
revestimento, conforme indicado neste manual de instrucdes.

AVISO: N3o utilize a versdo transfemoral como parte de uma interface
de prétese tempordria (preparatéria).

ADVERTENCIA: em caso de alteragio funcional ou perda funcional,
o paciente deve parar de usar o dispositivo e entrar em contato com um
profissional de satide.

ADVERTENCIA: se o dispositivo apresentar sinais de danos ou desgaste,
que limite as suas fun¢des normais, o paciente deve parar de usar
o dispositivo e entrar em contato com um profissional de satide.

LISTA DE MATERIAIS DO PRODUTO
Silicone, poliamida 6.6, elastano, poliéster, agco

SELECAO DO TAMANHO DO REVESTIMENTO

Siga os passos abaixo para proporcionar ao paciente uma primeira
experiéncia de uso de um revestimento e evitar o risco de um grau
desconfortdvel de compressao:

1. Para amputados transtibiais, determine o tamanho correto do
revestimento fletindo levemente o joelho, permitindo que o tecido
mole fique suspenso.

2. Mega 4cm acima da extremidade distal do membro residual. Faga
uma pequena marca no penso/membro residual.
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3. Meca a circunferéncia do membro residual na marca para determinar
o tamanho correto do revestimento (Fig. 1).

4. Selecione um revestimento correspondente a circunferéncia real
medida ou ao tamanho imediatamente inferior.

Exempl
Se o membro residual medir 24,5cm no local indicado, escolha
o tamanho do revestimento 23,5 em vez do tamanho 25.

TERAPIA DE COMPRESSAO

Penso para feridas

Coloque um curativo sobre a drea da ferida. Um penso oclusivo
é indicado para uma cicatriza¢3o eficaz da ferida. Use um penso
absorvente (Fig. 2).

Corte

Corte o revestimento segundo a preferéncia do utilizador. Use um
Iceross Curvemaster ou uma ferramenta semelhante para criar um
rebordo suave e arredondado, minimizando o risco de irritagdo da pele
e/ou ruturas no revestimento.

Colocagio e remocio

Fale sempre com o paciente para garantir auséncia de desconforto. Se
o paciente ndo puder participar ativamente da aplica¢do do
revestimento, utilize sempre um assistente para manter o membro na
posicdo correta durante a aplicagdo.

PRECAUGAO: N3o utilize um pulverazidor com alcool como auxiliar de
colocagdo, pois isso pode destruir o revestimento Easy Glide.

Colocagio

1. Remova o revestimento Iceross Post-Op da embalagem.

2. Coloque uma m3o dentro do revestimento e vire-o do avesso, tendo
cuidado para n3o o danificar com as unhas (Fig. 3).

3. Certifique-se de que o revestimento estd totalmente do avesso,
expondo o méximo possivel do fundo. Posicione o fundo do
revestimento diretamente contra o membro residual distal (Fig. 4).

4. Para amputados transtibiais: flita ligeiramente o joelho.

. Coloque o revestimento sobre todo o membro (Fig. 5).
6. Tateie ao longo do revestimento para garantir que nao hd bolsas de
ar; se forem encontradas bolsas de ar, reaplique o revestimento.

wv

Remocio

1. Antes de remover o revestimento lceross, registe o tempo que foi
usado no membro na ficha de tratamento.

2. Retire o revestimento.

3. Apés a remocgdo, inverta o revestimento de volta a posi¢do normal.

Uso didrio

Coloque o revestimento Iceross Post-Op duas vezes ao dia, da seguinte
forma:

Dia 1: coloque o revestimento durante uma hora pela manh3 e pela
tarde.

Dia 2: coloque o revestimento durante duas horas pela manh3 e pela
tarde.

Dia 3: coloque o revestimento durante trés horas pela manhi e pela tarde.

97



Dia 4: coloque durante quatro horas pela manha e pela tarde.
Continue com a meia colocada durante quatro horas pela manhi e pela
tarde em cada um dos dias seguintes, até ao final da terapia.

Hora Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia 7

do dia

Manha 1 hora 2 horas | 3 horas | 4horas | 4 horas | 4 horas | 4 horas

Tarde 1 hora 2 horas | 3horas | 4horas | 4 horas | 4 horas | 4 horas
NOTA:

— escolha um revestimento de tamanho maior se o paciente sentir
desconforto ou dor causada pela compressdo do membro residual
(consulte a secgdo "Selecdo do tamanho do revestimento").

— coloque o revestimento quando o paciente estiver a ser
transferido, por exemplo, da cama para a cadeira de rodas
e quando vai a casa de banho. Isso dard a compressao necessaria
durante o movimento. Quando o revestimento n3o estiver a ser
utilizado, aplique um penso macio para manter o efeito da terapia
de compressdo. Use um penso rigido (ORD) durante a noite para
proteger o membro residual e manter a profilaxia de contratura.

— Certifique-se de que mantém um intervalo de uma hora entre as
sessdes da manha e da tarde.

Mudancas de tamanho durante a terapia de compressao

Registe as medi¢des didrias do membro residual no modelo de ficha de
tratamento para acompanhar o progresso do tratamento. Preencha
outras informagdes no modelo de ficha de tratamento, conforme
aplicdvel.

A medida que o edema diminui, mude o tamanho do revestimento para
prestar um tratamento continuo de compressdo. Mega o membro
residual conforme indicado acima e escolha o tamanho adequado do
revestimento.

O paciente pode necessitar de 3 a 4 tamanhos de revestimento diferentes
durante as primeiras 3 semanas de terapia de compress3o.

Consoante o sucesso da terapia de compressdo dada pelo revestimento,
o membro residual pode estar pronto para o encaixe da prétese.

No caso de amputag3o transtibial, o dltimo revestimento utilizado para
terapia de compressdo pode ser utilizado para encaixe protético e para
o seguinte fornecimento tempordrio.

NOTA:
— Se a mudanga de tamanho levar a um desconforto notério para
o paciente, use o tamanho maior anterior até ao dia seguinte.
— O tratamento é ideal se o tempo de compressdo for idéntico ao
trocar de um revestimento para outro. O paciente deve sempre
decidir a duragdo do tratamento, se for capaz de o fazer.

LIMPEZA E DESINFEGAO SEM ESTERILIZAGAO

Limpe, desinfete e inspecione o revestimento antes da primeira
utilizagdo e duas vezes por dia, apés remover o revestimento do
amputado.
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Limpeza manual e desinfecio

1. Vire o revestimento de dentro para fora e limpe a superficie com
toalhetes embebidos em dlcool até este ficar completamente himido.
Aguarde até secar.

2. Vire o revestimento de volta  forma normal e repita o procedimento
na superficie externa.

PRECAUCOES:
— Utilize apenas solu¢des de etanol ou isopropanol para a limpez
manual do revestimento.
— use um desinfetante de lavagem apenas se o revestimento for
posteriormente esterilizado. Se o revestimento n3o se destinar
a ser esterilizado, limpe e desinfete apenas manualmente.

Inspecdo do revestimento

1. Verifique o revestimento quanto a contaminagdo visivel e ruturas na
camada de silicone.

2. Elimine o revestimento se houver ruturas visiveis na camada de
silicone.

3. Se houver contaminag3o visivel, repita a limpeza e desinfe¢cao manual
(consultar acima).

ESTERILIZAGAO
AVISO: esterilize sempre o revestimento antes de usd-lo noutro paciente.

PRECAUGOES:
— a esterilizag3o estd limitada a um maximo de 10 ciclos.
— Lave e desinfete sempre o revestimento antes da esterilizag3o.

Preparacdo para esterilizagdo

Registe o nimero de ciclos de esterilizagdo numa ficha. Marque

o niimero diretamente no revestimento. Identifique o revestimento com
o nimero de série na extremidade distal.

Prepare o revestimento para esterilizagdo executando apenas um dos
dois métodos seguintes:

a. Limpeza manual e desinfecdo (consulte "Limpeza manual
e desinfecdo" abaixo)

ou

b. Através da utilizagdo de um desinfetante de lavagem (consulte
"Desinfetante de lavagem" abaixo).

Inspecione o revestimento (consulte "Inspegdo do revestimento" abaixo)
depois de executar a) ou b).

Limpeza manual e desinfecao

1. Vire o revestimento de dentro para fora e limpe a superficie com
toalhetes embebidos em dlcool até este ficar completamente hdmido.
Aguarde até secar.

2. Vire o revestimento de volta & forma normal e repita o procedimento
na superficie externa.

Desinfetante de lavagem
1. Limpe e desinfete com um desinfetante a 90°C e um tempo de
exposi¢do de 5min.
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2. Coloque o revestimento no desinfetante de lavagem, com
a extremidade distal no topo (Fig. 6). Certifique-se de que o suporte
é suficientemente longo para manter a extremidade proximal aberta.
3. Adicione o agente de limpeza e inicie o desinfetante de lavagem.

PRECAUGAO: depois de usar um desinfetante de lavagem,
o revestimento deve ser esterilizado antes de ser reutilizado (consulte
"Processo de esterilizagdo" abaixo).

Inspegdo do revestimento

1. Verifique o revestimento quanto a contaminag3o visivel e ruturas na
camada de silicone.

2. Elimine o revestimento se houver ruturas visiveis na camada de
silicone.

3. Se houver contaminagdo visivel, repita a limpeza e desinfe¢cdo manual
(consultar "Preparagdo para esterilizagdo" acima).

4. Se ndo houver ruturas nem contaminacao, esterilize o revestimento
(consulte "Processo de esterilizagdo" abaixo).

Processo de esterilizacdo

1. Coloque o revestimento numa pelicula de esterilizagdo e feche as
duas extremidades.

2. Aplique a rotulagem necessdria.

3. Esterilize em autoclave com pré-vécuo fracionado e calor hiimido a
134°C e um tempo de exposi¢do de pelo menos 5min.

PRECAUGAO: nio use outros materiais para esterilizacdo, pois o silicone
pode absorver as substéncias a que estiver exposto.

UTILIZAGAO COM UMA PROTESE TEMPORARIA (PREPARATORIA)
AVISO: utilize apenas o revestimento como parte de uma prétese
tempordria (preparatdria) para pacientes transtibiais.

PRECAUGAO: vigie o desempenho do revestimento. Se ocorrerem
alteracdes no desempenho, interrompa a utilizacdo do revestimento
e entre em contacto com o profissional.

Selecdo do tamanho do revestimento para uma prétese tempordria
(preparatdria)

Determine o tamanho correto do revestimento (consulte a secgdo
"Sele¢do do tamanho do revestimento").

Certifique-se de que a matriz de revestimento cobre 4cm da estrutura

6ssea. N3o permita que a matriz se estenda para além da cabeca da
fibula.

PRECAUGAO: Se o revestimento estiver demasiado apertado, pode
causar retengdo e/ou dorméncia. Se o revestimento estiver demasiado
solto, pode aumentar a transpiragdo ou deixar o membro deslocar-se.
Estas duas ocorréncias podem causar bolhas e erupgdes cuténeas.

Corte

Corte o revestimento de acordo com a preferéncia do utilizador e para
aumentar a amplitude de movimento. Use um Iceross Curvemaster ou
uma ferramenta semelhante para criar um rebordo suave e arredondado,
minimizando o risco de irritac3o da pele e/ou ruturas no revestimento.
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PRECAUGAO: n3o corte o revestimento abaixo das linhas de corte
préximas da tomada. Um corte excessivo pode gerar desconforto

e reduzir a sucgdo entre o revestimento e o membro, comprometendo
a suspensao.

Suspens3o do bloqueio

Se for utilizado um sistema de suspensdo de corddo, gire o parafuso de
ligagdo para o inserir no encaixe distal do revestimento. Consulte as
instrucdes de utilizagdo do sistema de suspensao de cord3o para obter
as instrugdes corretas.

Se for utilizado um pino de bloqueio, aplique Loctite 410/411 ou um
composto equivalente nas roscas. Em seguida, aperte o pino de fixagao
no acessério distal fixo. A Ossur recomenda um torque de 4Nm (3 pés-
Ib). Consulte as instrucdes de utilizagdo do pino de fixagdo para obter as
instrucdes corretas.

AVISOS:

— Naio use pinos sem flange com revestimentos de bloqueio. Um
pino sem flange pode causar danos ao implante distal.

— Caso seja detetado um movimento excessivo ou desgaste do
produto entre o pino de fixa¢do e a fixagdo distal em qualquer
momento, o utilizador deve ser instruido a suspender de imediato
a utilizagdo do revestimento e consultar o médico. Siga estas
recomendagdes para evitar consequéncias para a saude.

Colocacio da meia
Coloque a meia no utilizador.

Siga a lista de verificagdo para controlar a colocagdo da meia:

— O utilizador pode colocar a meia em seguranga sem recorrer
a lubrificantes

— O revestimento e a parede interior da meia mantém total
contacto.

— Bom encaixe proximal.

— Retengdo minima na meia.

— Se o utilizador sentir inseguranga ou menos contacto com a meia
devido a flutuagdes de volume, poderdo ser adicionadas uma ou
mais meias Iceross para restaurar o ajuste da meia.

PRECAUGAO: se o houver alguma indicagdo de que qualquer uma das
condigdes anteriores ndo é cumprida, a meia deverd ser ajustada ou
reconstruida em conformidade.

Cuidado do revestimento

Lave e limpe o revestimento diariamente em ambos os lados apés
utilizagdo. Retire o revestimento, vire o revestimento do avesso e lave-o
com sabdo com pH neutro, 100% livre de perfume e de corantes.

PRECAUGAO: N3o use amaciadores, lixivias e outros produtos/solucdes
de limpeza. A utilizag3o destes produtos pode resultar em danos no
revestimento.

Enxague o revestimento abundantemente com dgua apds a limpeza
e seque ambos os lados. O revestimento pode ser utilizado imediatamente
apds a lavagem. Nao necessita de secar de um dia para o outro.
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Coloque sempre o revestimento no seu estado normal com o acessério
distal voltado para fora diretamente ap6s a limpeza. Verifique sempre se
hd danos ou desgaste. Qualquer dano pode enfraquecer a eficdcia do
revestimento e deve ser comunicado imediatamente ao ortoprotésico do
utilizador. A utilizagdo incorreta pode resultar em perda de suspensao.

Cuidados com a pele

Lave e limpe o membro residual diariamente. Lave com um sab3o
liquido suave, com pH neutro e 100% livre de perfume e de corantes. Se
notar pele seca, aplique uma logao de pH neutro, 100% livre de perfume
e corantes, para nutrir e suavizar a pele.

PRECAUCAO:

— Naio aplique logdo no membro residual imediatamente antes de
colocar o revestimento. Para evitar danificar o revestimento,
o membro residual deve estar limpo e seco.

— Inspecione o membro residual e a pele todos os dias. Certifique-
se de que ambos estdo sauddveis e que o uso continuado do
revestimento é seguro.

— Nao utilize produtos domésticos ou de banho comuns, incluindo
sabonetes, desodorizantes, perfumes, aerosséis ou produtos de
limpeza abrasivos. Estes produtos podem causar ou contribuir
para a irritag3o da pele.

CONFORMIDADE

Os produtos e componentes Ossur sdo concebidos e testados de acordo
com as normas oficiais aplicdveis ou com uma norma definida
internamente quando n3o se aplica nenhuma norma oficial.

A compatibilidade e a conformidade com estas normas sdo alcancadas
apenas quando os produtos Ossur sdo utilizados em conjunto com
componentes Ossur recomendados.

Recomendamos a realizag3o de controlos de seguranca frequentes ao
longo do ano.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para utilizadores efou pacientes estabelecidos na Europa:
O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que
tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd
estabelecido.

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

TERMO DE RESPONSABILIDADE
Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:
« O dispositivo ndo é mantido conforme as instrugdes de uso.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo usado fora da condi¢do de uso, aplicagdo ou ambiente
recomendado.

102



POLSKI

OPIS SYMBOLI
Wyréb medyczny

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

*UWAGA: nomenklatura i definicja zastosowania w niniejszej instrukcji
uzytkowania odnoszg sie do ,,/SO 21065: 2017. Protezy i ortezy — warunki
dotyczqce leczenia i rehabilitacji osob z amputacjq koriczyny dolnej”.

Natychmiastowa opieka pooperacyjna (zwykle do trzech dni): leczenie po
zabiegu chirurgicznym, ktérego gtéwnym celem jest powrét pacjenta do
zdrowia po zabiegu, osiagniecie stabilnosci medycznej, zapobieganie
powiktaniom i inicjowanie mobilnosci

Wczesna rehabilitacja: leczenie, pod warunkiem, ze dana osoba jest
w stanie stabilnym, aby uzyskac optymalne warunki do rehabilitacji
z proteza lub bez

Proteza tymczasowa (przygotowawcza): produkowana na zaméwienie
proteza umozliwiajace wczesna mobilizacje i ponowng nauke chodzenia
przed dostarczeniem ostatecznej protezy

OPIS PRODUKTU
Iceross Post-Op liner to lej wielokrotnego uzytku stosowany w leczeniu
pooperacyjnym po amputacji podudzia lub uda.

Lej jest dostepny w dwéch réznych wersjach. Jedna wersja jest
przeznaczona dla pacjentéw po amputacji podudzia. Jest wyposazona
w parasol i matryce. Druga wersja jest przeznaczona dla pacjentéw po
amputacji uda. Ta wersja leja jest wyposazona jedynie w nogawke. Nie
ma parasola ani matrycy.

Obie wersje wykonano z silikonu i pokryto powtoka EasyGlide. Stosuje sie
je do leczenia uciskowego kikuta po natychmiastowej opiece
pooperacyjnej.

Leczenie uciskowe mozna przeprowadzac pod nadzorem medycznym
pracownikéw opieki zdrowotnej (tj. lekarzy, fizjoterapeutéw, pielegniarek
i dyplomowanych protetykéw). Terapie nalezy rozpocza¢ 5-7 dni po
operacji, najlepiej po uprzednim natozeniu na kikut sztywnego opatrunku
Ossur Rigid Dressing (ORD) bezposrednio po amputacji i uzywaniu go
przez 5-7 dni.

Korzystanie z leja nalezy rozpoczaé na tak wczesnym etapie, poniewaz
najwieksza zmiana objetosci kikuta ma miejsce w pierwszych tygodniach
po amputacji. Leczenie uciskowe jest najskuteczniejsze wtasnie w tym
okresie. Lej wprowadza sig stopniowo, umozliwiajac pacjentowi

i kikutowi przyzwyczajanie sie do kompresji oraz nowego srodowiska.
Terapia uciskowa trwa do momentu uzyskania optymalnego zagojenia
rany oraz przygotowania pacjenta do nastepnego etapu, tj. rehabilitacji
z proteza lub bez.

Wersja leja dla pacjentéw po amputacji podudzia moze by¢ stosowana
jako lej w interfejsie protezy tymczasowej (przygotowawczej)*
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w pézniejszej czesci wezesnej rehabilitacji, kiedy kikut zagoit sig i jest
stabilny.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Amputacja koriczyn dolnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy stosowac¢ lejéw Iceross Post-Op liner do terapii uciskowej
u oséb po amputacji z nastepujacymi schorzeniami:
« Choroba tetnic obwodowych (wynik badania USG Dopplera ponizej
0,6 w obszarze nieamputowanym)
« Zaostrzona niewydolnos¢ serca
+ Posocznicowe zapalenie zyt
« Bolesny obrzek siniczy
« Saczace dermatozy
+ Powazne zaburzenia czuciowe
« Nietolerancja zastosowanych materiatéw i reakcje alergiczne na nie

PRZEZNACZENIE
Leje Iceross Post-Op liner s stosowane w ramach wczesnej rehabilitacji
kikuta po amputacji podudzia lub uda.

Po pierwsze, zapewnia on terapig uciskowa na wczesnym etapie leczenia.

Po drugie, jest stosowany po amputacji podudzia jako czes¢ interfejsu
protezy tymczasowej na pézniejszym etapie leczenia.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Nalezy poinformowa¢ pacjenta o prawidtowym korzystaniu z leja i dbaniu
o niego zgodnie z niniejszg instrukcja.

OSTRZEZENIE: nie uzywac wersji dla pacjentéw po amputacji uda jako
interfejsu protezy tymczasowej (przygotowawczej).

OSTRZEZENIE: W przypadku zmiany w dziataniu wyrobu lub utraty
funkcjonalnosci pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu
i skontaktowac sie z lekarzem.

OSTRZEZENIE: Jesli wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia
utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac
korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

WYKAZ MATERIALOW UZYTYCH W PRODUKCIE
Silikon, poliamid 6.6, elastan, poliester, stal

WYBOR ROZMIARU LEJA

Podczas pierwszego stosowania leja u pacjenta nalezy wykonaé ponizsze

czynnosci, aby unikna¢ ryzyka dyskomfortowego stopnia ucisku:

1. W przypadku amputacji podudzia, nalezy ustali¢ prawidtowy rozmiar
leja, lekko zginajac kolano, co umozliwi zwisanie miekkiej tkanki.

2. Dokona¢ pomiaru na wysokos$ci 4cm powyzej dystalnego korica
kikuta. Zrobi¢ maty znak na opatrunku/kikucie.

3. Zmierzyé obwdd kikuta na wysokosci znaku, aby okresli¢ wtasciwy
rozmiar leja (Rys. 1).

4. Wybrad lej pasujacy do rzeczywistego zmierzonego obwodu lub
pierwszego dostepnego mniejszego rozmiaru.
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Przyktad:
jesli kikut ma obwéd 24,5 cm we wskazanym miejscu, nalezy wybrad
rozmiar 23,5 zamiast 25.

TERAPIA UCISKOWA

Opatrunek na rany

Natozy¢ bandaz na rane. Opatrunek okluzyjny sprzyja skutecznemu
gojeniu sie ran. Nalezy uzy¢ opatrunku chtonnego (Rys. 2).

Przycinanie

Lej nalezy przycigc zgodnie z preferencjami uzytkownika. Uzy¢ narzedzia
Iceross Curvemaster lub podobnego, aby uzyskac gtadka i zaokraglong
krawedZ, minimalizujac ryzyko podraznienia skéry i uszkodzenia leja.

Zakfadanie i zdejmowanie

Zawsze nalezy upewnic sie, ze pacjent nie odczuwa dyskomfortu. Jesli
pacjent nie jest w stanie brac¢ czynnego udziatu w zaktadaniu leja, nalezy
zawsze upewnic sie, ze asystent przytrzymuje koficzyne w prawidtowej
pozycji podczas zakfadania.

ZALECENIE: nie uzywac alkoholu w sprayu jako $rodka utatwiajacego
zaktadanie, poniewaz moze to zniszczy¢ powtoke Easy Glide.

Zaktadanie

1. Wyjaé lej Iceross Post-Op liner z opakowania.

2. Umiesci¢ jedng dfori wewnatrz leja i wywrdcié go na lewg strone,
uwazajac, aby nie uszkodzic¢ go paznokciami (Rys. 3).

3. Upewnic sie, ze lej jest catkowicie odwrécony, aby widoczna byta jak
najwieksza powierzchnia jego dna. Dno leja umiescié¢ bezposrednio
na koricu kikuta (Rys. 4).

4. W przypadku leja do protez podudzia nalezy lekko zgia¢ kolano.

. Wywina¢ lej na kikut (Rys. 5).

6. Przeciggna¢ dtoimi wzdtuz catej dtugosci leja, aby sprawdzi¢, czy nie
ma pod nim kieszeni powietrznych; jesli sa, ponownie natozy¢ lej.

wv

Zdejmowanie
1. Przed zdjeciem leja Iceross nalezy zapisac czas jego uzytkowania na
schemacie leczenia.
2. Zrolowac lej.
3. Po zdjeciu wywrdcic lej do pierwotnego ksztattu.

Codzienne uzywanie

Nosic¢ lej Iceross Post-Op liner dwa razy dziennie w sposéb opisany
ponizej:

Dzieri 1: nosic lej przez godzing rano i po potudniu.

Dzieri 2: nosic lej przez dwie godziny rano i po potudniu.

Dzieri 3: nosi¢ lej przez trzy godziny rano i po potudniu.

Dzieri 4: nosi¢ lej przez cztery godziny rano i po potudniu.
Kontynuowaé noszenie przez cztery godziny rano i po potudniu
codziennie az do korica leczenia.

Pora dnia Dzieri 1 Dzier 2 Dzieri 3 Dzierh 4 Dzier 5 Dzieri 6 Dzieri 7

Rano 1godzina | 2godziny | 3godziny | 4godziny | 4godziny | 4godziny | 4godziny

Popotudnie | 1godzina | 2godziny | 3godziny | 4godziny | 4godziny | 4godziny | 4godziny
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UWAGA:

— nalezy wybrac lej w wiekszym rozmiarze, jesli pacjent odczuwa
dyskomfort lub bél spowodowany uciskiem kikuta (patrz ,,Wybdr
rozmiaru leja”).

— Nalezy zaktadac lej, gdy pacjent jest przenoszony, np. z tézka na
wézek inwalidzki i gdy udaje sig do toalety. Zapewni to wymagana
kompresje podczas ruchu. Gdy lej nie jest uzywany, natozy¢ miekki
opatrunek, aby utrzymac efekt terapii uciskowej. Nalezy stosowaé
sztywny opatrunek (ORD) na noc, aby chroni¢ kikut i kontynuowac
profilaktyke przykurczowa.

— Nalezy dopilnowa¢, aby miedzy sesjami porannymi
i popotudniowymi wystepowata godzina przerwy.

Zmiany rozmiaru podczas terapii uciskowej

Nalezy zapisywac wartosci codziennych pomiaréw kikuta w szablonie
schematu leczenia, aby $ledzi¢ postep leczenia. Wypetnia¢ inne
wymagane informacje w szablonie schematu leczenia.

W miare zmniejszania sie obrzeku nalezy zmieniad rozmiar leja, aby
zapewni¢ statag kompresje. Zmierzy¢ obwéd kikuta w sposéb opisany
powyzej i wybrac¢ wtasciwy rozmiar leja.

Moze by¢ konieczne zastosowanie 3—4 réznych rozmiaréw leja podczas
pierwszych 3 tygodni terapii uciskowej.

Jesli terapia uciskowa z uzyciem leja okaze sie skuteczna, kikut moze by¢
gotowy na dopasowanie protezy.

W przypadku amputacji podudzia ostatni lej uzyty podczas terapii
uciskowej moze postuzy¢ do dopasowania protezy, a nastepnie na
potrzeby gniazda tymczasowego.

UWAGA:

— jesli zmiana rozmiaru powoduje znaczny dyskomfort u pacjenta,
do nastepnego dnia nalezy zastosowac poprzedni, wiekszy
rozmiar.

— Optymalne rezultaty terapii uzyskuje sie, stosujac jednakowy czas
ucisku podczas noszenia poszczegélnych lejow. Jesli pacjent jest
w stanie samodzielnie decydowac o dtugosci terapii, decyzja ta
powinna zawsze naleze¢ do niego.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA BEZ STERYLIZAC]I
Oczysci¢, zdezynfekowad i sprawdzic lej przed pierwszym uzyciem oraz
dwa razy dziennie po jego zdjeciu.

Czyszczenie reczne i dezynfekcja
1. Wywréci¢ lej na lewg strone i przeciera jego powierzchnie
chusteczkami nasgczanymi alkoholem, az do jej catkowitego
namoczenia. Poczekac do wyschniecia.
2. Wywrécic lej z powrotem i powtérzy¢ procedure na zewnetrznej
powierzchni.

ZALECENIA:

— do recznego czyszczenia leja stosowac wytacznie roztwory etanolu
lub izopropanolu.
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— Nalezy zastosowac wytacznie urzgdzenie czyszczaco-
dezynfekujace, jesli po czyszczeniu lej zostanie wysterylizowany.
Jesli nie zostanie wysterylizowany, nalezy go jedynie wyczyscic
i zdezynfekowac recznie.

Sprawdzanie leja
1. Sprawdzi¢ lej pod katem widocznych zabrudzen i uszkodzer warstwy
silikonowe;.
2. Zutylizowad lej, jesli w warstwie silikonowej widoczne sg jakiekolwiek
uszkodzenia.
3. Jesli widoczne sg jakiekolwiek zanieczyszczenia, nalezy powtérzy¢
reczne czyszczenie i dezynfekcje (patrz wyzej).

STERYLIZACJA
OSTRZEZENIE: zawsze sterylizowac lej przed uzyciem u innego pacjenta.

ZALECENIA:
— mozna wykonac¢ maksymalnie 10 cykli sterylizacji.
— Kazdorazowo my¢ i dezynfekowac lej przed sterylizacja.

Przygotowanie do sterylizacji

Nalezy sledzié liczbe cykli sterylizacji na wykresie. Zaznaczac liczbe cykli
bezposrednio na leju. Zidentyfikowac lej, sprawdzajac numer seryjny na
czesci dystalnej.

Przygotowac lej do sterylizacji, wykonujac jedng z dwéch ponizszych
procedur:

a. reczne czyszczenie i dezynfekcja (patrz ,,Rgczne czyszczenie
i dezynfekcja” ponizej)

LUB

b. zastosowanie urzadzenia czyszczaco-dezynfekujacego (patrz
,Urzqdzenie czyszczqco-dezynfekujgce” ponizej).

Sprawdzi¢ lej (patrz , Sprawdzanie leja” ponizej) po wykonaniu procedury

a) lub b).

Czyszczenie reczne i dezynfekcja
1. Wywrécic lej na lewg strone i przecierad jego powierzchnie
chusteczkami nasgczanymi alkoholem, az do jej catkowitego
namoczenia. Poczekac do wyschniecia.
2. Wywrécic lej z powrotem i powtérzy¢ procedure na zewnetrznej
powierzchni.

Urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace

1. Oczyszczad i dezynfekowad w urzadzeniu czyszczgco-dezynfekujacym
w temperaturze 90°C przez 5min.

2. Umiescic lej w urzadzeniu czyszczaco-dezynfekujacym koricéwka
dystalng do géry (Rys. 6). Upewnic sig, ze stojak jest wystarczajaco
dtugi, aby blizszy koniec pozostat otwarty.

3. Doda¢é srodek czyszczacy i uruchomic urzadzenie.

ZALECENIE: po dezynfekcji leja w urzadzeniu przed ponownym uzyciem

konieczne jest przeprowadzenie jego sterylizacji (patrz ,,Proces sterylizacji”
ponizej).
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Sprawdzanie leja

1. Sprawdzi¢ lej pod katem widocznych zabrudzen i uszkodzen warstwy
silikonowe;.

2. Zutylizowad lej, jesli w warstwie silikonowej widoczne sg jakiekolwiek
uszkodzenia.

3. Jezeli widoczne sg jakiekolwiek zanieczyszczenia, nalezy powtérzyé
czyszczenie i dezynfekcje (patrz , Przygotowanie do sterylizacji” wyzej).

4. Jesli nie widac uszkodzeri ani zanieczyszczer, nalezy wysterylizowaé
lej (patrz ,,Proces sterylizacji” ponizej).

Proces sterylizacji

1. Umiescic¢ lej w folii do sterylizacji i zamknac¢ oba korice.

2. Oznaczy¢ odpowiednio.

3. Wysterylizowac w autoklawie, stosujac funkcje wstepnej prézni
frakcjonowanej oraz pare wodna w temperaturze 134°C i ustawiajac
czas ekspozycji na co najmniej 5 min.

ZALECENIE: nie nalezy uzywac innych srodkéw do sterylizacji, poniewaz
silikon moze wchfaniad substancje, z ktérymi ma kontakt.

STOSOWAC Z PROTEZA TYMCZASOWA (PRZYGOTOWAWCZA)
OSTRZEZENIE: stosowac lej jako cze$¢ protezy tymczasowe;j
(przygotowawczej) wytacznie u pacjentéw po amputacji podudzia.

ZALECENIE: nalezy monitorowad dziatanie leja. W przypadku
wystepowania zmian w dziataniu nalezy zaprzesta¢ uzywania leja
i skontaktowac sie z lekarzem.

Wybér rozmiaru leja do protezy tymczasowej (przygotowawczej)
Okresli¢ prawidtowy rozmiar leja (patrz sekcja ,Wybdr rozmiaru leja”).

Upewni¢ sie, ze matryca leja zastania 4cm struktury kostnej. Matryca nie
moze wystawac ponad gtowe kosci strzatkowe;.

ZALECENIE: jesli lej bedzie zbyt ciasny, moze powodowac¢ ruch pionowy
na kikucie i/lub dretwienie kikuta. Jesli lej jest zbyt luzny, moze zwigkszy¢
pocenie sie lub pozwoli¢ na ruch koriczyny. Moze to powodowac
wystepowanie pecherzy i wysypki.

Przycinanie

Przycig¢ lej zgodnie z preferencjami uzytkownika, aby zwiekszy¢ zakres
ruchu. Uzy¢ narzedzia Iceross Curvemaster lub podobnego, aby uzyska¢
gtadka i zaokraglong krawedz, minimalizujac ryzyko podraznienia skéry
i uszkodzenia leja.

ZALECENIE: nie cia¢ leja ponizej proksymalnych krawedzi przycinania
leja protezowego. Nadmierne przyciecie moze powodowaé dyskomfort
oraz zmniejszenie sity zasysania pomiedzy lejem a koriczyng i ostabi¢
zawieszenie.

Blokowanie zawieszenia

Jesli uzywany jest system zawieszenia za pomocg $ciagéw, przekrecic¢
$rube faczaca w potozenie mocowania dystalnego leja. Prawidtowe
instrukcje znajduja sie w instrukcji uzytkowania systemu zawieszenia za
pomocy Sciagdw.
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W przypadku stosowania sworznia mocujacego natozy¢ preparat Loctite
410/411 lub jego odpowiednik na gwint. Nastepnie dokreci¢ sworzen
mocujacy do statego mocowania dystalnego. Firma Ossur zaleca
dokrecenie momentem do 4Nm (3 ft Ib). Prawidtowe instrukcje znajduja
sie w instrukcji uzytkowania sworznia mocujacego.

OSTRZEZENIA:

— nie uzywad sworzni bez kotnierza z lejami z zamkiem. Sworzen
bez kotnierza moze spowodowac uszkodzenie mocowania
dystalnego.

— W przypadku wykrycia nadmiernego przesuwania lub zuzycia
produktu pomiedzy sworzniem mocujgcym a mocowaniem
dystalnym uzytkownik powinien niezwtocznie zaprzestaé
korzystania z leja i skonsultowac sig z lekarzem lub protetykiem.
Nalezy postepowad zgodnie z tymi zaleceniami, aby uniknaé
konsekwencji zdrowotnych.

Dopasowanie gniazda
Dopasowac¢ gniazdo.

Postepowac zgodnie z punktami listy kontrolnej, aby sprawdzac
dopasowanie gniazda:

— Pacjent moze bezpiecznie nosic gniazdo bez uzycia srodkéw
nawilzajacych.

— Lej i wewnetrzna $ciana gniazda stykaja sie ze sobg na cafej
powierzchni.

— Dopasowanie proksymalne jest odpowiednie.

— Brak ,ruchdw ttoka” w leju protezowym.

— Jesli uzytkownik odczuwa niepewnosc lub jego kontakt z gniazdem
ulegt pogorszeniu z powodu wahar objetosci kikuta, mozna
zastosowac jedng lub wiecej poriczoch Iceross, aby przywréci¢
prawidtowe dopasowanie gniazda.

ZALECENIE: jesli z uzyskanych informacji wynika, ze ktérys z powyzszych
warunkéw nie zostat spetniony, lej protezowy nalezy odpowiednio
zmodyfikowaé lub sporzadzi¢ od nowa.

Pielegnacja leja

Codziennie po uzyciu nalezy my¢ i czysci¢ lej po obu stronach. Zdja¢ lej,
wywinac go i umy¢ mydtem w 100% bezzapachowym i niebarwionym

o neutralnym pH.

ZALECENIE: nie uzywac ptynéw zmiekczajacych, wybielaczy ani innych
produktédw/roztworéw czyszczacych. Moga one doprowadzi¢ do
uszkodzenia leja.

Po umyciu doktadnie optukac lej wodg i wytrze¢ obie strony do sucha. Lej
mozna stosowad bezposrednio po umyciu. Nie jest konieczne suszenie
go przez catg noc.

Bezposrednio po czyszczeniu zawsze nalezy wywracad lej do pierwotnego
ksztattu, mocowaniem dystalnym skierowanym na zewnatrz. Zawsze
sprawdzad, czy lej nie jest uszkodzony lub zuzyty. Wszelkie uszkodzenia
moga ostabi¢ jego skutecznos¢, w zwigzku z tym nalezy je natychmiast
zgtaszad protetykowi. Nieprawidtowe uzytkowanie moze doprowadzi¢ do
potencjalnej utraty jakosci zawieszenia.
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Pielegnacja skéry

Nalezy codziennie my¢ kikut. My¢ tagodnym, w 100% bezzapachowym

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

ZALECENIE:

— nie stosowac balsamu do kikuta bezposrednio przed zaktadaniem
leja. Aby zapobiec uszkodzeniu leja, kikut powinien by¢ czysty
i suchy.

— Nalezy codziennie sprawdzac stan kikuta i skéry. Nalezy upewnic
sie, ze sg zdrowe, a dalsze korzystanie z leja jest bezpieczne.

— Nie nalezy uzywac popularnych produktéw stosowanych w domu
lub do kapieli, takich jak: mydta, dezodoranty, perfumy, aerozole
lub $cierne $rodki czyszczace. Moga one spowodowac
podraznienie skéry lub przyczynié sie do jego wystapienia.

ZGODNOSC

Produkty i komponenty firmy Ossur s3 projektowane i testowane zgodnie
z odno$nymi obowigzujgcymi normami lub, w przypadku braku
oficjalnych norm, zgodnie z wewnetrznymi normami firmy. Zgodnos¢

z tymi normami jest gwarantowana wytacznie pod warunkiem
uzytkowania produktéw firmy Ossur wraz z zalecanymi komponentami
firmy Ossur.

Zalecamy regularne przeprowadzanie corocznych kontroli
bezpieczenistwa.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wazna informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw znajdujacych sig na
terenie Unii Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym urzadzeniem uzytkownik i/lub
pacjent zobowigzani sa zgtaszac jego producentowi oraz wtasciwemu
organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
oficjalnie przebywaja / majg swoja siedzibe.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.

TEKST DOTYCZACY ODPOWIEDZIALNOSCI
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci przypadku, gdy:
« Urzadzenie nie jest konserwowane zgodnie z instrukcja uzytkowania.
« Do montazu urzadzenia uzywa sig czesci innych producentéw.
« Urzadzenie uzywane jest niezgodnie z zalecanymi warunkami
uzytkowania lub przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz
zalecane.
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CESTINA

POPIS SYMBOLU

Zdravotnicky prostredek

IFU — NAVOD K POUZITI

* POZNAMKA: Nomenklatura a definice pouZiti v tomto IFU odkazuje na
normu ISO 21065:2017. Protetika a ortotika — pojmy vztahujici se k 1é¢bé
a rehabilitaci osob po amputaci dolni koncetiny.

Okamzitd pooperaéni péce (obvykle do tii dnu): Lé¢ba poskytovand po
operaci s cilem zajistit zotaveni po zakroku, stabilni zdravotni stav,
prevenci komplikaci a éasnou obnovu mobility.

Casnd rehabilitace: Lé¢ba poskytovana po zajisténf stabilniho stavu
pacienta s cilem dosdhnout optimalnich podminek pro rehabilitaci
s protézou nebo bez ni.

Docasnd (pfipravnd) protéza: Individudlné vyrdbéna protéza umoznujici
¢asnou mobilizaci a opétovny ndcvik chiize pred preddnim definitivni
protézy.

POPIS VYROBKU
Ndvlek Iceross Post-Op je opakované pouZzitelny ndvlek uréeny
k pooperaéni terapii po transtibidlni nebo transfemoralini amputaci.

Ndvlek je k dispozici ve dvou rtiznych verzich. Jedna verze je pro
transtibidlni pacienty. Je vybavena krytkou a matrici. Druhd verze je pro
transfemordlni pacienty. Tato verze ndvleku je pouze s rukdvem.
Neobsahuje krytku ani matrici.

Tyto dvé verze jsou vyrobeny ze silikonu a maji povrchovou tpravu
EasyGlide. PouZivaji se pro kompresnf terapii rezidudlniho pahylu
koncetiny po ukonéeni okamzité pooperaéni péce.

Kompresni terapii |ze provadét pod lékafskym dohledem poskytovatelt
péle (tj. lékatu, fyzioterapeutd, zdravotnich sester, certifikovanych
protetiku). Terapie by méla zacit po 5-7 dnech po operaci, nejlépe poté,
co byl na amputaéni pahyl po amputaéni operaci aplikovén pfipravek
Ossur Rigid Dressing (ORD) a byl uzivan po dobu 5-7 dni.

Pouziti névleku je potfebné zahdjit v &asné fazi, protoze nejvétsi zména
objemu amputaénich pahylt nastdva béhem prvnich tydnd po amputaci.
Kompresni terapie je v tomto obdobf nejuicinnéjsi. Ndvlek se zavddf
postupné, ¢imz se zajistf, Ze pacient i amputa¢ni pahyl budou
pfizplsobeni kompresi a novému prostiedi. Kompresni terapie se
provadi do té doby, dokud se nedosadhne optimédlniho zhojenf rdny

a pacient neni pfipraven pro dalsi krok, tzn. rehabilitaci s protézou nebo
bez ni.

Transtibidlni verze ndvleku muZe byt zafazena jako ndvlek v do¢asném

(ptipravném) rozhrani protézy* v pozdéjsi ¢asti ¢asné rehabilitace, kdyz
je jiz rezidudIni pahyl koncetiny uzdraven a je stabilnf.
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INDIKACE K POUZITI
Amputace dolni koncetiny.

KONTRAINDIKACE
NepouZivejte ndvleky Iceross Post-Op pro kompresnf terapii pacientt po
amputaci v pfipadé ndsledujicich stavi:

« PAOD (Dopplerovsky index niz3i nez 0,6 v neamputované oblasti)

« Dekompenzované srde¢ni selhani

« Septickd flebitida

+ Flegmasia cerulea dolens

« Mokvavé dermatézy

« Tézké smyslové poruchy

+ Nesndsenlivost a alergické reakce na pouZzité materidly

ZAMYSLENE POUZITI

Ndvleky Iceross Post-Op se pouZivaji jako soucdst ¢asné rehabilitatni
|é&by rezidudlniho pahylu konéetiny po transtibidlni nebo transfemordlni
amputaci.

Zaprvé kompresni terapie v ¢asné fazi [é¢by.

Zadruhé po transtibidlni amputaci jako soudast do¢asného protetického
rozhrani v pozdgjsi fazi lé¢by.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Informuijte pacienta o sprévné manipulaci s ndvlekem a pé¢i o néj, jak je
uvedeno v tomto ndvodu k obsluze.

VAROVANI: NepouZzivejte transfemorélIni verzi jako soudst do¢asného
(pfipravného) rozhranf protézy.

VAROVANI: V p¥ipadé funkénich zmén nebo ztraty funkce by mé&l pacient
prostiedek prestat pouZivat a kontaktovat zdravotnického pracovnika.

VAROVANI: Pokud zafizenf vykazuje zndmky poskozeni nebo opotfebent,
které bréni jeho normdlni funkci, mél by pacient prostfedek prestat
pouZivat a kontaktovat zdravotnického pracovnika.

SEZNAM MATERIALU VYROBKU
Silikon, polyamid 6.6, elastan, polyester, ocel

VYBER VELIKOSTI NAVLEKU

Abyste poskytli pacientovi prvni zkusenost s pouzitim ndvleku,
postupujte podle nize uvedenych krokd a vyvarujte se rizika nepohodiné
sily komprese:

1. Kuréenf spravné velikosti ndvleku u pacientl po transtibidln{
amputaci mirné ohnéte koleno pacienta tak, aby mékké tkdné mohly
viset dolu.

2. Naméfte 4cm nad distdlnim koncem amputaéniho pahylu. Na obvaz
/ amputaéni pahyl udélejte malou znacku.

3. Zméite obvod amputaéniho pahylu na drovni znacky, abyste zjistili
spravnou velikost névleku (Obr. 1).

4. Vyberte névlek, ktery odpovidd naméfenému obvodu nebo prvni
dostupnou mensi velikost.
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Priklad:
Je-li délka amputacniho pahylu na oznaceném misté 24,5cm, zvolte
velikost ndvleku 23,5, nikoliv 25.

KOMPRESNI TERAPIE

Obvaz na rany

Uvazte obvaz pfes oblast rdny. K d¢innému hojeni ran je vhodny okluzivn{
obvaz. PouZijte absorpéni obvaz (Obr. 2).

Zkraceni

Zkratte ndvlek podle potieb pacienta. Chcete-li vytvofit hladky a zaobleny
okraj minimalizujici riziko podrdzdéni pokozky nebo roztrzeni névleku,
pouZijte ndstroj Iceross Curvemaster nebo podobny néstroj.

Navlékéni a sejmuti

Vzdy komunikujte s pacientem, abyste predesli pacientovu nepohodli.
Pokud se pacient nemuzZe aktivné G¢astnit natazeni névleku, vzdy
pouzijte pomocnika, ktery koncetinu béhem navlékdni podrzi ve spravné
poloze.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: NepouZivejte alkoholovy sprej jako
pomticku k nasazovani, mohli byste poskodit povrchovou tipravu Easy
Glide.

Nasazovéni

1. Odstrafite ndvlek Iceross Post-Op liner z jeho obalu.

2. Umistéte jednu ruku do ndvleku a obratte jej naruby. Dbejte na to,
abyste ho neposkodili nehty (Obr. 3).

3. Ujistéte se, Ze je ndvlek zcela pfevrdcen a je patrna maximélni mozna
¢ast vnitini plochy. Umistéte spodnf ¢dst ndvleku pfimo naproti
distdlni &asti zbylé koncetiny (Obr. 4).

4. U pacientl po transtibidlni amputaci: Mirné ohnéte koleno.

. Pfehriite ndvlek aZ na koncetinu (Obr. 5).

6. Prohmatejte celou délku navleku a ujistéte se, Ze nejsou pfitomny
24dné vzduchové kapsy; pokud jsou vzduchové kapsy nalezeny,
opakujte nasazeni ndvleku.

v

Sejmuti
1. Pfed odstranénim ndvleku Iceross liner zaznamenejte v tabulce
oSetfovdni Cas, po ktery byl na koncetiné ndvlek nosen.
2. Srolujte navlek.
3. Po sejmuti ndvlek vratte zpét do jeho normdlni polohy.

Denni poufziti

Pacient nosi ndvlek Iceross Post-Op liner dvakrat denné, jak je uvedeno
nize:

Den 1: pacient nosi ndvlek jednu hodinu rdno a jednu hodinu odpoledne.
Den 2: pacient nosi ndvlek dvé hodiny rdno a dvé hodiny odpoledne.
Den 3: pacient nosi ndvlek tfi hodiny rdno a tfi hodiny odpoledne.

Den 4: pacient nosi ndvlek ¢tyfi hodiny rédno a ¢tyfi hodiny odpoledne.
Pacient pokracuje v noseni po dobu ¢tyf hodin rdno a odpoledne kazdy
ndsledujici den az do konce lé¢by.
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Dennf ¢as Den 1 Den 2 Den 3 Den 4 Den 5 Den 6 Den 7

Réno 1 hodina | 2 hodiny | 3 hodiny | 4 hodiny | 4 hodiny | 4 hodiny | 4 hodiny

Odpoledne | 1hodina | 2hodiny | 3 hodiny | 4 hodiny | 4 hodiny | 4 hodiny | 4 hodiny

POZNAMKA:

— Pokud pacient trpi nepohodlim nebo bolestivosti zpisobenou
kompresi amputa¢niho pahylu, zvolte vétsi velikost navleku (viz
&ast , Wybér rozméru ndvleku®).

— Pacient nosi ndvlek, kdyz je pfemistovdn, napt. z postele na
invalidni vozik a pfi odchodu na zéchod. To zajisti poZzadovanou
kompresi béhem pohybu. Pokud neni nédvlek pouZivédn, pouZijte
k zachovanf t¢inku kompresni terapie mékky obvaz. Pfes noc
pouzivejte tuhy obvaz (ORD), abyste ochranili amputacni pahyl
a udrzovali profylaxi kontraktur.

— Nezapomerite mezi rannim a odpolednim sezenim dodrzovat
jednohodinovou prestavku.

Zmény velikosti béhem kompresni terapie

V 8abloné [é¢ebného diagramu zaznamenejte denni méfeni amputaéniho
pahylu, coz umozni sledovani prab&hu lé¢by. Vyplhte dal3i informace ve
$abloné oSetfovaciho diagramu, jak je uvedeno.

Se snizovdnim velikosti edému méfite velikost ndvleku tak, aby byla
zajisténa kontinudini kompresnf [é¢ba. Zpusobem uvedenym vySe zméite
amputaéni pahyl a zvolte spravnou velikost nédvleku.

Pacient mtze b&hem prvnich 3 tydni kompresn( terapie vyZadovat 3—4
rtizné velikosti ndvleku.

Uspé&gnost kompresni terapie poskytované névlekem ovlivni ptipravu
amputacniho pahylu pro protetickou ndhradu koncetiny.

V pfipadé transtibidlni amputace muze byt poslednf ndvlek pouZity pti
kompresnf terapii pouZit pro protetickou ndhradu a nédsledujici do¢asnou
podporu.

POZNAMKA:

— Pokud zména velikosti zptisobi pacientovi vyrazné nepohodli,
pouzijte misto toho pfedchozi vétsi velikost, a to az do
nasledujiciho dne.

— Lécba je optimdlni tehdy, kdyZ je doba komprese p¥i viméné
ndvleku shodnd. Pokud je toho schopen, mél by o délce 1é¢by vzdy
rozhodnout pacient.

CISTENI A DEZINFEKCE BEZ STERILIZACE
Zatizenf vycistéte, dezinfikujte a zkontrolujte pfed prvnim pouzitim
a poté dvakrit denné, vzdy po sejmuti ndvleku.

Ruéni ¢isténi a dezinfekce

1. Obratte navlek naruby a utirejte jeho povrch alkoholem napusténymi
ubrousky, dokud nebude zcela mokry. Nechte uschnout.

2. Obratte navlek zpét do normdlniho tvaru a opakujte postup na
vnéj$im povrchu.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI:
— Chcete-li ndvlek &istit ru¢né, pouzivejte pouze roztoky etanolu
nebo izopropanolu.
— Pokud bude névlek nésledné sterilizovdn, pouZivejte pouze mycf
dezinfektor. Pokud nebude ndvlek sterilizovén, &istéte
a dezinfikujte jej ru¢né.

Kontrola navleku
1. Zkontrolujte ndvlek. Patrejte po viditelném znecisténi a po trhlindch
v silikonové vrstvé.

2. Pokud je v silikonové vrstvé patrna jakdkoliv trhlina, zafizenf zlikvidujte.

3. Pokud je patrné jakékoliv znecisténi, opakujte ru¢ni &isténi
a dezinfekci (viz vyse).

STERILIZACE
VAROVANI: P¥ed pouzitim u jiného pacienta névlek vzdy sterilizujte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:
— Sterilizace je omezena na max. 10 cyklu.
— Pted sterilizaci ndvlek vzdy umyjte a dezinfikujte.

Pfiprava na sterilizaci
Sledujte pocet sterilizagnich cyklt na grafu. Oznacte ¢islo pfimo na
ndvleku. Identifikujte ndvlek pomoci sériového &isla na distdlnim konci.

Pripravte ndvlek na sterilizaci za pomoci pouze jedné z nésledujicich
dvou metod:

a. Ruéni &isténi a dezinfekce (viz ,Ruchi Cisténi a dezinfekce* nize)
NEBO
b. Pouziti myciho dezinfektoru (viz ,,Myci dezinfektor* nize).

Zkontrolujte névlek (viz ,Kontrola ndvleku“ nize) po provedeni a) nebo b).

Rucni ¢isténf a dezinfekce

1. Obratte ndvlek naruby a utirejte jeho povrch alkoholem napusténymi
ubrousky, dokud nebude zcela mokry. Nechte uschnout.

2. Obratte ndvlek zpét do normélniho tvaru a opakujte postup na
vnéjsim povrchu.

Myci dezinfektor

1. Vycistéte a dezinfikujte pomoci myciho dezinfektoru p¥i 90°C a p¥i
expozi¢ni dobé 5minut.

2. Umistéte ndvlek do myciho dezinfektoru s distalnim koncem v horn{
¢4sti (Obr. 6). Ujistéte se, Ze stojan je dostate¢né dlouhy, aby byl
proximalni konec otevieny.

3. Pridejte Cistici prostiedek a spustte myci dezinfektor.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Po pouziti myciho dezinfektoru je potieba,
aby byl névlek pfed opétovnym pouzitim sterilizovén (viz , Sterilizacni
proces“ nize).

Kontrola navleku
1. Zkontrolujte ndvlek. Patrejte po viditelném znecisténi a po trhlindch
v silikonové vrstvé.

2. Pokud je v silikonové vrstvé patrna jakdkoliv trhlina, zatizenf zlikvidujte.
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3. Pokud je patrné jakékoliv znecisténi, opakujte ¢isténi a dezinfekci (viz
,Priprava na sterilizaci*).

4. Pokud nejsou viditelné zadné trhliny ani kontaminace, sterilizujte
ndvlek (viz ,Sterilizacni proces* nize).

Sterilizaéni proces
1. Vlozte ndvlek do steriliza¢niho filmu a zapecette oba konce.
2. Pouzijte potfebné oznaceni.
3. Sterilizujte v autokldvu s frakcionovanym vakuem, pfi vlhkém oh¥evu
na 134°C a s ¢asem expozice nejméné 5 minut.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Nepouzivejte pro sterilizaci jind média,
protoze silikon mize absorbovat ltky, kterym je vystaven.

POUZITI S DOCASNOU (PRIPRAVNOU) PROTEZOU
VAROVANI: Névlek pouzivejte vyhradné jako sou¢dst do¢asné
(pFipravné) protézy u transtibidlnich pacientd.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Sledujte funkénost navleku. Pokud dojde ke
zméndm funkénosti, prestarite névlek pouzivat a kontaktujte svého lékare.

Vybér velikosti navleku pro do€asnou (pfipravnou) protézu
Urcete spravnou velikost ndvleku (viz &ast ,Vybér velikosti ndvleku*).

Ujistéte se, Ze matrice ndvleku pokryvd 4cm kostni struktury. Matrice
nesmfi pfesahovat vysku hlavy fibuly.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud je navlek pili§ tésny, mize vést

k deformaci a/nebo necitlivosti. Pokud je névlek p¥ilis volny, mize
zvySovat poceni nebo umoznit pohyb koncetiny. V obou situacich mize
dojit ke vzniku puchyfi a vyrézek.

Zkréacenf{

Zkratte ndvlek podle potieby uZivatele, aby se zvysil rozsah pohybu.
Chcete-li vytvofit hladky a zaobleny okraj minimalizujici riziko podrazdént
pokozky nebo roztrzeni névleku pouZzijte ndstroj Iceross Curvemaster
nebo podobny néstroj.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Rez navleku neprovéadgjte pod
proximdlnimi ofezovymi liniemi lizka. Nadmérné zkrdceni mize vést

k nepohodli a muze snizit podtlak mezi ndviekem a konéetinou a narusit
pevnost uchyceni.

Fixacni zavés

Pti pouziti kritkého zdvésného systému otocte spojovaci Sroub

k distdlnimu tchytu navleku. Pokyny naleznete v ndvodu k pouzitf
krdtkého zdvésného systému.

Pfi pouZiti pojistného ¢epu naneste na zdvity pfipravek Loctite 410/411
nebo ekvivalentni latku. Poté utdhnéte upeviiovaci ¢ep k fixnimu
distdlnimu néstavci. Spole¢nost Ossur doporuéuje togivy moment 4Nm
(3 ft Ib). Pokyny naleznete v ndvodu k pouZiti upeviiovaciho ¢epu.

VAROVANI:
— Se zaviracimi ndvleky nepouzivejte ¢epy bez obruby. Cep bez
obruby muze zpusobit poskozenf distdIntho tchytu.
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— Uzivatelé musf byt pouceni, Ze pokud kdykoliv zjisti nadmérny
pohyb nebo opotiebeni vyrobku mezi upeviovacim ¢epem
a distalnim tGchytem, musi okamZzité ptestat navlek pouzivat
a obritit se na lékafe. DodrZujte tato doporuéeni, abyste predesli
zdravotnim nasledkim.

Umisténi protetického liizka
Nasadte luzko pacientovi.

Zkontrolujte pfipojenf lizka pomoci ndsledujiciho seznamu:
— Uzivatel mize bezpe¢né navléci lizko bez pouziti lubrikantu.
— Navlek a vnitini sténa lizka udrzuji plny kontakt.
— Proximalni pfipojenf je dobré.
V protetickém luzku nedochdzi k pumpovan.
— Pokud uZivatel pocituje nestabilitu nebo nedostate¢ny kontakt
s luzkem v dusledku objemovych zmén, Ize pevnost nasazenf{
obnovit pouZitim jedné nebo vice puncosek Iceross Socks.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud nejsou dle zp&tné vazby spln&né
kterékoliv vySe uvedené podminky, bude podle potfeby nutné protetické
[Gzko upravit nebo jej zhotovit znovu.

Péce o navlek

Ndvlek po pouziti denné z obou stran umyjte a vycistéte. Sejméte ndvlek,
otolte jej naruby a omyjete jej 100% neparfémovanym a nebarvenym
mydlem s vyvdZenym pH.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: NepouZivejte avivaze, bélici prostredky ani
jiné Cisticl prostiedky/roztoky. Jejich pouZiti muze mit za ndsledek
poskozeni navleku.

Po ¢isténi ndvlek dukladné opldchnéte vodou a utfete obé strany do sucha.
Ndvlek Ize pouzit ihned po umyti. Nenf tfeba, aby schnul pfes noc.

Vzdy ihned po ¢iténi navratte ndvlek do jeho normdlniho stavu, kdy
distdlni dchyt sméfuje smérem ven. Vzdy zkontrolujte poskozeni nebo
opotiebeni. Jakékoliv poskozeni miZze omezit t¢innost névleku a o jeho
existenci je nezbytné ihned informovat protetika. Nesprdvné pouzivan{
muze vést k potencidlni ztraté zavéseni.

Péce o pokozku

Amputaéni pahyl denné umyvejte a Cistéte. K myti pouZijte jemné, 100%
neparfémované a nebarvené tekuté mydlo s vyvdzenym pH. V pfipadé
zaznamendni suché pokoZky aplikujte 100% neparfémovany a nebarveny

kosmeticky pfipravek s vyvdzenym pH s cilem vyziveni a zmék&eni pokoZzky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

— Nenandsejte krém na pahyl bezprostfedné pied nasazenim
ndvleku. Amputaéni pahyl musi byt ¢isty a suchy, ¢imz je
predchdzeno pfipadnému poskozeni ndvleku.

— Kazdy den zkontrolujte rezidudlni pahyl koncetiny a pokoZzku.
Ujistéte se, Ze jsou pahyl i pokozka zdravé a dal$i pouzivani
navleku je bezpeéné.

— NepouZivejte béZné domdci nebo koupelové vyrobky jako mydla,

deodoranty, parfémy, aerosol ¢&i abrazivni Eistici prostiedky. Mohou

zpusobit podrazdéni pokozky nebo k nému pfispivat.
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SHODA S NORMOU

Vyrobky a souéésti spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény

v souladu s platnymi oficidlnimi normami nebo s definovanou firemnf
normou, kdyZz Zddnd oficidlni norma nenf k dispozici. Kompatibility

a souladu s témito normami Ize dosdhnout pouze tehdy, jsou-li vyrobky
spole&nosti Ossur pouzivany spolu s dal$imi doporugenymi sou&dstmi
spole&nosti Ossur.

Doporudujeme provaddét pravidelné ro¢ni bezpe&nostni kontroly.

HLASIT ZAVAZNY INCIDENT

DuleZité upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v Evropé:

UzZivatel a/nebo pacient musi ohlésit jakoukoli zdvaznou uddlost, kterd se
vyskytla v souvislosti se zafizenim, vyrobci a pfisluinému orgdnu
¢lenského stdtu, v némz md uzivatel a/nebo pacient trvalé bydlisté.

LIKVIDACE
Zafizeni a baleni musi byt likvidovdny v souladu s pfislusnymi mistnimi
&i ndrodnimi piedpisy o Zivotnim prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur nepebird odpovédnost za:
« Zafizeni nenf udrZzovéno v souladu s pokyny k pouZiti.
« Zafizeni je montovédno pomoci komponent od jinych vyrobcu.
« Zafizenf je pouZivané mimo doporuéené podminky pouZiti, aplikaci ¢i
prostiedi.
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TURKCE

SEMBOLLERIN TANIMI

Tibbi cihaz

KULLANIM TALIMATLARI

*NOT: Bu Kullanim Talimatlarindaki isimlendirme ve kullanim tanimi,
"1SO 21065:2017 Protez ve ortez - Alt ekstremite ampiitasyonu gegirmis
kisilerin tedavisi ve rehabilitasyonu ile ilgili terimler." standardina géredir.

Acil ameliyat sonrasi bakim (normalde ti¢ giine kadar): Odak noktasi
prosediir sonrasi iyilesme, medikal stabiliteye ulasma, komplikasyonlarin
dnlenmesi ve mobilitenin baglamasi olan, ameliyat sonrasi uygulanan
tedavi

Erken rehabilitasyon: Protezli veya protezsiz rehabilitasyon icin en uygun
kosullari saglamak tizere, kisi tibbi olarak stabil oldugunda uygulanan
tedavi

Gegici (hazirlayici) protez: Kesin protezin kullanilmasindan énce erken
mobilizasyonun ve yurtiyus ile ilgili yeniden egitimin saglanmasina
yonelik bireysel olarak tiretilmis protez

URUN AGIKLAMASI
Iceross Post-Op liner, transtibial veya transfemoral ampiitasyondan sonra
ameliyat sonrasi tedavide kullanilan yeniden kullanilabilir bir linerdir.

Liner iki farkli versiyonda mevcuttur. Versiyonlardan biri transtibial
hastalar icindir. Semsiyesi ve matrisi bulunmaktadir. Diger versiyonu
transfemoral hastalar icindir. Linerin bu versiyonu sadece bir kiliftir.
Semsiyesi veya matrisi bulunmamaktadir.

Her iki versiyon da silikondan uiretilmistir ve EasyGlide kaplamasi
bulunmaktadir. Acil postoperatif bakim sonrasi rezidiiel ekstremitenin
kompresyon tedavisi igin kullanilirlar.

Kompresyon tedavisi, saglik uzmanlari (6r. doktorlar, fizyoterapistler,
hemsireler, sertifikali protez uzmanlan) tarafindan tibbi gézetim altinda
gerceklestirilebilir. Tedavi; ameliyattan 5 ila 7 giin sonra, ideal olarak
amplitasyon ameliyatinin hemen ardindan giidiige Ossur Rigid Dressing
(ORD) uygulanip 5 ila 7 giin kullanildiktan sonra baslatiimalidir.

Gudugiin hacmindeki en buyiik degisiklik ampiitasyondan sonraki ilk
haftalarda meydana geldiginden liner kullanimi da bu erken asamalarda
baslatilmalidir. Kompresyon tedavisinin en etkili oldugu dénem bu
dénemdir. Liner, ampiitenin ve giidiigiin kompresyona ve yeni ortama
alismasi saglanarak kademeli olarak uygulanir. Kompresyon tedavisi,
optimum yara iyilesme hedefine ulasilincaya kadar yapilir ve hasta bir
sonraki asamaya, yani protezli veya protezsiz rehabilitasyona hazirlanir.

Linerin transtibial versiyonu, reziduel uzvun iyilesip stabil hale geldigi

erken rehabilitasyonun sonraki kisminda gegici (hazirlayici) protezin*
arayuiziine liner olarak dahil edilebilir.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI
Alt ekstremite ampiitasyonu.

KONTRENDIKASYONLAR
Asagidaki rahatsizliklara sahip ampitelerde kompresyon tedavisi igin
Iceross Post-Op liner tiriiniini kullanmayin:

« PAOD (ampiite olmayan alanda 0,6'dan az Doppler indeksi)

« Dekompanse kalp yetmezligi

« Septik flebit

+ Flegmazi serulen dolens

« Sizintil dermatoz

« Siddetli duyusal rahatsizliklar

« Kullanilan malzemelere karsi intolerans ve alerjik reaksiyonlar

KULLANIM AMACI

Iceross Post-Op liner, giidiigiin transtibial veya transfemoral ampiitasyon
sonrasi erken rehabilitasyon tedavisinin bir parcasi olarak kullanilir.

Oncelikle, tedavinin erken asamasinda kompresyon tedavisi igin
kullanilirlar.

ikincisi, transtibial ampiitasyondan sonra tedavinin sonraki agamasinda
gecici protez arayiiziiniin bir pargasi olarak kullanilir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Bu kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde linerin diizgiin bir sekilde
kullanimi ve bakimi konusunda hastay bilgilendirin.

UYARI: Transfemoral versiyonu gegici (hazirlayic) protez arayiiziiniin bir
pargasi olarak kullanmayin.

UYARI: Fonksiyon degisikligi veya kaybr durumunda, hasta cihaz
kullanmayi birakmali ve bir saglik profesyoneli ile gériismelidir.

UYARI: Cihazda normal islevlerini engelleyen hasar veya asinma belirtileri
varsa hasta cihazi kullanmayi birakmali ve bir saglik profesyoneli ile
gorusmelidir.

URUN MALZEME LISTESI
Silikon, poliamid 6.6, elastan, polyester, celik

LINER BOYUTU SECIiMI

Hastaya liner kullanimi konusunda ilk deneyimini kazandirmak ve

rahatsiz diizeyde kompresyon olusturulmasi riskini énlemek icin asagida

listelenen adimlari uygulayin:

1. Transtibial ampiiteler icin dizi hafifce biikiip yumusak dokunun
sarkmasina izin vererek dogru liner boyutunu belirleyin.

2. Gudugun distal ucunun 4cm tzerini dl¢iin. Sarginin/Gudugiin
tizerine ufak bir isaret koyun.

3. Dogru liner boyutunu belirlemek icin giidiigiin gevresini 6l¢iin (Sekil 1).

4. Olgiilen gergek cevre ile eslesen veya bir kiiguik boyutta bir liner segin.

Ornek:

Rezidiiel uzvun 6lgiimii belirtilen konumda 24,5 cm ise 25 yerine 23,5
boyutunda bir liner segin.
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KOMPRESYON TEDAViISi

Yara Sargisi

Yara bélgesinin tizerine bir bandaj yerlestirin. Yaranin etkili bir sekilde
iyilesmesinin saglanmasi igin okliizif sargi kullanilmasi uygun olur. Emici
bir sargi kullanin (Sekil 2).

Kesme

Kullanicinin tercihine gére lineri kesin. Puriizstiz ve yuvarlak bir kenar
olusturmak tizere Iceross Curvemaster ya da benzeri bir arag kullanarak
cilt tahrisi ve/veya liner yirtilmasi riskini en aza indirin.

Giydirme ve Cikarma

Hicbir rahatsizlik yasanmamasini saglamak tizere siirekli hasta ile
iletisim halinde olun. Hasta liner uygulamasinda aktif olarak rol
almiyorsa, uygulama sirasinda bir yardimcinin uzvu dogru pozisyonda
tutmasini saglayin.

ONLEM: Easy Glide kaplamayi tahrip edebildiginden, alkollii spreyi
giydirmeye yardimci olarak kullanmayin.

Giydirme

1. Iceross Post-Op liner urtiniinii ambalajindan ¢ikarin.

2. Tirnaklarinizla zarar vermemeye 6zen géstererek bir elinizi linerin
icine yerlestirip lineri ters cevirin (Sekil 3).

3. Alt kisminin miimkiin oldugunca disari ¢ikmasini saglayarak linerin
tamamen ters cevrildiginden emin olun. Linerin alt kismini dogrudan
reziduiel uzvun ucuna yerlestirin (Sekil 4).

4. Transtibial ampiiteler igin: Dizinizi hafifce bukiin.

. Lineri uzuvda yukari dogru yuvarlayin (Sekil 5).

6. Higbir hava boslugu olmadigindan emin olmak iizere linerin
uzunlugu boyunca elinizle kontrol edin; hava boslugu varsa lineri
yeniden uygulayin.

v

Cikarma
1. Iceross liner tirtintinii gikarmadan 6nce tedavi gizelgesine linerin
kullanildig: siireyi kaydedin.
2. Lineri yuvarlayarak ¢ikarin.
3. Cikardiktan hemen sonra lineri normal pozisyonuna geri cevirin.

Giinliik Kullanim

Iceross Post-Op lineri asagida belirtildigi sekilde giinde iki kez giydirin:
1. Giin: Lineri sabah ve 6gleden sonra bir saatligine giydirin.

2. Guin: Lineri sabah ve 6gleden sonra iki saatligine giydirin.

3. Giin: Lineri sabah ve 6gleden sonra iig saatligine giydirin.

4. Guin: Lineri sabah ve 6gleden sonra dért saatligine giydirin.

Tedavinin sonuna dek takip eden her giin lineri sabah ve aksam dért saat
kullanmaya devam edin.

Glnun zamani |1. Gun |2. Gun (3. Gun [4.Gun [5.Gin |6.Gun |7. Gln

Sabah 1saat |[2saat [3saat |4saat |[4saat [4saat |4 saat

Ogleden Sonra |1saat |2saat |[3saat |4saat |4saat [4saat |4saat




NOT:

— Hasta rezidiiel uzvun kompresyonu nedeniyle agri veya rahatsizlik
hissederse daha buiyiik boyutlu bir liner segin ("Liner Boyutu
Secimi" bolumiine bakin).

— Hasta tasinirken (6rnegin, yataktan tekerlekli sandalyeye) ve
tuvalete giderken lineri giydirin. Bu sayede hareket sirasinda
gereken kompresyon saglanir. Liner kullaniimadiginda,
kompresyon terapisinin etkisini korumak icin yumusak bir sargi
kullanin. Rezidiiel uzvu korumak ve kontraktiir profilaksisini
muhafaza etmek icin gece boyunca Ossur Rigid Dressing (ORD)
kullanin.

— Sabah ve 6gleden sonra seanslari arasinda bir saatlik mola
verdiginizden emin olun.

Kompresyon Tedavisi Sirasinda Boyut Degisiklikleri

Tedavi ilerlemesini izlemek igin tedavi ¢izelgesi sablonuna giinliik
rezidiiel uzuv 6lctimlerini kaydedin. Tedavi cizelgesi sablonuna diger
bilgileri gegerli sekilde doldurun.

Odem azaldikga siirekli kompresyon tedavisi saglamak tizere liner
boyutunu degistirin. Yukarida belirtildigi sekilde rezidiiel uzvu &l¢iin ve
uygun liner boyutunu segin.

Kompresyon tedavisinin ilk 3 haftasi boyunca hastanin 3—4 farkli liner
boyutu kullanmasi gerekebilir.

Linerin sagladigi kompresyon tedavisi basarisina bagl olarak reziduel
uzuv protez takilmasi icin hazir olabilir.

Transtibial ampiitasyon durumunda, kompresyon tedavisi icin kullanilan
son liner protezin takilmasi ve sonraki ara destek icin kullanilabilir.

NOT:
— Boyut degisikligi hasta icin kayda deger diizeyde rahatsizliga
neden olursa ertesi giine dek bir 6nceki boyutu kullanin.
— Linerler arasi gegis yaparken kompresyon siiresi ayni ise tedavi
optimaldir. Hasta, yapabiliyorsa daima tedavinin uzunlugunda
karar kilmalidir.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON (STERILIZASYON OLMADAN)
Lineri ampiiteden ¢ikardiktan sonra ilk kullanimdan énce ve giinde iki kez
temizleyin, dezenfekte edin ve inceleyin.

Manuel Temizlik ve Dezenfeksiyon

1. Lineri ters cevirin ve tamamen islanana dek yiizeyini alkolle
nemlendirilmis mendillerle silin. Kurumasini bekleyin.

2. Lineri yeniden normal sekline déndiiriin ve dis yiizeyi icin ayni
prosediirii tekrarlayin.

ONLEMLER:
— Lineri manuel temizlemek icin yalnizca ethanol veya izopropanol
soltisyonlari kullanin.
— Yikayici dezenfektani yalnizca liner daha sonra sterilize edilecekse
kullanin. Liner sterilize edilmeyecekse yalnizca manuel olarak
temizleyin ve dezenfekte edin.



Liner incelemesi

1. Silikon katmanda gériiniir kir ve yirtilma olup olmadigi agisindan
lineri kontrol edin.

2. Silikon katmanda herhangi bir yirtilma gériiliirse lineri imha edin.

3. Herhangi bir kir goriilirse manuel temizlik ve dezenfeksiyon
islemlerini tekrarlayin (yukariya bakin).

STERILIZASYON
UYARI: Baska bir hastada kullanmadan énce lineri her zaman sterilize edin.

ONLEMLER:
— Sterilizasyon en fazla 10 déngii ile sinirhdir.
— Lineri sterilizasyondan énce her zaman yikayin ve dezenfekte edin.

Sterilizasyon Hazirhg:

Bir grafikte sterilizasyon déngii sayisini takip edin. Numarayi dogrudan
linerin tizerine isaretleyin. Distal ugtaki seri numarasini kullanarak lineri
tanimlayin.

Asagidaki iki yontemden birini uygulayarak lineri sterilizasyona hazirlayin:

a. Manuel temizlik ve dezenfeksiyon (asagidaki "Manuel Temizlik ve
Dezenfeksiyon" béliimiine bakin)

VEYA

b. Yikayici dezenfektan kullanimi (asagidaki "Yikayici Dezenfektan"
bélimiine bakin).

a. veya b. segenegini uyguladiktan sonra lineri inceleyin (asagidaki "Liner
incelemesi" béliimiine bakin).

Manuel Temizlik ve Dezenfeksiyon

1. Lineri ters gevirin ve tamamen islanana dek yiizeyini alkolle
nemlendirilmis mendillerle silin. Kurumasini bekleyin.

2. Lineri yeniden normal sekline déndiiriin ve dis ytizeyi icin ayni
proseduirii tekrarlayin.

Yikayici Dezenfektan

1. 5 dakika maruziyet siiresi ile 90 °C'de bir yikayici dezenfektan
kullanarak temizleyin ve dezenfekte edin.

2. Lineri distal ucu yukar gelecek sekilde yikayicr dezenfektana yerlestirin
(Sekil 6). Standin proksimal ucu agik tutacak kadar uzun oldugundan
emin olun.

3. Temizlik maddesi ekleyin ve yikayici dezenfektani baslatin.

ONLEM: Yikayici dezenfektan kullanildiktan sonra linerin yeniden
kullanilmadan énce sterilize edilmesi gerekir (asagidaki "Sterilizasyon
islemi" bsliimiine bakin).

Liner incelemesi

1. Silikon katmanda gériiniir kir ve yirtilma olup olmadigi agisindan
lineri kontrol edin.

2. Silikon katmanda herhangi bir yirtilma gériilurse lineri imha edin.

3. Herhangi bir kir goriiliirse temizlik ve dezenfeksiyon islemlerini
tekrarlayin (yukaridaki "Sterilizasyona Hazirhk" bélimiine bakin).

4. Yirtilma ve kir gérilmiiyorsa lineri sterilize edin (asagidaki
"Sterilizasyon Islemi" bélimiine bakin).

123



Sterilizasyon Islemi
1. Lineri bir sterilizasyon filmine yerlestirin ve her iki ucunu kapatin.
2. Gerekli etiketi uygulayin.
3. En az 5 dakika maruziyet siiresi ile 134°C'de buharli 1si ve fraksiyonlara
ayrilmis 6n vakum ile otoklavda sterilize edin.

ONLEM: Silikon maruz kaldigi maddeleri emebildiginden sterilizasyon
icin baska bir ortam kullanmayin.

GEGICi (HAZIRLAYICI) PROTEZ iLE KULLANIM
UYARI: Lineri transtibial hastalar igin yalnizca gegici (hazirlayici) protezin
bir parcasi olarak kullanin.

ONLEM: Linerin performansini izleyin. Performansta degisiklik varsa,
linerin kullanimini durdurun ve uygulayan kisiye danigin.

Gegici (Hazirlayici) Protez icin Liner Bilyiikliigii Secimi
Dogru liner boyutunu belirleyin (bkz. "Liner Boyut Segimi").

Liner matrisinin kemiksi yapilarin 4cm'lik boliimiinii kapladigindan emin
olun. Matrisin, fibula bagindan daha yukariya ¢ikmasina izin vermeyin.

ONLEM: Liner cok siki ise, pistonlamaya ve/veya uyusmaya neden
olabilir. Liner cok gevsekse terlemeyi artirabilir veya uzvun hareket
etmesine yol agabilir. Her ikisi de su toplanmasina ve kizarikliklara neden
olabilir.

Kesme

Kullanicinin tercihine gore ve hareket araligini artirmak tizere lineri kesin.
Purtizstiz ve yuvarlak bir kenar olusturmak tizere Iceross Curvemaster ya
da benzeri bir arag kullanarak cilt tahrisi ve/veya liner yirtilmasi riskini en
aza indirin.

ONLEM: Lineri soketin proksimal kesim hattinin altindan kesmeyin. Asin
kesilmesi rahatsizliga neden olabilir ve liner ile uzuv arasindaki emmeyi
azaltip stispansiyonu bozabilir.

Kilitleme siispansiyonu

Lanyard siispansiyon sistemi kullaniliyorsa, baglanti vidasini linerin distal
eklentisinin icerisine dogru gevirin. Dogru talimatlar igin lanyard
siispansiyon sisteminin kullanim talimatlarina bakin.

Kilitleme pimi kullaniliyorsa, yivlere Loctite 410/411 veya esdeger bir
bilesen uygulayin. Ardindan eklenti pimini sabit distal eklentiye sikin.
Ossur, 4Nm'lik (3 ft Ib) tork tavsiye eder. Dogru talimatlar icin eklenti
piminin kullanim talimatlarina bakin.

UYARILAR:

— Flangsiz pimleri kilitleme linerleri ile birlikte kullanmayin. Flangsiz
bir pim distal eklentiye zarar verebilir.

— Eklenti pimi ile distal eklenti arasinda herhangi bir zamanda asiri
hareket oldugu veya uriiniin asindigi tespit edilirse kullaniciya
hemen lineri kullanmay birakmasi ve uygulayan kisiye danigmasi
gerektigi séylenmelidir. Saglikla ilgili sorunlar énlemek igin liitfen
bu énerilere uyun.
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Soket Takma
Soketi kullaniciya takin.

Soketin nasil oturdugunu kontrol etmek icin kontrol listesini izleyin:

— Kullanici, soketi kaydirici madde kullanmadan giivenli bir sekilde
giyebiliyor
Soketin i¢ duvari ve liner arasindaki tam temas korunuyor.
Proksimal uyum iyi diizeyde.
Soketteki pistonlama minimum diizeyde.
Voliim degisikliklerine bagli olarak kullanici, giivensizlik veya
soketle temasta azalma hissederse, soket uyumunun iyilestirilmesi
icin bir veya daha fazla Icecross Corap eklenebilir.

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

Liner Bakimi

Kullanimdan sonra linerin her iki yuiziinii giinliik olarak yikayin ve
temizleyin. Lineri ¢ikarin, ters yiiz edin ve pH dengeli, %100 kokusuz ve
boya icermeyen bir sabun ile yikayin.

ONLEM: Yumusatici, agartici ve diger trtinleri/temizlik ¢ézeltilerini
kullanmayin. Bunlarin kullaniimasi linerin hasar gérmesine neden olabilir.

Temizledikten sonra lineri suyla iyice durulayin ve her iki yiziinii de
kurulayin. Liner yitkamadan hemen sonra dogrudan kullanilabilir. Gece
boyunca kurumaya birakmaniz gerekmez.

Temizledikten hemen sonra her zaman lineri distal eklenti disar doniik
olacak sekilde normal durumuna déndiiriin. Daima hasar veya aginma
olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar olmasi linerin etkililigini
azaltabilir ve bu durum hemen kullanicinin protez uzmanina bildirilmelidir.
Yanlis kullaniimasi olasi bir stispansiyon kaybina yol agabilir.

Cilt Bakimi

Rezidiiel uzvu giinliik olarak yikayin ve temizleyin. pH dengeli, %100
kokusuz ve boya icermeyen hafif bir sivi sabun ile yikayin. Ciltte kuruluk
tespit edilirse, cildi beslemek ve yumusatmak i¢in pH dengeli, %100
kokusuz ve boya icermeyen bir losyon siiriin.

ONLEM:

— Lineri giymeden hemen dnce rezidiiel uzva losyon uygulamayin.
Linerin hasar gérmesini 6nlemek igin reziduel uzvun temiz ve kuru
olmasi gerekmektedir.

— Her giin reziduel uzvu ve cildi inceleyin. Ikisinin de saglikh
oldugundan ve linerin kullaniminin giivenli oldugundan emin olun.

— Sabunlar, deodorantlar, parfiimler, aerosol veya agindirici
temizleyiciler dahil olmak tizere genel ev veya banyo triinlerini
kullanmayin. Bunlar cilt tahrisine neden olabilir veya katkida
bulunabilir.

UYUMLULUK

Ossur iiriin ve bilesenleri gecerli resmi standartlara gére veya hicbir
resmi standardin gecerli olmadigi durumlarda, tanimlanmis bir kurum ici
standarda gore tasarlanmis ve test edilmistir. Bu standartlara uyumluluk
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ve uygunluk, Ossur riinleri yalnizca énerilen diger Ossur bilesenleri ile
birlikte kullanildiginda elde edilir.

Yillik bazda diizenli olarak giivenlik denetimlerinin yapilmasini éneririz.

CiDDI BiR OLAYI BiLDIRME

Avrupa'da bulunan kullanici ve/veya hastalara yénelik nemli bildirim:
Kullanici ve/veya hasta, cihazla iligkili olarak meydana gelen tim ciddi
olumsuz olaylari treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

iIMHA
Cihaz ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK METNI
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:
« Kullanim talimatlari uyarinca bakimi yapilmayan cihaz.
- Diger ireticilere ait bilesenlerle monte edilen cihaz.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan cihaz.
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PYCCKUI

OMNCAHUE CMMBOJIOB

MeanuunHckoe nsgenve

NN — MHCTPYKU A NO NPUMEHEHUIO

*MPUMEYAHMUE. HomeHKknaTypa 1 onvncaHmne NnprMeHeHns, NprBeeHHble B
3Ton UMM, oTHocATCA K cTaHAapTy «/SO 21065:2017. [lpome3uposarue u
opmoneodus. TepMUHbl, OMHOCAU4UECA K JIeHeHUIo U peabusiumayuu siuy,
nepeHecwux amnymauuto HUXHel KOHe4YHOCmu».

MepBoouepeHoe NocneonepaLyoHHoE NiedeHre (06bIYHO [0 TPeX AHe):
neyeHue, NpPegoCTaBaAemMoe Nnocse onepayun, OCHOBHOM LIebIo KOTOPOTro
ABMIAETCS BOCCTAHOB/IEHME MOCIE NMPOLEAYPbl, JOCTUXKEHUE MEANLIMHCKON
CTabUNBHOCTY 1 MOABWXKHOCTK, @ TaKXKe NPejoTBPaLLeHE OCIOXHEHNI

PaHHAsA cTagusa peabunutayuu: neyeHve, NpefocTasnsemMoe nocne
LOCTVXKEHNA MEANLMHCKON CTabUIbHOCTN NALMEHTa, Liefblo KOTOPOTro
ABNAETCA [JOCTUXEHWE ONTMMAbHBIX YCNOBUIA ANA peabunmtayum ¢ NnpoTe3om
nnu 6e3 Hero

BpemeHHbIl (MoAroToBMTENbHDBIN) NPOTE3: NHANBUAYASIbHO U3rOTOBNEHHDI
npoTes, NO3BONALMIA NPOBECTN HayanbHYy MOGVIM3aLuio 1 NepeobyyeHrie
xoAbbe Ao NpeAoCcTaB/ieHNA NOCTOAHHOTO NpoTe3a

OMUCAHUE N3QENUA

NaiiHep Iceross Post-Op npepacTtaBnseTt cob6oi MHOropasoBblii naHep,
NPUMeHAEMbI B pamMKax Noc/ieornepaLMoHHON Tepanmm NauneHTos,
nepeHeclnX TPaHCTNONaNbHYIO MAK TpaHCheMopasbHYI0 amryTaLmio.

[ocTynHbl ABe pa3nuyHble Bepcun naiHepa. OgHa 13 Bepcuii npefHa3HavyeHa
[J1A NaLMEHTOB, MePeHeCILVX TPAHCTUGMaNbHYI0 ammyTaumio. B KOHCTpyKLUMIo
3TOro nanHepa BXOAAT 30HTUK 1 MaTpuua. [ipyras Bepcua npegHasHayeHa
INA NauVeHTOB, MepeHecLLrX TpaHcpeMopanbHyto amnyTaumio. KoHCTpyKums
3TOI BepCym NaiiHepa NpeacTaBnseT cobom ToNbKo pyKas. B Hee He BxoanT
30HTUK UK MaTpuLa.

O6e BepC1L BbIMONIHEHbI U3 CUIMKOHa C MOKpbiTuem EasyGlide. OHun
MCNonb3yoTCA ANIA KOMNPECCUOHHON Tepanum KynbT nocne nposefeHns
nepBooYepeHOro NocaeonepaLMoHHOrO fleYeHuA.

KomnpeccunoHHyio Tepanuio cnefyet npoBOAWTb Nof HabnoaeHnem
MeULIMHCKNX PaboTHUKOB (Hanprmep, Bpayel, pnusnotepanesTos,
MepcecTep, CepTUGULIMPOBAHHbIX NPOTE3NCTOB). Tepanuio cneayeT HauMHaTb
B TeUeHMWe 5-7 AHel Nocne onepaumny, B naeasne nocne HanoXeHns NoBA3KN
Ossur Rigid Dressing (ORD) Ha KynbTio cpasy nocne nposeaeHus
XVPYpruyeckon amnytauum Ha 5-7 gHen.

MpuMeHeHVe faHHOTO NaliHepa cnefyeT HauMHaTb Ha STON paHHen cTagum,
TaK Kak HanbonbLuee n3MeHeHre 06bema KyNibTv MPOUNCXOAMUT B TeUeHe
nepBbIX Hefenb nocsie amnyTaumn. B 3ToT neproa KoMnNpeccroHHas Tepanua
Havbonee 3pdekTrBHa. MpuMeHeHVe naiHepa He06X0AMMO BBOAUTD
nocteneHHo Ans obecrneyeHns NPUBbIKAHUA NaLMEHTa U KybTU K
KoMnpeccun n HoBow cpefie. KomnpeccroHHas Tepanuisa NpoBoAUTCA [0
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AOCTUXKEHUA ONTUMAJIbHOIO 3aXXNBNEHUA PaHbl U TOTOBHOCTU NMalMeHTa K
cnepywouwiemy stany — pea6l/|J'II/lTaL|VII/1 C NpoTe30oM nnu 6e3 Hero.

TpaHCTMOUANbHBIN BAPUAHT NaiHEPa MOXET BbiTb YCTAHOBIEH HA KOHTAKTHYIO
NOBEPXHOCTb BPEMEHHOTO (MOArOTOBUTEIbHOMO) MPOTE3a* B KOHLIE paHHEN
CTagun peabunutaumu, Nocne 3aXKMBIEHNA KyNbTY N JOCTUXEHUA ee
CTabWNIbHOrO COCTOAHNA.

NOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO
AMMyTaLMA HUKHEN KOHEYHOCTU.

NMPOTUBONOKA3AHUA

He cnepyet ncnonbsosatb nanHepsbl Iceross Post-Op Ana KoMnpeccnoHHow
Tepanuu nocsie amnyTauumn B Ceayowmx cnyyanx:

MAOB (uHpekc lonnnepa B obnactn 6e3 amnyTtayum Huxe 0,6);
[eKOMMEeHCPOBaHHaA cepfieyHas HefloCTaTOUHOCTb;
cenTuyecknin pnebur;

CcuHAA 6onesan dnermasus;

MOKHYLL M fepMaTnT;

TAXKeNble CEHCOPHbIE PacCTPONCTBA;

HenepeHOCMOCTb 1 annepruyeckme peakumm Ha MCnosb3yemble
MaTtepuarnbl.

MPUMEHEHUE NO HA3HAYEHUIO

NaviHepbl Post-Op Iceross ncnonb3yoTca Ha paHHen ctagun
peabunnTaLMoHHOI Tepanumn KynbTi nocse TpaHCTUOUanbHOM nnn
TpaHcpemopanbHo amnyTaLmn.

Bo-nepBbix, 4NA KOMNPECCUOHHON Tepanun Ha PaHHen CTagumn neYeHns.

Bo-BTOpbIX, NOCNE TPaHCTUOMaNbHON ammnyTaLumMy NaHep yCTaHaBNVBaeTCA Ha
KOHTaKTHY0 MOBEPXHOCTb BPEMEHHOTO (MOArOTOBUTENIbHOO) NPOoTe3a Ha
6onee No3pHel CTaann NeyveHns.

OBLME NHCTPYKL MU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU
MpepocTaBbTe NaLMeHTy MHGOPMaLUIO O NPaBKUIbHOM ObpalleHnn C
naiHepoMm 1 06 yxofe 3a HUM B COOTBETCTBMU C YKa3aHUAMU 3TOTO
PYKOBOACTBA MO SKCMTyaTaLmu.

NPEAYNPEXAEHUE. He ycTaHaBnMBaiTe TpaHCPeMopanbHyto BEPCUIO Ha
KOHTaKTHYI0 NOBEPXHOCTb BPEMEHHOTO (MOATrOTOBUTENBHOMO) NPOTE3a.

NPEAYNPEXAEHUE. B cnyyae n3meHeHna unm notepun GyHKLMOHANbHOCTU
nauyneHT JO/MKEH HeMeANeHHO NPeKPaTUTb NCMONb30BaHME YCTPONCTBA U
06paTUTHCA K MEAVNLIMHCKOMY PabOTHUKY.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn HabntofaloTca MpUsHaKn NoBpeXaAeHna nnm
M3HOCa YCTPOICTBA, MELLAIOLLEero ero HopMasnbHOMY GyHKLMOHMPOBaHUIO,
nauyeHT JOJKEH HeMeANIeHHO NPeKpaTUTb NCNOoNb30BaHNe YCTPONCTBa U
06paTUTbCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

CMUCOK MATEPUANOB, NCNOJIb3OBAHHbIX B U3AENUN
CrnnKoH, nonnammg 6.6, anactaH, NOAN3CTep, CTasb
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BbIBOP PASMEPA JIAHEPA

CnepyviTe NprBeAEHHbIM HUXKE MHCTPYKLUMAM ANA OKa3aHMA MOMOLLM
nauymeHTy Npu NepBOM MCMOJb30BaHU NaliHepa 1 NpefoTBpalLeHns
NpYMeHeHNsA AUCKOMPOPTHOI CTENEHN KOMMNPECCUU.

1. AnA nauMeHTOB, NepPeHeCcLINX TPaHCTUOMaNbHY amnyTauuio,
onpeaenuTe Hy>KHbll pasmep nariHepa, Clerka CorHyB KOJIeHO, U4Tobbl
MATKVe TKaHn 06BUCN.

2. OTmepbTe 4 CM Haj ANCTaNbHBIM KOHLIOM KynbTu. Cenaite HebonbLuyio
OTMETKY Ha MOBA3Ke UIN KynbTe.

3. ina onpepfeneHun pa3mepa faHepa n3mepbTe OKPYKHOCTb KyNbTW Ha
ypoBHe oTmeTKu (Puc. 1).

4. BblbepuTe nanHep, COOTBETCTBYOLWMI GpaKTUYECKO N3MEPEHHON
OKPYXXHOCTW, UMW Ha OAUH pa3Mep MeHbLUe.

Mpumep:
Ecnn oKpy»HOCTb KyNnbTW B yKazaHHOM MecTe COCTaBnAeT 24,5 cMm, Bbibepute
naviHep pa3mepa 23,5, a He 25.

KOMMPECCUOHHAA TEPANUA

MepeBA3Ka paHbl

3aKkpoiiTe 0611acTb paHbl NOBA3KON. Micnonb3oBaHne OKK03MOHHON MOBA3KM
Ccnocob6cTByeT 3hdEKTVBHOMY 3axKMBNIEHMIO paH. Micnonb3yinTe
abcopbupyioLlyto nosasky (Puc. 2).

O6pe3Ka

O6pexbTe naiiHep B COOTBETCTBUN C NapameTpamm nauveHTa. ina
MUHUMU3aLMN prcKa pasapakeHns Koxun 1 (1nu) paspbiBa naiHepa
ncnonb3ywTe Iceross Curvemaster nnv aHanorMYHbI MHCTPYMEHT,
NO3BONALIMIA NONYUNTb FNAAKNIA 3aKPYTNEHHbIN Kpai.

HapeBaHue n cHaTne

Bcerpa y3HaBaiiTe y naLmeHTa, He UCMbITbIBAET N OH (OHa) AnckomeopTa. Ecim
NaLMeHT He MOXeT aKT1BHO y4acTBOBaTb B HafieBaHUM NaliHepa, nonpocute
NOMOLLHMKa Aiep»aTb KOHEUHOCTb B HY>XHOM MOJIOXKEHUMN BO BPEMSA HaieBaHWA.

MPEAOCTEPEXEHUE. He ncnonb3yiite cnmpToBOWi cnpeii B KayecTse
CpeacTBa AN HaAeBaHWA, Tak Kak 3TO MOXET NMPUBECTU K NOBPEXAEHMIO
nokpbiTuA Easy Glide.

HapgeBaHue

. BbiHbTe nanHep Iceross Post-Op 13 ynakosku.

2. NMomecTuTe OAHY PYKY BHYTPb NaiiHepa 1 BbIBEPHUTE €ro Hav3HaHKY,
CTapasAcb He NOBPeauTb ero Hortamu (Puc. 3).

. Y6euTtech, 4To naiHep NOHOCTbIO BBIBEPHYT U €r0 AHO MaKCMManbHO
06HaxeHOo. [loMeCcTUTE HKHIOK YacTb NaHepa HeNoCcpPeCTBEHHO Ha
AnCTanbHylo YacTb Kynbtu (Puc. 4).

4. [1nA nauneHTOB, MepeHecLLMX TPaHCTMOMaNnbHY aMnyTaLuio: cnerka
COTHWUTE KOJEHO.

. PazBepHuTe nanHep Ha KoHeyHoCTb (Puc. 5).

6. MpouyynaiiTe naiHep No BCell ANMHE, YTOObI yOeANTLCA B OTCYTCTBUN

BO3AYLLUHbIX KAPMaHOB; NPV 06HaPY>KeHNMN BO3[YLIHbIX KAPMAaHOB
CHMMWTE 1 HafieHbTe NafHep 3aHOBO.

—

w

w

CHATne
1. Nepep cHATMEM NaiiHepa lceross OTMeTbTe BpemsA ero HageBaHUA Ha
KOHEYHOCTb B Tabnuue neyeHus.
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2. OtBepHuTe nanHep.
3. Mocne cHATUA BbIBEPHWTE NaliHeP B HOPMasibHOE MOMNOXKEHNe.

ExxepHeBHOe ncnonb3oBaHne

HapeBaiTe naiiHep Iceross Post-Op aBa pa3a B AeHb, a IMEHHO:

[eHb 1: HageHbTe NaHep Ha OANH Yac YTPOM W Ha OAWH Yac JHEM.

[eHb 2: HapgeHbTe NaHep Ha ABa Yaca YTPOM 1 Ha [iBa Yaca AHEM.

[leHb 3: HageHbTe NaliHep Ha TPU Yaca yTPOM 1 Ha TPU Yaca fHeM.

[eHb 4: HapleHbTe NaiHep Ha YeTbipe Yaca yTPOM M Ha YeTbipe Yaca AHEM.
MpoponikaiiTe HaieBaTb NaliHep Ha YeTbipe Yaca yTPOM U Ha YeTbipe Yaca
[HEM KaXXablll cnepyownii feHb A0 KOHLa Tepanum.

Bpems aHA Oevb1 | OeHb2 |[LeHb3 |[Hewb4 |[[eHb5 |[LeHb6 | deHb7
YTpo 1 vac 2 vaca 3 uaca 4 vaca 4 yaca 4 vaca 4 vyaca
[[eHb 1 vac 2 vaca 3 vaca 4 vaca 4 vaca 4 vaca 4 vaca
NMPUMEYMAHUE

— BbibepuTe naiiHep 6onbluero pasmepa, €CN NaLUEHT UCTbITbIBAET
AnckomopT mnu 6onb, Bbi3BaHHbIE CKaTeM KynbTu (CM. pasgen
«Bbib6op pasmepa natiHepa»).

— HapeBaiiTe naHep Npu nepemelleHny NauueHTa (Hanpumep, u3
KpOBaTN B KPECSI0-KONACKY) U noceleHnn TyaneTta. 3To obecneuunt
Tpebyemyio KOMNPECCUIO BO BPeMA fBUXeHWA. Koraa nanHep He
MNCMNoNb3yeTca, HakNafblBanTe MArKYI0 NOBA3KY AJIA COXPaHEHUA
3¢ deKTa KOMNpPeccMoHHoN Tepanun. Ha Houb HaknaabiBanTe
»ecTKyto noBAsKy (ORD) AnA 3awwmTbl KynbTv 1 npodunakTmkm
KOHTPaKTypbl.

— Mexpay yTPeHHUM 1 fHEBHbIM CeaHCcamy HeO6XOAUM YacoBOM
nepepbis.

N3meHeHus pa3mepa Bo BpeMs KOMNPEeCCMOHHOM Tepanumn

OTmeuyaiiTe exxefHeBHbIE U3MepPeHUs Ky/bTu B LWAGNOHe TabnuLbl ieyeHns,
UTOGbI OTCNIEXKMBATH AVHAMUKY fieueHust. [1o mepe Heo6XoAMMOCTU 3aHoCUTe
B Wa6NoH TabnuLbl NeyeHns Apyryto nHpopmaumio.

Korga oTek yMeHbLUUTCS, N3MEHWTE pa3mep naiiHepa AnA obecnevyeHns
HenpepbIBHOCTY KOMMPECCUOHHOW Tepanuu. /i3mepbTe KynbTio, Kak yYKasaHo
BbILLE, U BbIGEPUTE HYXKHDI pa3mep NaiiHepa.

B TeueHwe NepBbIX TPEX HefleNlb KOMMNPECCMOHHON Tepanuu NaLmneHTy MOryT
notpeboBaTbcA NaiHepbl 3-4 pasHbIX Pa3MepoB.

B 3aBncMmocTu ot ycnewHocTn KOMI'IpeCCI/IOHHOI7I Tepanuu, obecneunBaemon
J'Ial;lHepOM, KynbTA MOXeT 6bITb roTOBa K npoTe3npoBaHuMio.

B cnyvae TpaHCTUGManbHOM amnyTaumm NOCNeAHNIA naiHep,
MCNONb30BaHHbIN ANA KOMMPECCUOHHON TePanin, MOXeT NCMONb30BaTbCA
INA NMPUrOHKN NpoTe3a 1 nocnenyioLLei BpeMeHHOW YCTaHOBKN.

NMPUMEYAHUE
— Ecnu n3meHeHvie pasmepa NpuBOANT K 3aMETHOMY AUCKOMPOPTY
nauueHTa, Ha cleaylowWuii AeHb NCMONb3yNTe NpeAblAYLMNIA 60bLLNIA
pasmep.
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— OnTManbHbIM CYUTaETCA COXpaHeHue BpemMeHn KoMmnpeccnu npu
nepexoge Ha Apyroﬁ J'Iathep. MayuneHT fomKeH NO BO3MOXKHOCTUN
CaMOCTOATENBHO NPUHUMATb peLleHne O ANUTENbHOCTU Tepannun.

OYUCTKA U AE3UHOEKUNA BE3 CTEPUIN3ALNA
MpombiBaiiTe, Ae3NHPMLMPYIATE N OCMATPMBaNTe NaiiHep Nepes NePBbIM
MCNONb30BaHVEM U [iBaXAbl B AeHb NOC/Ee CHATUA NaliHepa C NauueHTa.

PyuHas ounctka u aesuHpekuma
1. BblBepHUTe NaiHep HausHaHKy v NPOTPUTE ero MOBEPXHOCTb
CNUPTOBbIMM candpeTKamm 0 NOSHOTO yBNaXHeHUA. [laiiTe BbICOXHYTb.
2. BepHuTe naiiHepy HopmasbHyio popmy 1 MOBTOPWTE NpoLeaypy Ha
BHELLHE NOBEPXHOCTN.

NPEQOCTEPEXEHNA

— [lnA pyyHoI OUYMCTKM NaiHepa NCNosb3ynTe TONIbKO PacTBOPbI
3TUMOBOTIO MAK N30MNPONMUIOBOro CNMpPTa.

— Wcnonb3yitte MolKy-Ae3nH$EKTOp TONbKO B Cly4ae, eCcnu 3atem
naviHep 6yaeT noaBeprHyT ctepunusaummn. Ecnm naiiHep He 6yaet
NOABEPrHYT CTEPUAN3ALNY, OUUCTUTE U NPoAEe3NHGULMPYIATE ero
BPYUHY!O.

OcmoTp naiiHepa
1. MpoBepbTe NanHep Ha Hannume BUAUMbIX 3arPA3HEHU 1 Pa3pbiBOB
CUNNKOHOBOTO CINOA.
2. YTunusupyiiTe naiHep, ecnv B CUIMKOHOBOM CJI0€ BUAHbI Pa3pbiBbl.
. Mpu 06HapyXeHWU 3arPA3HEHNI MOBTOPUTE PYUHYIO OUNCTKY U
nesviHdeKkuumio (Cm. Bbiwe).

w

CTEPUIU3ALILA
NPEAYNPEXAEHUE. Bcerpa ctepunusyiite naiiHep nepep Ucnonb3oBaHvem
[NA [pyroro nayueHTa.

NPEQOCTEPEXXEHNA
— KonnuectBo LUMKNOB CTepunM3aLmmn He AOMKHO NpeBbiwaTh 10.
— Bcerga npombiBaiiTe 1 fe3nHGUUMpYITe nanHep nepeq
cTepunmsaumei.

MoAaroToBKa K crepunmnsayum

OTCnexumBaniTe KOMYECTBO LIMKIOB CTEPUAM3aLIMK C MOMOLLbIO TabnmLbI.
OTmeyaiTe 3TO KONNYECTBO NPAMO Ha NaliHepe. ipeHTUdnLMpYiiTe naiiHep ¢
NOMOLLbIO CEPUINHOTO HOMePa Ha ANCTaSIbHOM KOHLIE.

MoAroToBLTE NaNHEP K CTEPUAM3ALIUN, UCMONb3YS TONIbKO OfVH 13 ABYX
cneayowmx crnocobos:

a. py4Has oumcTKa 1 ae3nHdekums (cm. pasgen «PyyHas oyucmka u
0e3uH@eKyus» HNXe);
mwnn
b. ¢ nomoLlyblo Moriku-gesnHdekTopa (cm. pasgen «Molika-0e3uHgpekmop»
HUXe).

Bocnonb3oBaBwuch cnocobom a) unw b), ocmoTpuTe nanHep (cM. pasgen
«Ocmomp natiHepa» Hxe).
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PyuHas ouncTKa n aesuHbekuma
1. BbiBEpHWTE NaliHep Han3HaHKY 1 NPOTPUTE ero NOBEPXHOCTb
CNMPTOBbIMY CandeTKaMm JO MOSIHOTO YBRaXXHeHWA. [laiiTe BbICOXHYTb.
2. BepHuTe naiiHepy HopmasbHyio GopMy 1 MOBTOPUTE NpoLeaypy Ha
BHELUHeN NOBEPXHOCTU.

Moiika-ge3nHpeKTop

1. OumncTute n Npofe3NHGUUMPYITe NaliHep C NOMOLLbIO MONKN-
nesviHdekTopa npu 90 °C 1 BpemeHn BO3AENCTBUA 5 MUHYT.

2. NMomecTuTe naiiHep B MONKY-Ae3MHPEKTOP ANCTaNIbHBIM KOHLIOM BBEPX
(Puc. 6). YbeauTech, UTo CTOIKa OCTAaTOYHO ASIVHHAsA, UTO6bI
NPOKCMMasbHbI KOHeL, 0CTaBancsA OTKPbITbIM.

3. lo6aBbTe MoloLLee CPeACcTBO 1 3anycTUTe MONKY-Ae3NHOEKTOP.

MPEAOCTEPEXXEHME. MNocne npuMeHeHUs MOVKN-Ae3NHbEKTOpa NaliHep
HeobXoAMMO CTepUNI30BaTh Nepes MOBTOPHbLIM NCMOMb30BaHUEM (CM.
paspen «[Ipoyecc cmepunuzayuu» HUXe).

OcmoTp naiiHepa
1. MpoBepbTe NaHep Ha Hanuume BUAUMbIX 3arPA3HEHUI 1 Pa3pbiBOB
CUNNKOHOBOTO CINOA.
2. YTnnsunpymnTe nanHep, eciv B CUIAMIKOHOBOM CJI0€ BUAHbI Pa3pPblBbl.
. Mpr 06Hapy>KeHWW 3arpA3HeHN MOBTOPUTE PYYHYIO OUNCTKY U
nesvHdekuumio (cm. pasgen «[1o02omoeka Kk cmepusiu3ayuu» Bbiwe).
4. Mpu OTCYTCTBMM Pa3pbIBOB 1 3arpsA3HEHNIN NpoBeAnTe CTePUN3aLnio
nanHepa (cMm. pasgen «llpoyecc cmepunusayuu» HUXe).

w

Mpouecc crepunusayumn
1. NomecTnTe NnanHep B CTEPUAN3ALIMOHHYIO MJIEHKY 1 3aneyaTanTe C
060X KOHLIOB.
2. HaHecuTe HeOGXOAMMYIO MaPKUPOBKY.
3. MpoBeanTe CTepUM3aLMIo B aBTOKNaBe C GpaKkLMOHNPOBaHHbIM
npefBapuTeNnbHbIM BaKyyMOM U napom npu 134°C n BpemeHn
BO3JeiCTBIA He MEHEE 5 MUHYT.

MPEAOCTEPEXEHUE. He ncnonb3yiite gpyrve cpefpl Ana ctTepunusaumu,
TaK Kak CUJIMKOH MOXET MOr/oLaTh BellecTBa, BO3AENCTBMIO KOTOPbIX OH
nopasepraeTcs.

NCNOJIb30BAHUE C BPEMEHHbIM (MOATOTOBUTEJIbHbBIM)
MPOTE30M

NPEAYNPEXAEHUE. Vicnonb3yiiTe naHep C BpeMeHHbIM
(noAroToBUTENbHBIM) MPOTE30M TONbKO AJA NALMEHTOB, NepeHecLInX
TPaHCTUOMANBHYIO amnyTauuio.

MPEAOCTEPEXXEHUE. KoHTponupyiite 3¢pdeKTMBHOCTL NaHepa. Mpu
CHUXEHNN 3G PEeKTVBHOCTM NpeKpaTUTe NCNOoSb30BaHe NaiHepa 1
CBAXKUTECH C MPaKTUKYIOLWMM BPayoMm.

Bbi6op pa3smepa naiiHepa AnA BpeMeHHOro (NoAroToBUTeNIbHOro)
nporesa

Onpegenute Tpebyemblii pa3mep naiiHepa (cm. pasgen «Boibop pasmepa
nadHepay).

Y6eputech, 4To MaTpuLa naitHepa 3akpbiBaeT 4 CM KOCTHOW CTPYKTYpbl.
MaTpuua He BOMKHA HAXOAUTLCA BbILLE FONOBKU ManobepLOBOM KOCTU.
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MNPEAOCTEPEXEHUE. Ecnu naiiHep 6yaeT C/IMLWKOM TECHBIM, 3TO MOXET
NPVBECTU K MPOCKab3biBaHWIO 1 (1K) oHeMeHwio. Ecnv naiiHep 6yget
CIIULLIKOM CBOBOAHBIM, 3TO MOXET NPUBECTU K YBEIMYEHNIO NOTOOTAENEHNA
1N nepemeLleHNI0 KOHEYHOCTUN BHYTPW NaitHepa. 3Tn iBa pakTopa moryT
Bbl3BaTb 06pa3oBaHMe BOAbIPEN 1 Cbini.

O6pe3ka

ObpexbTe naiHep B COOTBETCTBMM C MapaMeTpamu NauvieHTa Ansa ysBennyeHns
AnanasoHa ABMxeHUA. [Ina MUHUMM3aLIMM PUCKa Pa3apaKeHNA KOXM 1 (Mnv)
pa3pbiBa flaniHepa ncnonb3ynTe Iceross Curvemaster nam aHanormyHbIn
VNHCTPYMEHT, NO3BONAOLWMNIA NONYUNTb FMagKUiN 3aKpyreHHbIN Kpaii.

NPEAOCTEPEXEHUE. He obpe3aiiTe naiiHep Hu>Ke NPOKCUManbHbIX JIMHUIA
obpe3sKu rnb3bl. YpeamepHoe obpesaHmne MOXET NPUBECTU K ANCKoMOpTY,
CHUXKEHWIO NNIOTHOCTY NPWNEraHna nanHepa K KOHEUHOCTU 1 3GPeKTUBHOCTM
KpenneHua.

Bnoknposka KpenneHuns

Ecnu ncnonb3yetca pemeLlKoBas cucTeMa KpenneHus, BBepHNUTe
COeAMNHUTENbHbIN BUHT B JUCTaNbHOE KpenneHuve naiiHepa. [ina nonyyeHua
TOUHbIX yKa3aHWi1 06paTUTeCh K UHCTPYKLMUM MO UCMOMb30BaHUIO
PEMELLKOBOW CUCTEMbI KperIeHUs.

Ecnn ncnonb3yetca 61oKMpyoLWmii WTbIPb, HAHECUTE Ha pe3bby drKcaTop
Loctite 410/411 unu aHanorMyHbI COCTaB. 3aTeM 3aTAHUTE COEAVNHUTENbHbIN
WTbIPb Ha GUKCMPOBAHHOM ANCTaNbHOM KpenneHun. KomnaHua Ossur
pekoMeHAyeT MPUMEHATb KPYTALMIA MOMEHT A0 4 H-m. [1na nonyyeHus
TOYHbIX YKa3aHUi 06paTUTeCh K MUHCTPYKLUM MO NCMOSTb30BaHNIO
COeAVHUTENIBHOTO WTbIPA.

NPEAYNPEXAEHUA

— He ucnonb3yiite wtnTbl 6e3 PpnaHua c naitHepamu ¢ 610KUPOBKON.
Wcnonb3oBaHue wrndta 6e3 pnaHua MOXKET NPUBECTU K
NOBPEXAEHNIO ANCTANbHOTO KPeneHus.

— MaumeHTy cnepyeT cOOBWMTD, 4TO NPU OBHAPYKEHNMN YPE3MEPHOTO
nepemeLLeHNs NN N3HOCa MeXAY COEANHUTENbBHBIM LWTbIPEM N
L[NCTanbHbIM KpenneHrem Heo6XoANMO HeMeIeHHO NPeKPaTUTL
MCMoNb30BaHe NaiiHepa 1 06paTUTbCA K Nevalemy Bpady. Cnepyinte
3TUM PeKOMeHAALMAM BO 136exaHne He6NaronpuATHbIX
nocneacTBuiA AnA 300POBbA.

HapgeBaHue runb3bli
HapeHbTe rNNb3y Ha KOHEYHOCTb NayneHTa.

Bocnonb3yiiTecb KOHTPOSbHbIM CMIMCKOM [ TPOBEPKM MOCaAKM MMAb3bl.

— MMonb3oBaTenb MOXeT HaieXKHO 3adUKCMPOBaTb MMb3y 6e3
MCMoNb30BaHUA CMa3Ku.

— JaiiHep v BHYTPEHHAA CTEHKa rb3bl HAXOAATCA B MOIHOM KOHTaKTe.

— Xopoluaa NpoKcMManbHas nocagKa.

— Mpockanb3biBaHWe NPoOTe3a B MNb3e MUHUMaSbHO.

— Ecnn naymeHT oTMeYaeT HeHaf@KHOCTb WU YXy/LIEHNEe KOHTaKTa ¢
rnb3oi n3-3a KonebaHmii o6bema, AnA BOCCTaHOBIEHUA NMOCaAKM
MANb3bl MOXHO HafieTb OAMH UM HECKOJIbKO HOCKOB lceross.
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NPEAOCTEPEMEHME. Ecnvi no oT3bIBY NaLMeHTa ACHO, YTO HapyLLEHO Kakoe-
Nn60 U3 BbllENPUBEAEHHbIX YCNIOBUI, FMNb3y HEOOXOANMO OTPerynmpoBaTb
VNN BHECTU B HEe COOTBETCTBYIOLLNE KOPPEKTUPOBKN.

Yxop 3a naliHepom

Mocne ncnonb3oBaHmMsA exxefHEBHO NPOMbIBANTE U ouKnLLaliTe NaliHep ¢ 0benx
CTOPOH. 1N 3TOro CHUMWTE NaiiHep, BbIBEPHUTE €ro Hau3HaHKy 1 NpomoiiTe
pH-c6anaHcpoBaHHbIM MbifIom 6€3 OTAYLLIEK 1 KpacuTenen.

MPEAOCTEPEXEHUE. He ncnonb3ayiite cmaruntenu, otbenvsaTen n gpyrvue
NpPOAYKTbl NN YACTALLME PACTBOPbI. VX MCNONb30BaHNe MOXET MPUBECTM K
noBpeXXaeHIo nanHepa.

Mocne o4nCTKM TWaTenbHO I'IpOMOI?ITE naﬁHep BOAOW 1 BbITPUTE HAaCyXxo C
obeunx CTOpPOH. JIaliHep MOXHO NCNoNb30BaTb Cpasy nocse OHNCTKA. Ero He
HY>XHO CYyWWWNTb B TeYeHMNE HOUYN.

Bcerpa cpasy nocne ouncTKy Bo3BpallaliTe naiHep B HOPMasbHOE COCTOAHME
C AMCTanbHbIM KperseHriem, HampasneHHbIM HapyXy. Bcerga nposepsiite
Hanuure NoBpeXaeHUn Unm nsHoca. Jlloboe NOBpeXaeHNe MOXKET yXyALWUTb
3 PeKTUBHOCTb NaliHepa, 1 NauneHTy cieayeT HeMeaneHHO coobLwaTh O
MOBPEXAEHNAX NPOTe3nCTY. HenpasuibHOE UCMONb30BaHE MOXET NPUBECTH
K OCNabneHunto KpenneHus.

Yxop 3a Koxen

HeobxoanmMo exefjHEBHO MbITb 1 OUMLLATL KYNbTIO. [INA MbITbA KYNbTK
ncnonb3yiite Markoe pH-cbanaHcMpoBaHHOE XMAKOE Mblfio 6e3 oTayLIeK 1
KpacuTtenen. Ecnv Bbl 3aMeTuAN CyxoCTb, ANIA NUTAHUA Y CMAFYEHNA KOXN
HaHecuTe pH-cbanaHCUMPOBaHHbIV NOCbOH, He coflepKaLLnii OTAyLIEK n
Kpacutenen.

NPEAOCTEPEXEHUE

— He HaHOCKTe NOCbOH Ha KyNbTio HEMOCPeCTBEHHO nepes
HapeBaHVem nanHepa. Bo nsbexxaHne noBpexaeHna naHepa KynsTa
LO/MKHA ObITb YNCTOW 1 CYXOIA.

— OcmaTpuBaiiTe KynbTio U KOXY Kaxablii aeHb. MpoBepanTe nx
COCTOAHMe Ha 6e30MacHOCTb fjaNbHeNLero NCNonb3oBaHNA naHepa.

— He ncnonbayiite 06bl4HbIe 6bITOBbIE UM GaHHbIE MPUHAANEXHOCTH,
BK/TI0YaA MblO, A€30A0PaHTbI, AYXW, a3P030/1 Unn abpasvBHble
MOIOLLME COCTaBbI. TO MOXET CTaTb NPUUMHO pa3fpaXKeHna KoXu
MK CNoco6CTBOBaTL EMY.

COOTBETCTBUE

M3penua n komnoHeHTbl komnanum Ossur pa3paboTaHbl Y UCMbITaHbI B
COOTBETCTBUY C AeMCTBYOWMMYM 0GULMANBbHBIMU CTaHAAPTaMMN UK
BHYTPEHHVIMMN CTaHAAPTaMU B Cllyyae OTCYTCTBUA odULManbHbIX CTaHAAPTOB.
CoBMECTMMOCTb U CObIOAEHME 3TUX CTaHAAPTOB AOCTUIAIOTCA TOMbKO Npu
ncnonb3osaHum nzgenuin Ossur ¢ ApyrMnN peKoMeHZyeMbIMU KOMMIOHEHTaMM
Ossur.

PekomeHfyeTcA MpoBOANTb PEryNspHbIE EXXErogHble NPOBEPKU
6e3onmacHoOCTL.
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COOBLLYANTE O CEPbE3HOM WHLUAEHTE

Ba)xHoe yBefjoMneHne AnA nonb3osarteneii u (Wi nayneHToB),
npoxusatowux B EBpone:

Monb3oBatenb v (M) NALMEHT AOMKHbBI COOOLLATb O IO6OM Cepbe3HOM
MHUMAEHTe, NPOV30LLEALIEM B CBA3W C UCMONb30BaHUEM U3aenus,
NPOU3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy roCyfapcTBa-y4acTHUKA, B
KOTOPOM NPOXMBAET NOSIb30BaTENb U (UIM) NALMEHT.

YTUNU3ALUUA

M3genve v ynakoBKa AOMKHbI 6bITb YTUAM3MPOBaHbI COMMIaCHO
COOTBETCTBYIOLUMM PErVOHANbHBIM UV HALMOHANIBHBIM SKOMOMMYECKUM
HOpMam.

OB OTBETCTBEHHOCTU
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreaylolLee:
« YcTponcTBa, KOTopble He 06CNYKMBaAIMCh B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKLMAMM MO MPUMEHEHUIO.
« YCTPONCTBA, B KOTOPbIX NCMOJIb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTnNX
npovsBoguTenei.
« YcTpoicTBa, KOTopble SKCnnyaTnpoBanvch 6e3 cobnopeHns
peKoMeHayeMbIX YCITOBUIA MCMONb30BAHUA UK OKPYXKaloLLen cpeab,
NM60 He Mo Ha3HaYeHWIo.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, Deutschland
Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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