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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

The device is a transtibial silicone liner that covers the residual limb and
provides an interface between the residual limb and the socket of the
prosthesis. The device forms a suspension system where a distal vacuum
chamber is created below the level of the seal that reliably suspends the
residual limb in the prosthesis.

INTENDED USE

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

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

Indications For Use and Target Patient Population

« Lower limb loss, amputation, or deficiency

« No known contraindications
The device is for low to extreme impact use, e.g., walking, running, and
sports.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Warning: Misuse of the device may result in loss of suspension.
Warning: The device shall not be used by patients with drastic volume
changes within a short period of time, exceeding 10 ply.

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION

For a transtibial liner, the correct size is determined by bending the knee
slightly, allowing the soft tissue to hang down.

To determine the correct size:

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

« Choose the corresponding device size. If the measurement taken
does not have a corresponding device size, round the measurement
down.

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



Caution: A too small/tight device may result in pistoning, numbness or
blistering, or produce excessive ring tension to the residual limb from the
seal.
Caution: A too large/loose device may result in increased perspiration
and movement of the limb inside the device, which may lead to blisters
and rashes.
If any of the above symptoms, or any other indications of improper fit are
experienced, the patient should contact the healthcare professional
immediately.
Warning: The device shall not be used by patients with an extremely short
residual limb.

« Seal-InV Standard: 9-12 cm depending on device size.

« Seal-In V High Profile: 13-15 cm depending on device size.
Residual limb length is measured as follows:

« Transtibial: From mid-patella tendon to distal end.

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

Trimming Instructions

The device may be trimmed to increase range of motion, or for patient
preference (Fig. 2). The Iceross Curvemaster is a recommended tool,
specifically designed to produce a smooth, rounded edge when
trimming.

Caution: Do not cut the device below the level of the matrix, through the
seal(s), or below the proximal trim-lines of the socket. Excessive
trimming may reduce the suction between the device and limb, and
compromise suspension.

Socket Construction Guidelines
Recommended socket materials to ensure long-term seal function:

« All PETG materials

« Laminated sockets

« Thermoplastic inner socket materials with a smooth surface
The inner surface of the socket must be airtight and as smooth as
possible, irrespective of the socket material.
To achieve the smoothest surface possible on the plaster positive model,
it is recommended to use fine abrasive for final smoothing, followed by
silicone spray.
Use of soft/smooth socket lining material will prolong the device sealing
function.
A one-way valve with a release function such as Icelock 500 or 544 series
is essential for the proper function of seal suspension. The socket valve
must be positioned as distally as possible, at least below the seal.
The device is Unity® compatible.

Socket Fitting

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



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

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

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

« No pistoning in the socket

« No visible movement when pulling on the prosthesis.

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

USAGE

Donning

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

Caution: Open wounds or damaged skin should be covered with

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

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

Liner Donning

1. Invert the seal in the distal direction.

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

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

4. With light compression, roll the device all the way upwards onto the
limb (Fig. 5).

Caution: Do not tug or pull the upper end of the liner when rolling the
device upwards onto the limb. This can result in tension on the skin,
causing blisters or rashes.

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

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

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

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

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

Cleaning and care

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



Clean the device daily after use and before first use.

Turn the device inside out (Fig. 3).

Wash with pH balanced, 100% fragrance- and dye-free liquid soap.
After washing, rinse the device thoroughly with warm water (Fig. 9),
and pat dry on both sides with a lint-free cloth.

The device can also be machine washed (40°C) with a mild detergent
and at low spin speed. Fabric softeners, bleaches, and other
products/cleaning solutions may result in device damage and should
not be used.

The device shall be dried overnight before reuse.

Always return the device to its neutral state immediately after
cleaning. Do not store inside-out as device damage may result.

The device should not be exposed to excessive heat or sunlight.

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

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

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

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

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

Environmental Conditions

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

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

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

SUPPLEMENTARY DEVICES

The following accessories can be used in conjunction with Ossur seal
liners.

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

Iceross® Distal Cup

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

a system that replaces a missing lower limb.

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

To correctly fit the device:
1. Measure the circumference of the residual limb 4 cm above the distal
end (Fig. 1).
2. Choose a device one or two sizes smaller than the measurement.
3. Roll the device directly over the limb.



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

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

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

Iceross® Pads

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

a system that replaces a missing lower limb.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

REPORT OF SERIOUS INCIDENT
Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.

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

LIABILITY

Ossur prosthetic devices are designed and verified to be safe and
compatible in combination with each other and custom-made prosthetic
sockets with Ossur adapters, and when used in accordance with their
intended use.

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



DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Bei dem Produkt handelt es sich um einen transtibialen Liner aus Silikon,
der den Stumpf bedeckt und eine Kontaktfliche zwischen dem Stumpf
und dem Schaft der Prothese bietet. Das Produkt bildet ein
Aufhingungssystem, bei dem unterhalb der Dichtungsebene eine distale
Vakuumkammer entsteht, die den Stumpf zuverldssig in der Prothese
aufhingt.

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

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

Warnung: Das Gerit darf nicht bei Patienten mit drastischen
Volumeninderungen innerhalb kurzer Zeit verwendet werden, die 10 ply
tiberschreiten.

Vorsicht: Mégliche Nebenwirkungen sind Hautreizungen/-reaktionen.
Vorsicht: Das Produkt darf nicht mit Glas, Karbonfasern oder anderen
Fremdpartikeln in Kontakt kommen. Waschen allein reicht
moglicherweise nicht aus, um das Problem zu beseitigen. Das Produkt
muss an die orthopidietechnische Fachkraft zuriickgegeben werden,
wenn es unbeabsichtigt Fremdstoffen oder Chemikalien ausgesetzt war.
Dieses Produkt ist nur fur die individuelle Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.



PRODUKTAUSWAHL

Bei einem Transtibial-Liner wird die richtige Gréf3e bestimmt, indem Sie
das Knie leicht beugen, damit die Weichteile herunterhingen kénnen.
So bestimmen Sie die richtige Grofe:

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

« Wihlen Sie die entsprechende Produktgréfe. Wenn es fiir die
gemessenen Werte keine entsprechende Produktgréfe gibt, runden
Sie das Maf ab.

Hinweis: Wihlen Sie keine Produktgroéfle, die das Maf tiberschreitet. Sie
dirfen also nicht aufrunden.
Vorsicht: Eine zu kleine/straffe Vorrichtung kann zu Pumpen, Taubheit
oder Blasenbildung fiihren oder eine tibermiRige Ringspannung von der
Dichtung auf den Stumpf erzeugen.
Vorsicht: Bei Auswahl einer zu grofien/lockeren GréRe des Produkts kann
es zu vermehrter Schweiflbildung und Rotation der Extremitit im Produkt
kommen, was zu Blasenbildung und Hautausschlégen fihren kann.
Der Patient ist anzuweisen, sofort eine orthopidietechnische Fachkraft
zu kontaktieren, wenn er eines der vorstehend genannten Symptome
oder andere Anzeichen fiir eine unsachgeméafe Pafiform feststellt.
Warnung: Das Produkt darf nicht von Patienten mit einem extrem kurzen
Stumpf verwendet werden.

« Seal-In V mit Standardprofil: 9-12 cm je nach Produktgréfe.

« Seal-In V mit hohem Profil: 13-15 cm je nach ProduktgréRe.
Die Stumpflinge wird wie folgt gemessen:

« Unterschenkel (transtibial): Von der Patellasehnenmitte bis zum
distalen Ende

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

Anweisungen zum Kiirzen

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

Vorsicht: Schneiden Sie das Gerit nicht unterhalb des Matrizenniveaus,
durch die Dichtung(en) oder unterhalb der proximalen Trim-Linien des
Schaftes. UbermiRiges Kiirzen kann die Saugwirkung zwischen dem
Produkt und der Extremitit reduzieren und dadurch die Haftung
beeintrachtigen.

Leitlinien fiir die Konstruktion von Schdiften
Empfohlene Schaftmaterialien zur Gewihrleistung einer langfristigen
Dichtungsfunktion:

« Alle PETG-Materialien

« Laminierte Schafte

« Thermoplastische Innenschaftmaterialien mit einer glatten

Oberfliche

Die Innenflache des Schafts muss unabhingig vom Schaftmaterial
luftdicht und méglichst glatt sein.
Um eine méglichst glatte Oberfliche auf dem Gipspositivmodell zu
erreichen, empfiehlt es sich, zum abschlielenden Glitten ein feines
Schleifmittel zu verwenden, gefolgt von Silikonspray.



Die Verwendung eines weichen/glatten Materials fiir die Auskleidung des
Schafts verlidngert die Dichtfunktion des Produkts.

Ein Einwegventil mit Freigabefunktion wie die Icelock-Serie 500 oder 544
ist fur die einwandfreie Funktion der Dichtungsaufhingung unerlasslich.
Das Schaftventil muss so weit distal wie mdglich positioniert werden,
mindestens unterhalb der Dichtung.

Das Gerit ist Unity®-kompatibel.

Schaftanpassung

Die einwandfreie Funktion des Produkts hingt von der Passform des
Schafts ab. Deshalb sind die richtige Herstellung und Schaftgestaltung
fur das erreichbare Maf an Haftung, Kontrolle und Komfort von gréfter
Bedeutung.

Bei der Uberpriifung der Schaftpassform sollte die folgende Checkliste
verwendet werden:

Vollstindiger Kontakt zwischen den Dichtlippen und der
Schaftinnenwand.

Keine Entwicklung von Lufttaschen, wenn der Patient die Prothese
anlegt.

Kein Pumpen im Schaft

Keine sichtbare Bewegung beim Ziehen an der Prothese.

Vollstindige Bewegung ohne Beeintriachtigung der distalen Haftung
moglich.

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

VERWENDUNG

Anlegen

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

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

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

Einsetzen des Liners

1. Drehen Sie die Dichtung in distale Richtung um.

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

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

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

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

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



6. Vergewissern Sie sich, dass die Dichtung korrekt und waagerecht am
gesamten Umfang sitzt (Abb. 6).

Anlegen des Schafts
1. Bespriihen Sie die Dichtung am gesamten Umfang und im Inneren

des Schafts leicht mit Iceross® Clean & Simple Schmierspray oder
dhnlichem, um einen reibungslosen Einzug zu gewihrleisten (Abb. 7).
Warnung: Tragen Sie das Gleitmittelspray nicht auf die Haut auf.
Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen.

2. Richten Sie die Prothese aus und schieben Sie sie unter Ausstof von
Luft in den Schaft (Abb. 8).

Hinweis: Wenn die Dehnung der Haut als eher einseitig empfunden wird,
ist die Schmierung méglicherweise nicht gleichmiRig tiber den gesamten
Umfang der Dichtung verteilt.

Hinweis: Wenn beim Anziehen der Prothese Schwierigkeiten auftreten,
wird moglicherweise mehr Gleitmittel benétigt, oder das Ventil ist
blockiert.

Reinigung und Pflege

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

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

« Wenden Sie das Produkt nach aufen (Abb. 3).
Das Produkt unter Verwendung einer pH-neutralen, absolut duft- und
farbstofffreien Fliissigseife waschen.
Nach dem Waschen das Produkt griindlich mit warmem Wasser
abspiilen (Abb. 9) und auf beiden Seiten mit einem fusselfreien Tuch
trocken tupfen.
Das Produkt kann auch mit einem milden Waschmittel und bei geringer
Schleuder-Drehzahl in der Maschine gewaschen werden (40 °C).
Weichspiiler, Bleichmittel und andere Produkte/Reinigungslésungen
kénnen das Produkt schiddigen und diirfen nicht verwendet werden.
« Das Gerit muss vor der Wiederverwendung uiber Nacht getrocknet
werden.
Bringen Sie das Produkt immer sofort nach der Reinigung in seine
neutrale Position. Das Produkt nicht in gewendetem Zustand
aufbewahren, da es hierdurch beschidigt werden kann.
« Das Gerit sollte nicht iiberméfiger Hitze oder Sonnenlicht
ausgesetzt werden.
Die Dichtung muss vor der Verwendung sauber und frei von Schmutz
sein.

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

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

Vorsicht: Beachten Sie, dass viele gingige Haushalts- oder
Badeprodukte — einschlieRlich Seifen, Deos, Parfiims, Scheuermittel,



Aerosol- oder Alkoholsprays — Hautreizungen verursachen oder dazu
beitragen kénnen.

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

Umgebungsbedingungen

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

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

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

ZUSATZLICHE PRODUKTE

Die folgenden Zubehérteile kénnen in Verbindung mit Ossur-
Dichtungslinern verwendet werden.

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

Iceross® Distal Cup

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

Das Produkt bietet weiteres Abpolstern fiir distal konische Extremititen
mit schlechter Weichteilabdeckung. Es passt sich dem Stumpf an und kann
daher als Fiillelement verwendet werden, um einen vollstindigen Kontakt
zwischen dem Liner aus Silikon und dem Stumpf zu gewihrleisten.

So passen Sie das Produkt richtig an:

1. Den Stumpfumfang 4 cm oberhalb des distalen Endes des Stumpfes
messen (Abb. 1).

2. Wihlen Sie ein Produkt, das eine oder zwei Gréf3en kleiner als das
Maf ist.

3. Rollen Sie das Produkt direkt iiber die Extremitat.

4. Wenn Sie einen Liner in Kombination mit einem Distal Cup
verwenden, sollte das Liner-Manhemen mit dem Distal Cup
durchgefiihrt werden (d. h. iiber dem Distal Cup).

5. Wihlen Sie die richtige Linergréfe basierend auf dem Maf3, das mit
dem aufgesetzten Distal Cup ermittelt wurde.

Hinweis: Informationen zur taglichen Pflege finden Sie in den

Anweisungen zur Reinigung und Pflege.

Iceross® Pads

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

Das Produkt kann zur prothetischen Volumenkontrolle verwendet
werden, um verloren gegangenes distales Endvolumen voriibergehend
auszugleichen und um den distalen Kontakt beim Anpassen eine
Testschaftes zu beurteilen.

Legen Sie das Polster entweder in das distale Ende des Liners oder in das
distale Ende des Schaftes.

Hinweis: Informationen zur taglichen Pflege finden Sie in den
Anweisungen zur Reinigung und Pflege.



Iceross Seal-In® Socken

Das Produkt ist fiir die Anpassung bei Stumpfvolumenreduktion
vorgesehen.

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

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

« Drehen Sie die Dichtung vollstindig in distale Richtung um (Abb. 10).

« Ziehen Sie das Gerit iiber die umgedrehte Dichtung, bis das distale
Ende des Strumpfes auf gleicher Hohe mit dem proximalen Rand der
Dichtung ist (Abb. 11).

« Reflektieren Sie die Dichtung tiber das Ende der Socke (Abb. 12).

« Ziehen Sie die Prothese wie gewohnt an.

Vorsicht: Es kann zu einem Verlust der Aufhingung kommen, wenn eine
Socke iiber die Dichtung gestiilpt wird.

Maschinenwische bei max. 40 °C mit hellen Textilien. Nicht im Trockner
trocknen.

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

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

HAFTUNG

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

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



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un manchon en silicone tibial qui recouvre le membre
résiduel et assure une interface entre le membre résiduel et I'embofture
de la prothése. Le dispositif forme un systéme de suspension dans lequel
une chambre de vide distale est créée au-dessous du niveau de la
collerette qui garantit la suspension fiable du moignon dans la prothése.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est une interface prothétique avec propriétés de suspension
destinée a étre utilisée dans le cadre d'un systéme qui remplace un
membre inférieur manquant.

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

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients

« Amputation ou déficience d'un membre inférieur

« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact élevé a extréme, par
exemple la marche, la course et les activités sportives.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

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

Avertissement : le dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients
présentant des variations de volume importantes dans un laps de temps
trés court, de plus de 10 pli.

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

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

a des substances ou & des produits chimiques étrangers.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF
Pour un manchon tibial, la bonne taille est déterminée en pliant
|égerement le genou, en laissant pendre les tissus mous.
Pour déterminer la bonne taille :
« Mesurer la circonférence du membre résiduel & 4 cm de l'extrémité
distale (Fig. 1)



« Choisir la taille de dispositif correspondante. Si la mesure prise n'a pas
de taille de dispositif correspondante, arrondir a la mesure inférieure.

Remarque : ne pas choisir une taille de dispositif supérieure a la mesure
(ne pas arrondir a la mesure supérieure).
Attention : un dispositif trop petit/serré peut entrainer un pistonnage, un
engourdissement ou la formation d'ampoules, ou entrainer une tension
excessive de |'anneau sur le membre résiduel au niveau du joint.
Attention : un dispositif trop large/desserré peut entrainer une
transpiration excessive et un frottement du moignon a l'intérieur du
dispositif, ce qui peut provoquer des ampoules et des éruptions cutanées.
En cas d'apparition de ces symptémes ou de tout signe indiquant que le
manchon n'est pas correctement ajusté, le patient doit immédiatement
contacter un professionnel de santé.
Avertissement : le dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients
présentant un membre résiduel extrémement court.

« Seal-InV a profil standard : 9 212 cm selon la taille du dispositif.

« Seal-InV a profil haut : 13 215 cm selon la taille du dispositif.
La longueur du membre résiduel est mesurée de la maniére suivante :

« Tibiale : du milieu du tendon rotulien a l'extrémité distale.

INSTRUCTIONS DE POSE
Attention : le dispositif doit &tre minutieusement inspecté pour détecter
tout défaut avant son adaptation.

Instructions de pose

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

Recommandations de construction de I'emboiture
Matériaux d'emboiture recommandés pour garantir le fonctionnement
a long terme du joint :

+ Matériaux 100 % PETG

« Emboitures laminées

« Matériaux thermoplastiques de la paroi interne de I'embofture

a surface lisse

La surface interne de I'emboiture doit étre étanche a I'air et aussi lisse
que possible, quel que soit le matériau qui la compose.
Pour disposer d'une surface aussi lisse que possible sur le modéle positif
en platre, il est recommandé d'utiliser un abrasif a grains fins pour le
lissage final, puis de vaporiser du silicone.
L'utilisation d'un matériau de revétement lisse/doux pour I'emboiture
prolonge la durée de vie du dispositif en termes d'étanchéité.
L'utilisation d'une valve unidirectionnelle avec fonction de déverrouillage
telle que les gammes Icelock 500 ou 544 est essentielle au bon
fonctionnement de la suspension du Seal. La valve de I'emboiture doit
&tre placée dans la position la plus distale possible, au moins en dessous
du Seal.
Le dispositif est compatible avec Unity®.



Adaptation de |'emboiture
Le bon fonctionnement du dispositif dépend de la bonne pose de
I'emboiture. Il est essentiel pour le confort, le contrdle et la suspension
du manchon, que I'emboiture soit bien congue.
La liste de contrdle suivante doit &tre utilisée lors de la vérification de la
pose de I'emboiture :
« Les anneaux d'étanchéité doivent étre entiérement en contact avec la
paroi interne de I'emboiture.
« Aucune poche d'air ne se développe lorsque le patient installe la
protheése.
« Pas de pistonnage dans I'emboiture
« Absence de mouvement visible lorsque I'on tire sur la prothése.
« Mouvement complet possible sans compromettre la suspension.
Attention : si la vérification indique que I'une des conditions ci-dessus n'est
pas satisfaite, I'emboiture doit étre ajustée ou refaite en conséquence.

UTILISATION

Mise en place

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

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

Mise en place du manchon
1. Retourner le joint dans le sens distal.

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

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

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

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

5. S'assurer qu'il n'y a pas de poche d'air. En cas de poches d'air,

réappliquer le dispositif.

6. S'assurer que le Seal repose correctement et horizontalement sur

toute sa circonférence (Fig. 6).

w

N

Chaussage de I'emboiture

1. Vaporiser légérement le joint sur toute sa circonférence et a l'intérieur
de I'emboiture avec un spray lubrifiant Iceross® Clean & Simple ou un
produit similaire pour une mise en place facile (Fig. 7).
Avertissement : ne pas vaporiser le spray lubrifiant sur la peau. Eviter
tout contact avec les yeux.

2. Aligner la protheése et pousser dans I'emboiture en évacuant
I'air (Fig. 8).



Remarque : si |'étirement de la peau est davantage ressenti d'un cété, il
est possible que la lubrification ne soit pas répartie uniformément sur
toute la circonférence du Seal.

Remarque : en cas de difficultés lors de la mise en place de la prothese, il
faudra peut-étre utiliser davantage de lubrifiant, ou la valve est bloquée.

Nettoyage et entretien

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

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

Retourner le dispositif (Fig. 3).

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

Apreés le lavage, rincer soigneusement le dispositif avec de I'eau
tiede (Fig. 9), et le sécher en le tamponnant sur les deux faces avec un
chiffon non pelucheux.

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

Le dispositif doit étre laissé a sécher pendant la nuit avant d'étre
réutilisé.

Toujours remettre le dispositif & son état neutre immédiatement
apres nettoyage. Ne pas le ranger a |'envers, car cela pourrait
endommager le dispositif.

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

« Lejoint doit &tre propre et exempt de saleté avant toute utilisation.

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

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

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

Conditions environnementales

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

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

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



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

DISPOSITIFS SUPPLEMENTAIRES

Les accessoires suivants peuvent étre utilisés avec les manchons Ossur
Seal-In.

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

Distal Cup Iceross®

Le dispositif est une interface prothétique destinée a étre utilisée dans le
cadre d'un systéme qui remplace un membre inférieur manquant.

Le dispositif offre une épaisseur supplémentaire pour les membres

a extrémité distale conique dont la couverture des tissus mous est
mauvaise. |l s'adapte au membre résiduel et peut donc étre utilisé
comme élément de rembourrage pour garantir un contact total entre le
manchon en silicone et le membre résiduel.

Pour bien adapter le dispositif :

1. Mesurer la circonférence du moignon 4 cm au-dessus de I'extrémité
distale (Fig. 1).

2. Choisir un dispositif une ou deux tailles plus petites que la mesure.

. Dérouler le dispositif directement sur le membre résiduel.

4. Lors de l'utilisation d'un manchon avec une Distal Cup, la mesure du
manchon doit étre prise avec la Distal Cup en place (c'est-a-dire sur la
Distal Cup).

5. Choisir la bonne taille de manchon en fonction de la mesure obtenue
avec la Distal Cup en place.

Remarque : pour effectuer I'entretien quotidien du dispositif, se reporter

aux instructions de nettoyage et d'entretien.

w

Coussins Iceross®

Le dispositif est une interface prothétique destinée a étre utilisée dans le
cadre d'un systéme qui remplace un membre inférieur manquant.

Le dispositif peut étre utilisé pour la gestion du volume prothétique afin
de compenser temporairement toute perte de volume a I'extrémité
distale ainsi que pour évaluer le contact a I'extrémité distale lors de
|'adaptation d'une emboiture de vérification.

Placer le coussin soit dans I'extrémité distale du manchon, soit dans
I'extrémité distale de I'emboiture.

Remarque : pour effectuer I'entretien quotidien du dispositif, se reporter
aux instructions de nettoyage et d'entretien.

Iceross Seal-In® Socks
Le dispositif est destiné a étre utilisé pour permettre une réduction du
volume du membre résiduel.
Si le patient remarque une dégradation de la suspension causée par des
fluctuations de volume du membre résiduel, une ou plusieurs
chaussettes peuvent étre enfilées sur le manchon pour retrouver une
bonne adaptation de I'emboiture.
Attention : s'il n'est pas possible de compenser correctement la variation
de volume de cette maniére, I'emboiture doit étre refaite a des
dimensions convenablement réduites.

« Retourner complétement le joint dans le sens distal. (Fig. 10).

« Tirer le dispositif sur le joint retourné jusqu'a ce que I'extrémité distale

de la chaussette soit au niveau du bord proximal du joint (Fig. 11).
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« Replacer le joint sur I'extrémité de la chaussette (Fig. 12).

« Mettre en place la prothése normalement.
Attention : une perte de suspension peut survenir si une chaussette est
placée sur le joint.
Laver en machine a 40 °C maximum avec les textiles de couleur claire. Ne
pas sécher en séche-linge.

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

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

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

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

21



ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un liner de silicona transtibial que cubre el mufién

y proporciona una interfaz entre el mufién y el encaje de la prétesis. El
dispositivo forma un sistema de suspensién en el que se crea una
cdmara de vacio distal por debajo del nivel de la membrana, que
suspende el mufién en la prétesis de forma fiable.

USO PREVISTO

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

La compatibilidad del dispositivo con la prétesis y el paciente debe ser
evaluada por un profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a extremo, por ejemplo,
caminar, correr y practicar deportes.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

Advertencia: E| dispositivo no es adecuado para pacientes con cambios
drésticos de volumen en un periodo corto de tiempo, que exceda 10 capas.
Precaucidn: Los posibles efectos secundarios son irritacién de la piel

y problemas de reaccién.

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO
Para un liner transtibial, el tamafio correcto se determina doblando
ligeramente la rodilla y permitiendo que el tejido blando cuelgue hacia
abajo.
Para determinar el tamafio correcto:
« Mida el contorno del mufién a 4 cm del extremo distal (Fig. 1)
« Elija el tamafio de dispositivo correspondiente. Si la cantidad de la
medicién no tiene un tamafio de dispositivo correspondiente,
redondee la cantidad hacia abajo.
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Nota: No elija un tamafio de dispositivo por encima de la cantidad, es
decir, no redondee hacia arriba.
Precaucién: Un dispositivo demasiado pequefio o apretado puede dar
lugar a pistoneo, entumecimiento o ampollas, o producir una tensién
excesiva del anillo en el mufién a causa de la membrana.
Precaucidn: La eleccién de un tamafio demasiado grande o suelto, puede
dar lugar a un aumento de la transpiracién y el movimiento del mufién
en el interior del dispositivo, lo que darfa lugar a ampollas y erupciones
cutdneas.
Si experimenta alguno de estos sintomas o cualquier otra indicacién de
ajuste incorrecto, el paciente debe ponerse en contacto con su
profesional sanitario de forma inmediata.
Advertencia: El dispositivo no es adecuado para pacientes con un mufién
extremadamente corto.

« Seal-InV estdndar: 9-12 cm en funcién del tamario del dispositivo.

« Seal-In V de perfil alto: 13-15 cm en funcién del tamafio del dispositivo.
La longitud del mufién se mide como sigue:

« Transtibial: desde la mitad del tendén rotuliano hasta el extremo distal.

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

Instrucciones de recorte

El dispositivo puede recortarse para aumentar el rango de movimiento

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

Precaucién: No corte el dispositivo por debajo del nivel de la matriz,

a través de la(s) membrana(s) o por debajo de las lineas de corte
proximales del encaje. Un recorte excesivo puede reducir la succién entre
el dispositivo y el mufién, y comprometer la suspensién.

Directrices de construccion del encaje
Materiales de encaje recomendados para garantizar la funcién de sellado
a largo plazo:

« Todos los materiales de PETG

- Encajes laminados

« Materiales del interior del encaje termopldsticos con superficie lisa
La superficie interna del encaje debe ser hermética y lo mds lisa posible,
independientemente del material del encaje.
Para lograr la superficie més lisa posible en el modelo positivo de
escayola, se recomienda el uso de abrasivos finos en el acabado final,
seguido de un espray de silicona.
El uso de un material de revestimiento del encaje blando y liso
prolongard la funcién de sellado del dispositivo.
Para el correcto funcionamiento de la suspensién de la membrana, es
esencial el uso de una valvula unidireccional con funcién de liberacién,
como la serie Icelock 500 o 544. La vélvula del encaje debe colocarse lo
mds distalmente posible, por debajo de la membrana.
El dispositivo es compatible con Unity®.

Ajuste del encaje

Lograr la funcién prevista del dispositivo depende del ajuste del encaje.
El disefio correcto del encaje es fundamental para lograr una buena
suspension, control y comodidad.
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Para comprobar el ajuste del encaje, se debe utilizar la siguiente lista de
verificacion:

« Contacto total entre las membranas del dispositivo y la pared interna

del encaje.

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

« Sin pistoneo del encaje

« No se produce movimiento al tirar de la prétesis para colocarla.

« Movimiento completo posible sin comprometer el vacio distal.
Precaucién: Si se observa que no se cumple alguna de las condiciones
anteriores, el encaje deberd ajustarse o rehacerse en consecuencia.

uso

Colocacién

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

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

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

Colocacién del liner

1. Invierta la membrana en direccién distal.

2. Sujete la parte superior del dispositivo desde el interior y deslicelo
sobre la mano hasta que la superficie interna quede totalmente
expuesta (Fig. 3). Tenga cuidado de no dafiar el dispositivo con las
ufas.

3. Después de exponer el maximo extremo distal del dispositivo posible,
coléquelo contra el extremo distal del mufién (Fig. 4).

4. Con una ligera compresién, desenrolle el dispositivo completamente
hacia arriba sobre el mufén (Fig. 5).

Precaucién: No tire ni tire del extremo superior del liner cuando haga
desenrolle el dispositivo hacia arriba sobre el mufién. Esto crearia
una tensién sobre la piel que darfa lugar a ampollas o erupciones.

5. Compruebe que no se forman bolsas de aire. Si se observan bolsas
de aire, vuelva a colocar el dispositivo.

6. Aseglrese de que la membrana se asiente correcta y horizontalmente
alrededor de todo el contorno (Fig. 6).

Colocacién del encaje
1. Rocie ligeramente la membrana en toda su circunferencia y el interior
del encaje con el aerosol lubricante Iceross® Clean & Simple o similar
para que se deslice suavemente al colocarlo (Fig. 7).
Advertencia: No aplique el aerosol lubricante sobre la piel. Evite el
contacto con los ojos.
2. Alinee la prétesis e introdtizcala en el encaje expulsando el aire

(Fig. 8).

Nota: Si la piel estd mds estirada en uno de los lados, es posible que la
lubricacién no esté distribuida de manera uniforme alrededor de toda la
membrana.

Nota: Si tiene dificultades al colocarse la prétesis, es posible que se
necesite mds lubricante o que la vdlvula esté bloqueada.
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Limpieza y cuidado

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

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

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

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

fragancias y colorantes.

Después del lavado, aclare bien el dispositivo con agua templada

(Fig. 9), y séquelo mediante golpecitos en ambos lados con un pafio

que no suelte pelusa.

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

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

soluciones o productos de limpieza para textiles pueden causar

dafios al dispositivo y no deben usarse.

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

Siempre vuelva a colocar el dispositivo en su estado neutro

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

que podria dafarse.

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

« La membrana debe estar limpia y exenta de residuos antes de su uso.

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

y el mufién cuando proceda.

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

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

Condiciones medioambientales

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

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

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

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

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

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARIOS

Los siguientes accesorios se pueden utilizar con los liners Seal de Ossur.
Consulte el catdlogo de Ossur para obtener més informacién sobre
aspectos como el tamafio.

Copa distal de Iceross®

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

El dispositivo proporciona una mayor amortiguacién para las extremidades
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distalmente cdnicas con poca cobertura de tejido blando. Se adapta al
mufién y, por lo tanto, se puede utilizar como elemento de relleno para
asegurar un contacto completo entre el liner de silicona y el mufién.

Para ajustar correctamente el dispositivo:

1. Mida el contorno del mufién a 4 cm por encima del extremo distal del
mufién (Fig. 1).

2. Elija un dispositivo uno o dos tamafios mds pequefio que la medida.

. Desenrolle el dispositivo directamente sobre el mufién.

4. Cuando se usa un liner con una copa distal, la medicién del liner
debe realizarse con la copa distal colocada (es decir, por encima de la
copa distal).

5. Elija el tamafio de liner correcto segtin la medida obtenida con la
copa distal colocada.

Nota: Para el cuidado diario, consulte las instrucciones de limpieza

y cuidado.

w

Almohadillas Iceross®

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

El dispositivo se puede utilizar para la gestién del volumen protésico

a fin de adaptarse temporalmente a la pérdida de volumen del extremo
distal, asi como para evaluar el contacto distal mientras se usa un encaje
de prueba.

Coloque la almohadilla en el extremo distal del liner o en el extremo
distal del encaje.

Nota: Para el cuidado diario, consulte las instrucciones de limpieza

y cuidado.

Calcetas Iceross Seal-In®

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

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

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

« Invierta la membrana completamente en direccién distal (Fig. 10).

« Tire del dispositivo pasdndolo sobre la membrana invertida hasta que
el extremo distal de la calceta esté al mismo nivel que el borde
proximal de la membrana (Fig. 11).

« Refleje la membrana sobre el extremo de la calceta (Fig. 12).

« Coléquese la prétesis como de costumbre.

Precaucién: Si se coloca la calceta encima de la membrana, la
suspensién puede verse afectada.
Lédvelo a médquina a un méximo de 40 °C con ropa clara. No use secadora.

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

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

Los dispositivos protésicos de Ossur estdn disefiados y verificados para
ser seguros y compatibles entre si'y con los encajes protésicos hechos

a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo
con su uso previsto.

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

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una cuffia in silicone transtibiale che riveste il moncone
e fornisce un'interfaccia tra il moncone e l'invasatura protesica. Il
dispositivo crea un sistema di sospensione in cui si crea un
alloggiamento distale sottovuoto, al di sotto del livello dell'anello, che
mantiene il moncone nella protesi in maniera sicura.

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa
a molto alta (Sport/Extreme) come ad esempio camminata veloce, corsa
e sport agonistico.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, I'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

Avvertenza: il dispositivo non deve essere utilizzato da utenti con forti
cambiamenti di volume in un breve periodo di tempo, superando 10strati.
Attenzione: i potenziali effetti collaterali sono problemi di irritazione/
reazione cutanea.

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

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO
Per una cuffia transtibiale, la misura corretta & determinata piegando
leggermente il ginocchio, lasciando che i tessuti del moncone si rilassino
verso il basso.
Per determinare la misura corretta:

« Misurare la circonferenza del moncone a 4 cm dall'estremita distale

(Fig. 1)
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« Scegliere la misura del dispositivo. Se la misura della circonferenza
non corrisponde a una misura specifica del dispositivo, arrotondarla
per difetto.

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

Attenzione: un dispositivo troppo piccolo/stretto pud causare
pistonaggio, insensibilitd o formazione di vesciche o produrre una
tensione eccessiva sul moncone dalla membrana (Seal).

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

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

Avvertenza: il dispositivo non deve essere utilizzato da pazienti con un
moncone estremamente corto.

« Seal-InV standard: 9-12 cm a seconda delle dimensioni del dispositivo.

« Seal-InV alto profilo: 13-15 cm a seconda delle dimensioni del
dispositivo.

La lunghezza del moncone viene misurata nel modo seguente:

« Transtibiale: dal tendine della linea mediana della rotula all'estremita

distale.

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

Istruzioni per la rifilatura

Il dispositivo pud essere rifilato per aumentare il range di movimento

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

e arrotondato durante la rifilatura.

Attenzione: non tagliare il dispositivo al di sotto del livello della matrice,
attraverso le membrane (Seal) o al di sotto delle linee di rifilatura
prossimali dell'invasatura. Una rifilatura eccessiva pud ridurre l'effetto di
suzione fra il dispositivo e il moncone e compromettere la sospensione.

Linee guida per la realizzazione dell'invasatura
Materiali di invasatura consigliati per garantire la funzione di tenuta
a lungo termine:

« Tutti i materiali PETG

« Invasature laminate

+ Materiali termoplastici per invasatura interna con superficie liscia
La superficie interna dell'invasatura deve essere ermetica e pil liscia
possibile, indipendentemente dal materiale da cui & composta.
Per ottenere la superficie pil liscia possibile sul modello positivo in
gesso, si consiglia di utilizzare abrasivi sottili per la finitura finale, seguiti
dall'applicazione di spray al silicone.
L'uso di materiale di rivestimento dell'invasatura morbido/liscio
prolunghera la funzione di tenuta del dispositivo.
Una valvola unidirezionale con funzione di rilascio, come la serie Icelock
500 o 544, & essenziale per il corretto funzionamento della sospensione
con la cuffia Seal-In. La valvola dell'invasatura deve essere posizionata il
piti possibile distalmente, almeno al di sotto della membrana (Seal).
Il dispositivo & compatibile con Unity®.
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Montaggio dell'invasatura

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

& fondamentale per ottenere sospensione, controllo e comfort.

La seguente lista di controllo deve essere utilizzata quando si controlla la
vestibilita dell'invasatura:

« Pieno contatto tra la membrana (Seal) e la parete interna

dell'invasatura.

+ Nessun sviluppo di bolle d'aria quando |'utente indossa la protesi.

« Assenza di pistonaggio nell'invasatura

. Assenza di movimento visibile quando si traziona la protesi.

« Piena capacita di movimento senza compromettere la sospensione.
Attenzione: qualora non si verificasse una delle condizioni sopra
descritte, I'invasatura dovra essere opportunamente rettificata o rifatta di
conseguenza.

UTILIZZO

Indossare I'invasatura

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

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

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

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

Indossare la cuffia

1. Invertire la membrana (Seal) in direzione distale.

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

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

4. Esercitando una leggera pressione, srotolare completamente il
dispositivo verso l'alto sul moncone (Fig. 5).

Attenzione: non strattonare o tirare |'estremita superiore della cuffia al
momento di srotolare il dispositivo verso |'alto sul moncone. Cid puo
causare tensione sulla cute, provocando vesciche o eruzioni cutanee.

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

6. Assicurarsi che la membrana (Seal) sia posizionata correttamente
e orizzontalmente su tutta la sua circonferenza (Fig. 6).

Indossare l'invasatura

1. Spruzzare leggermente la membrana (Seal) su tutta la sua
circonferenza e all'interno dell'invasatura con spray lubrificante
Iceross® Clean & Simple o simile per un ingresso agevole (Fig. 7).
Avvertenza: non applicare lo spray lubrificante sulla pelle. Evitare il
contatto con gli occhi.

2. Allineare la protesi e spingerla nell'invasatura espellendo I'aria

(Fig. 8).
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Nota: se si avverte che la cute & piu stirata su un lato, la lubrificazione
potrebbe non essere distribuita uniformemente lungo I'intera
circonferenza della membrana (Seal).

Nota: se si riscontrano difficolta al momento di indossare la protesi,
potrebbe essere necessario pil lubrificante oppure la valvola & bloccata.

Pulizia e cura

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

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

Pulire il dispositivo quotidianamente dopo l'uso e prima del primo utilizzo.
Rivoltare la cuffia (Fig. 3).

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

Dopo il lavaggio, risciacquare accuratamente il dispositivo con acqua
tiepida (Fig. 9) e tamponare entrambi i lati con un panno privo di
lanugine.

Il dispositivo pud anche essere lavato in lavatrice (A 40 °C) con un
detergente delicato e a bassa velocita di rotazione. Ammorbidenti,
sbiancanti e altri prodotti o soluzioni detergenti possono danneggiare
il dispositivo e non vanno utilizzati.

Il dispositivo deve essere asciugato prima di riutilizzarlo.

Riportare sempre il dispositivo allo stato neutro subito dopo la pulizia.
Non conservare il dispositivo al rovescio perché potrebbe danneggiarsi.
Il dispositivo non deve essere esposto a calore eccessivo o luce solare.
Prima dell'uso, la membrana (Seal) deve essere pulita e priva di
polvere.

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

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

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

Condizioni ambientali

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

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

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

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



DISPOSITIVI SUPPLEMENTARI

| seguenti accessori possono essere utilizzati in combinazione con le
cuffie Seal-In Ossur.

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

Iceross® Distal Cup (Coppa distale)

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

Il dispositivo fornisce ulteriore ammortizzazione per i monconi
distalmente conici con scarsa copertura dei tessuti molli. E conforme al
moncone e pertanto pud essere utilizzato come elemento di riempimento
per garantire il pieno contatto tra la cuffia in silicone e il moncone.

Per adattare correttamente il dispositivo:

1. Misurare la circonferenza del moncone a 4 cm dall'estremita distale
(Fig. 1).

2. Scegliere un dispositivo di una o due misure piti piccole della misura
ottenuta.

3. Srotolare il dispositivo direttamente sul moncone.

4. Quando si utilizza una cuffia in combinazione con una Distal Cup
(coppa distale), la misura della cuffia deve essere ottenuta con la
Distal Cup (coppa distale) in posizione (ovvero, sopra quest'ultima).

5. Scegliere la misura corretta della cuffia in base alla misura ottenuta
con la Distal Cup (coppa distale) in posizione.

Nota: per la cura quotidiana, fare riferimento alle istruzioni per la cura

e la pulizia.

Iceross® Pads (cuscinetti di pressione)

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

Il dispositivo puo essere utilizzato per la gestione del volume protesico per
accogliere temporaneamente il volume dell'estremita distale perduto e per
valutare il contatto distale durante il montaggio di un'invasatura di prova.
Posizionare il cuscinetto nell'estremita distale della cuffia o nell'estremita
distale dell'invasatura.

Nota: per la cura quotidiana, fare riferimento alle istruzioni per la cura

e la pulizia.

Calze Iceross Seal-In®

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

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

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

« Invertire la membrana (Seal) completamente in direzione distale
(Fig. 10).

« Tirare il dispositivo sopra la membrana (Seal) invertita finché
I'estremita distale della calza non & a livello con il bordo prossimale
della membrana (Seal) (Fig. 11).

« Riposizionare la membrana (Seal) sull'estremita della calza (Fig. 12).

« Indossare la protesi normalmente.
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Attenzione: si puo verificare la perdita della sospensione se una calza
viene posizionata sopra la membrana (Seal).

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

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e alle autorita competenti.

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

| dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri
e compatibili in combinazione tra loro e con le invasature protesiche
personalizzate con adattatori Ossur, quando utilizzati in conformita
all'uso previsto.

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

BESKRIVELSE

Enheten er en transtibial silikonliner som dekker stumpen og gir en
kontaktflate mellom stumpen og protesens hylse. Enheten utgjer
suspensjonssystem der det dannes et distalt vakuumkammer under
forseglingsnivaet, som pa en palitelig mate suspenderer stumpen

i protesen.

TILTENKT BRUK

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

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til ekstrem belastning, f.eks. géing, loping og
sport.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende
risiko for & falle, noe som kan fore til skade.

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

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte a bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Feil bruk av enheten kan potensielt fore til tap av suspensjon.
Advarsel: Enheten skal ikke brukes av pasienter med drastiske
volumendringer innen kort tid, som overstiger10 lag.

Forsiktig: Potensielle bivirkninger er hudirritasjons-/reaksjonsproblemer.
Forsiktig: Enheten ma ikke komme i kontakt med glass, karbonfibre eller
andre fremmede partikler. Vask alene er kanskje ikke tilstrekkelig for

4 eliminere problemet. Hvis enheten eksponeres for fremmedlegemer
eller kiemikalier, skal det returneres til helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

VALG AV ENHET
For en transtibial liner fastslar du riktig sterrelse ved & bgye kneet litt slik
at blgtvevet henger ned.
Slik bestemmer du riktig storrelse:

« Mal omkretsen til stumpen 4 cm fra den distale enden (Figur 1)

« Velg tilsvarende enhetsstgrrelse. Hvis malingen som er tatt ikke har

en tilsvarende enhetsstarrelse, rundes malingen ned.

Merk: Ikke velg en enhetsstgrrelse som overskrider malingen, dvs. ikke
rund opp.
Forsiktig: En for liten / tett enhet kan fore til stempling, nummenhet eller
bleredannelse, eller forarsake overdreven ringspenning til gjenvaerende
lem fra tetningen.
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Forsiktig: Valg av en starrelse som er for stor/lgs, kan resultere i gkt
svette og bevegelse av stumpen inne i enheten, noe som kan fare til
blemmer og utslett.
Hvis noen av de ovennevnte symptomene eller andre indikasjoner pa
darlig passform oppleves, ma pasienten umiddelbart ta kontakt med
helsepersonell.
Advarsel: Enheten skal ikke brukes av pasienter med ekstremt korte
gjenvaerende lemmer/stumper.

+ Seal-InV Standard: 9-12 cm avhengig av enhetsstorrelse.

« Seal-In V High Profile: 13-15 cm avhengig av enhetsstorrelse.
Stumplengde males pa folgende mate:

- Transtibial: fra midt pa patellasenen til distal ende.

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

Beskjeeringsanvisninger

Enheten kan beskjzeres for & gke bevegelsesrekkevidden eller for
pasientens preferanser (Figur 2). Iceross Curvemaster er et anbefalt
verktgy, spesielt designet for & gi en jevn, avrundet kant nar du beskjeerer.
Forsiktig: Ikke skjer enheten lavere enn matrisenivaet eller lavere

en hylsens proksimale trimlinjer. Overdreven trimming kan redusere
sugefunksjonen mellom enheten og stumpen, og forringe suspensjonen.

Retningslinjer for konstruksjon av hylsen
Anbefalte hylsematerialer for & sikre langvarig tetningsfunksjon:

« Alle PETG-materialer

« Laminerte hylser

- Termoplastiske innvendige hylsematerialer med glatt overflate
Hylsens innvendige overflate ma vaere lufttett og sa glatt som mulig,
uavhengig av kontaktmaterialet.
For 4 oppna sa glatt overflate som mulig pa gipspositiven anbefales det
a bruke fine slipemidler for endelig utjevning, etterfulgt av silikonspray.
Bruk av mykt/glatt materiale pa innsiden av hylsen vil forlenge enhetens
forseglingsfunksjonalitet.
En enveisventil med en frigjeringsfunksjon som Icelock 500 eller
544-serien er viktig for at Seal-In skal fungere korrekt. Hylsens ventil ma
plasseres sa distalt som mulig, i hvert fall under seal-ringen.
Enheten er Unity®-kompatibel.

Tilpasning av hylsen

Oppnéelse av den tiltenkte funksjonen til enheten avhenger av
passformen til hylsen. Riktig utforming av hylsen er viktig for & oppna
suspensjon, kontroll og komfort.

Folgende sjekkliste skal brukes nar du kontrollerer passformen til hylsen:

« Full kontakt mellom seal-in og hylsens indre vegg.

« Ingen luftlommer utvikles nar pasienten belaster protesen.

« Ingen stempling i hylsen

« Ingen synlig bevegelse nar du trekker i protesen.

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

Ta pa hylsen

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

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

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

Hvordan ta pa liner

1. Snu forseglingen i distal retning.

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

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

4. Med lett kompresjon ruller du enheten helt oppover pa stumpen
(Figur 5).

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

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

6. Forsikre deg om at tetningen sitter riktig og vannrett rundt hele
ombkretsen (Figur 6).

Ta pa hylsen
1. Spray forseglingen lett rundt hele omkretsen og inne i stikkontakten
med Iceross® Clean & Simple smgremiddelspray eller lignende for
jevn innfering (Figur 7).
Advarsel: Ikke pafer smaremiddelsprayen pa huden. Unnga ayekontakt.
2. Juster protesens og dytt ned i hylsen slik at luften drives ut (Figur 8).

Merk: Hvis det oppleves at strekkingen av huden er mer til den ene
siden, kan det hende at smgringen ikke fordeles jevnt rundt tetningen.
Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter under pafering av protesen, kan
det vaere behov for mer smgremiddel, eller ventilen er blokkert.

Rengjoring og vedlikehold

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

Rengjor enheten daglig etter bruk og for forste gangs bruk.

« Vreng enheten (Figur 3).

« Vask med en mild, pH-balansert, 100 % duft- og fargestoffri flytende
sape.

« Etter vask skyller du enheten grundig med varmt vann (Figur. 9), og
tarker den ved 4 klappe pa begge sider med en lofri klut.

« Enheten kan ogsa vaskes i maskin (40 °C) med et
mildt rengjgringsmiddel ved lav hastighet. Toymyknere, blekemidler
og andre produkter/rengjgringslasninger kan forarsake enhetsskader
og skal ikke brukes.
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« Enheten skal tarkes over natten for den brukes pa nytt.

« Sett enheten alltid i neytral tilstand umiddelbart etter rengjering. lkke
oppbevar med innsiden ut, da det kan skade enheten.

« Enheten skal ikke utsettes for sterk varme eller sollys.

« Enheten ma veere ren og fri for smuss fer bruk.

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

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

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

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

Miljobetingelser

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

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

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

TILLEGGSENHETER
Folgende tilbehor kan brukes sammen med Ossur-forseglingslinere.
Se Ossur-katalogen for mer informasjon, f.eks. sterrelse.

Iceross® Distal Cup

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

Enheten gir ytterligere demping for distalt koniske stumper med darlig
dekning av blgtvev. Den samsvarer med stumpen og kan derfor brukes
som et fyllingselement for & sikre full kontakt mellom silikonlineren og
stumpen.

Slik monterer du enheten riktig:

1. Mél omkretsen av stumpen 4 cm over den distale enden (Figur 1).

2. Velg en enhet som er en eller to stgrrelser mindre enn malingen.

3. Rull enheten direkte over stumpen.

4. Nar du bruker lineren i kombinasjon med en Distal Cup, skal
linjemalingen gjgres med Distal Cup pa plass (dvs. over Distal Cup).

5. Velg den riktige Iceross forstarrelse basert p4 mal tatt med Distal Cup
pa plass.

Merk: For daglig pleie, se Rengjerings- og stellinstruksjoner.
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Iceross® Pads

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

Enheten kan brukes til protetisk volumhandtering for midlertidig

a imgtekomme tapt distalt endevolum, samt for a vurdere distal kontakt
mens du monterer en kontrollhylse.

Plasser puten enten i den distale enden av lineren eller i den distale
enden av hylsen.

Merk: For daglig pleie, se Rengjarings- og stellinstruksjoner.

Iceross Seal-In® Socks

Enheten er ment & brukes til & ta hensyn til volumreduksjon i stumpen.
Hvis pasienten opplever kompromittert suspensjon forarsaket av
volumendringer i stumpen, kan en eller flere sokker trekkes over foringen
for & gjenopprette sokkelens passform.

Forholdsregel:Hvis det ikke kan kompenseres tilstrekkelig for
volumsvingninger pa denne maten, ma hylsen tilpasses for & passe med
reduserte dimensjoner.

« Vreng HSM forseglingen helt i distal retning (Figur 10).

« Trekk-Seal i strampen over den vrengte HSM tetningen inntil den
distale enden av sokken er pa nivd med den proksimale kanten av
tetningen (Figur 11).

+ Reflekter tetningen over enden av sokken (Figur 12).

« Trekk protesen pa som normalt.

Forsiktig: Tap av suspensjonen kan oppsta dersom en sokk plasseres
over HSM tetningen.
Maskinvask ved maks 40 °C med lyst stoff. Ikke tark i tarketrommel.

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

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

ERSTATNINGSANSVAR

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

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

BESKRIVELSE

Enheden er en transtibial silikoneliner, der deekker stumpen og giver en
samleflade mellem stumpen og protesens hylster. Enheden udger et
suspensionssystem, hvor der dannes et distalt vakuumkammer under
forseglingens niveau, som fastholder stumpen sikkert i protesen.

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmadlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav til ekstrem belastning, f.eks. gang,
leb og sport.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Advarsel: Forkert brug af enheden kan medfare tab af suspension.
Advarsel: Enheden m4 ikke bruges af patienter med meget store
volumenandringer inden for en kort periode, der overstiger 10 lag.
Forsigtig: Potentielle bivirkninger er hudirritation og -reaktion.
Forsigtig: Enheden ma ikke komme i kontakt med glas, kulfibre eller
andre fremmedlegemer. Vask alene er muligvis ikke nok til at fierne
problemet. Hvis enheden er blevet eksponeret for fremmedlegemer eller
kemikalier, skal den returneres til sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

Ved brug af en transtibial liner bestemmes den rette stgrrelse ved at bgje
knzeet let, sa det blgde vaev kan hange ned.

Sadan bestemmes den rette storrelse:

+ Mal omkredsen af stumpen 4 cm fra den distale ende (Fig. 1)

+ Veelg en enhed med den pageldende starrelse. Hvis der ikke findes
en enhed med en starrelse, der svarer til malingen, skal malingen
rundes ned.

Bemaerk: Valg ikke en enhed, der er starre end malingen, dvs. rund ikke op.
Advarsel: En for lille/stram enhed kan medfgre pumpebeveegelse,
folelseslashed eller vabler eller kan medfgre for stor ringspaending mod
stumpen fra forseglingen.
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Forsigtig: En enhed, der er for stor eller lgs, kan medfere gget transpiration
og beveegelse af stumpen inde i enheden, hvilket kan give vabler og udsleet.
Hvis patienten oplever nogen af ovenneevnte symptomer eller andre tegn
pa darlig pasform, skal vedkommende straks kontakte sin bandagist.
Advarsel: Enheden ma ikke bruges af patienter med en ekstremt kort
stump.

« Seal-InV Standard: 9-12 cm afheengigt af enhedens storrelse.

« Seal-InV High Profile: 13-15 cm afhaengigt af enhedens starrelse.
Stumpens leengde males pa felgende made:

- Transtibial: Fra midten af patellasenen til den distale ende.

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

Tilpasningsvejledning

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

Forsigtig: Undga at afskeaere enheden under matrixniveau, gennem
forseglingen eller under hylsterets proksimale tilpasningslinjer. Hvis der
skaeres for meget af, kan det naturlige sug mellem enheden og stumpen
blive nedsat, og suspensionen kan blive kompromitteret.

Retningslinjer for protesehylsteret
Anbefalede hylstermaterialer for at sikre langvarig forsegling:

+ Alle PETG-materialer

« Laminerede hylstre

« Termoplastiske indvendige hylstermaterialer med en glat overflade
Hylsterets indre overflade skal vaere luftteet og sa glat som muligt, uanset
hylstermaterialet.
For at opna den glattest mulige overflade pa den positive gipsmodel
anbefales det at anvende fine slibemidler til den endelige glatning,
efterfulgt af silikonespray.
Anvendelse af et blgdt/glat foringsmateriale forleenger enhedens
forsegling.
En envejsventil med en udlgserfunktion sasom Icelock 500- eller
544-serien er afggrende for, at forseglingens suspension fungerer korrekt.
Hylsterets ventil skal placeres sa distalt som muligt, som minimum
under forseglingen.
Enheden er Unity®-kompatibel.

Hylstertilpasning

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

Folgende tjekliste skal bruges ved kontrol af hylsterets pasform:

« Fuld kontakt mellem forseglingsleeberne og hylsterets indvendige veeg.

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

« Ingen pumpebevagelse i hylsteret

« Ingen synlig bevaegelse, nar protesen traekkes pa.

« Fuld bevagelse er mulig uden at kompromittere suspensionen.
Forsigtig: Hvis feedback indikerer, at nogen af ovenstaende betingelser
ikke er opfyldt, skal hylsteret justeres eller laves om.

40



BRUG

Pdseetning

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

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

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

Pasatning af lineren

1. Vend forseglingen i den distale retning.

2. Tag fat om toppen af enheden fra indersiden, og lad den glide ned
over handen, indtil indersiden er helt blotlagt (Fig. 3). Pas pa ikke at
beskadige enheden med neglene.

3. Nar sd meget som muligt af den distale ende af enheden er blotlagt,
anbringes den mod den distale ende af stumpen (Fig. 4).

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

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

6. Sarg for, at forseglingen sidder korrekt og vandret hele vejen rundt
(Fig. 6).

Pasatning af hylsteret

1. Sprejt forseglingen let rundt i hele dens omkreds og inde i hylsteret
med Iceross® Clean & Simple smgrende spray eller lignende for at
opni en glidende pafering (Fig. 7).
Advarsel: Den smgrende spray ma ikke sprgjtes direkte pa huden.
Undgé kontakt med gjnene.

2. Ret protesen ind, og tryk ind i hylsteret, s luften presses ud (Fig. 8).

Bemaerk: Hvis der opleves mere straekning af huden i den ene side, er
smgringen muligvis ikke jeevnt fordelt hele vejen rundt i forseglingen.
Bemaerk: Hvis der opstar problemer ved pésetning af protesen, kan det
vaere ngdvendigt med mere smgremiddel, eller ventilen kan vaere blokeret.

Rengoring og vedligeholdelse

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

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

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

Renger enheden dagligt efter brug og for forste brug.

« Vend enheden med vrangen udad (Fig. 3).

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

« Efter vask skal enheden skylles grundigt med varmt vand (Fig. 9) og
duppes tor pa begge sider med en fnugfri klud.

« Enheden kan ogsa maskinvaskes (40 °C) med et mildt vaskemiddel og
ved lav centrifugeringshastighed. Skyllemiddel, blegemiddel og andre
produkter/renggringsmidler kan beskadige enheden og bar ikke
anvendes.



« Enheden skal tgrre natten over inden den bruges igen.

« Anbring altid enheden i neutral tilstand umiddelbart efter
rengaringen. Enheden ma ikke opbevares med vrangen udad, da den
i sa fald kan tage skade.

« Enheden ma ikke udseettes for kraftig varme eller sollys.

« Forseglingen skal vare ren og fri for snavs fer brug.

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

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

Forsigtig: Vaer opmeerksom p4, at almindelige husholdnings- og
badeprodukter kan forarsage eller bidrage til hudirritation, f.eks. saeber,
deodoranter, parfume, slibende renggringsmidler, aerosol- eller
alkoholbaserede sprayprodukter.

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

Omgivende forhold

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

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

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

SUPPLERENDE ENHEDER

Folgende tilbehor kan bruges sammen med Ossurs forseglingslinere.
Se kataloget fra Ossur for at fa flere oplysninger, f.eks. om sterrelser.

Distal Iceross®-kop

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

Enheden giver yderligere polstring til koniske stumper med en begraenset
dzkning af bladt vaev. Den tilpasser sig stumpen og kan derfor bruges
som et fyldningselement, der sikrer fuld kontakt mellem silikonelineren
og stumpen.

Sadan tilpasses enheden korrekt:

1. Mal stumpens omkreds 4 cm over den distale ende (Fig. 1).

2. Veelg en enhed, der er én eller to stgrrelser mindre end malet.

3. Rul enheden direkte over stumpen.

4. Nar du bruger en liner i kombination med en distal kop, skal
linermalingen foretages med den distale kop pasat (dvs. over den
distale kop).

5. Vaelg den rette linerstorrelse baseret pa malingen med den distale kop
pasat.

Bemzrk: Angaende daglig pleje se instruktionerne under Renggaring og

pleje.
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Iceross®-puder

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

Enheden kan bruges til styring af protesens volumen, sa den midlertidigt
kan udligne mistet volumen i den distale ende, og til at vurdere den
distale kontakt under pasatning af et kontrolhylster.

Placer puden i den distale ende af lineren eller i den distale ende af
hylsteret.

Bemark: Angéaende daglig pleje se instruktionerne under Rengering og
pleje.

Iceross Seal-In®-sokker
Enheden er beregnet til at tage hgjde for den resterende ekstremitets
volumen.
Hvis patienten oplever kompromitteret suspension forarsaget af
resterende udsving i stumpens volumen, kan en eller flere sokker traekkes
over foringen for at genoprette hylsterets pasform.
Forsigtig: Hvis der ikke kan kompenseres tilstraekkeligt for
volumenudsving med denne metode, skal hylstret laves om med
passende mindre mal.

« Vend forseglingen helt i den distale retning (Fig. 10).

« Treek enheden ud over den vendte forsegling, indtil sokkens distale

ende er pa niveau med forseglingens proksimale kant (Fig. 11).

« Fold forseglingen over sokkens ende (Fig. 12).

« Tag protesen pa som normalt.
Forsigtig: Der kan opstd suspensionstab, hvis en sok placeres over
forseglingen.
Kan maskinvaskes ved maks. 40 °C sammen med lyst tgj. Ma ikke
terretumbles.

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

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

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

BESKRIVNING

Enheten &r en transtibial silikonliner som ticker amputationsstumpen
och ger ett skydd mellan amputationsstumpen och proteshylsan.
Enheten bildar ett suspensionssystem dir en distal vakuumkammare
skapas under férseglingens niva, vilket ger en palitlig passform for
amputationsstumpen i protesen.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist

+ Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd foér lag till extremt hég aktivitetsniva, t.ex. géng,
|6pning och sport.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som kravs f6r siker anvindning av denna enhet.

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

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

Varning: Enheten far inte anvindas av patienter med drastiska
volymférandringar inom en kort tidsperiod som éverstiger 10 lager.
Varning: Potentiella biverkningar &r hudirritations-/ reaktionsproblem.
Varning: Enheten far inte komma i kontakt med glas, kolfibrer eller andra
frimmande partiklar. Det kanske inte réicker att bara tvitta linern for att
bli av med problemet. Enheten ska returneras till sjukvardspersonal om
den utsatts fér frimmande dmnen eller kemikalier.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

ENHETSVAL
Fér en transtibial liner faststills den korrekta storleken genom att béja pa
knit nagot s att mjukdelarna hinger ned lite.
Fér att faststilla den korrekta storleken:
« Mit omkretsen pa amputationsstumpen 4 cm fran den distala dnden
(Fig. 1)

« Vilj den motsvarande enhetsstorleken. Om mitningen som gjorts
inte har en motsvarande enhetsstorlek, avrunda méatningen nedat.
Obs! Vilj inte en enhetsstorlek som 6verskrider mitningen, dvs. avrunda

inte uppat.



Varning: En fér liten/trang enhet kan orsaka pumprérelser, domningar
eller blasor, eller orsaka 6verdriven ringspénning pa
amputationsstumpen fran titningen.
Varning: En for stor/I8s enhet kan orsaka 6kad perspiration och rérelse av
amputationsstumpen inuti enheten, vilket kan leda till blasor och utslag.
Om patienten upplever ndgot av ovanstdende symtom eller andra
indikationer pa felaktig passform ska hen kontakta sjukvardspersonal
omedelbart.
Varning: Enheten far inte anvindas av patienter med extremt kort
amputationsstump.

« Seal-InV Standard: 9-12 cm beroende pa enhetens storlek.

« Seal-In V High Profile: 13-15 cm beroende pa enhetens storlek.
Amputationsstumpens lingd mits pa foljande sitt:

« Transtibial lingd: Fran mitten pa patellarsenan till den distala dnden.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Varning: Enheten maste inspekteras noggrant fér defekter innan den
monteras.

Instruktioner for trimning

Produkten kan trimmas fér att 6ka rérelseomfanget eller efter patientens
6nskemal (Fig. 2). Iceross Curvemaster &r ett rekommenderat verktyg
som dr sdrskilt utformat for att ge en jamn, rundad kant vid trimning.
Varning: Klipp inte av enheten under férstirkningens niva, genom
titning(en/arna) eller under de proximala trimningslinjerna i hylsan.
Overdriven trimning kan minska sugeffekten mellan enheten och benet
och férsamra férankringen.

Riktlinjer fér hylskonstruktion
Rekommenderade hylsmaterial for att sikerstilla langvarig
tatningsfunktion:

« Alla PETG-material

« Laminerade hylsor

« Termoplastmaterial med en slit yta fér innerhylsa
Den inre ytan pa hylsan maste vara lufttdt och sa jamn som méjligt,
oavsett hylsmaterial.
For att uppna en sa jamn yta som méjligt pa den positiva gipsmodellen
rekommenderas det att du anvinder finférdelade slipmedel fér en jamn
slipning, féljt av silikonspray.
Anvindning av ett mjukt/jamnt hylsmaterial férlinger produktens
tatningsfunktion.
En envagsventil med en frigéringsfunktion som Icelock 500- eller
544-serien dr mycket viktig for att tdtningssuspensionen ska fungera
korrekt. Hylsventilen ska placeras sa distalt som méjligt, atminstone
under titningen.
Enheten ar Unity®-kompatibel.

Inpassning av hylsa

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

Féljande checklista bér anvindas vid kontroll av hylsans passform:
« Full kontakt mellan titningslapparna och hylsans inre vigg.
« Inga luftfickor bildas nir patienten belastar protesen.
« Ingen pumprérelse i hylsan
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« Ingen synlig rérelse nar man drar i protesen.

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

ANVANDNING

Patagning

Varning: Anvind inte hudlotion p4 amputationsstumpen omedelbart
innan du tar pa enheten. Amputationsstumpen ska hallas ren och torr fér
att férhindra skada pa enheten.

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

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

Patagning av liner

1. Vind titningen i distal riktning.

2. 1Ta tag i ovankanten av enheten fran insidan och vring den dver
handen tills den inre ytan &r helt synlig (Fig. 3). Var forsiktig sé att du
inte skadar enheten med naglarna.

3. Nir sa mycket av den distala dnden av enheten som majligt r synlig
placeras den mot den distala dnden av amputationsstumpen (Fig. 4).

4. Behall ett litt tryck och rulla enheten hela vigen upp pa benet (Fig. 5).
Varning: Slit eller dra inte i den 6vre dnden av linern nér du rullar
enheten uppat pé benet. Detta kan leda till spanning pa huden och
orsaka blasor eller utslag.

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

6. Sakerstill att titningen sitter korrekt och horisontellt runt hela sin
ombkrets (Fig. 6).

Patagning av hylsan

1. Spraya Iceross® Clean & Simple smdrjmedelsspray eller liknande
medel litt runt hela titningens omkrets for smidig isittning (Fig. 7).
Varning: Applicera inte smérjmedelsspray pa huden. Undvik kontakt
med Sgonen.

2. Rikta in protesen och tryck in den i hylsan sa att luft trycks ut (Fig. 8).

Obs! Om det kidnns som att huden stricks mer pa ena sidan kanske
smérjmedlet inte dr jamnt fordelat runt hela titningens omkrets.
Obs! Om det uppstar svarigheter vid patagning av protesen kan mer
smérjmedel behdvas, eller s kan ventilen vara blockerad.

Skdtsel och rengéring

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

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

Rengér enheten dagligen efter anvindning och fére férsta anviandning.
« Vind enheten in och ut (Fig. 3).
« Tvidtta med pH-balanserad, 100 % luktfri och ofirgad flytande tval.
« Efter tvitt skéljs enheten grundligt med varmt vatten (Fig. 9) och
klapptorkas pa bada sidor med en luddfri duk.
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« Enheten kan ocksa maskintvittas (40 °C) med ett milt tvittmedel och
lag centrifughastighet. Skéljmedel, blekmedel och andra produkter/
rengéringsmedel kan leda till skada pa enheten och ska inte anvindas.
Enheten ska torkas 6ver natten innan den ateranvinds.

Aterstill alltid enheten till sitt neutrala lige omedelbart efter rengéring.
Férvara den inte in- och utvind, eftersom det kan skada enheten.
Enheten far inte utsittas fér stark virme eller solljus.

Tatningen maste vara ren och fri fran smuts fére anviandning.

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

Varning: Hudens hilsa ska 6vervakas dagligen. | hindelse av onormala
symtom ska du sluta att anviinda enheten och kontakta din
ortopedingenjér omedelbart.

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

Miljéférhallanden

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

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

Varning: Upphéngningen dventyras om vatten tringer in mellan huden
och enheten eller mellan titningen och hylsan.

Varning: Upprepad exponering for salt- och/eller klorerat vatten kan
paverka enhetens hallbarhet.

KOMPLETTERANDE ENHETER

Féljande tillbehsr kan anvindas tillsammans med Ossur tétningsliners.
Se Ossur-katalogen fér mer information, t.ex. om storlekar.

Iceross® Distal Cup

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

Enheten ger ytterligare ddmpning fér distalt koniska amputationsstumpar
med dalig mjukvivnadstickning. Den passar med amputationsstumpen
och kan dirfér anvindas som ett fyllnadselement fér att sikerstilla full
kontakt mellan silikonlinern och amputationsstumpen.

For att passa in enheten korrekt:

1. Mit upp omkretsen pa amputationsstumpen 4 cm ovanfér den
distala d@nden (Fig. 1).

2. Vilj en enhet som ir en eller tva storlekar mindre &n mitningen.

. Rulla enheten direkt éver benstumpen.

4. Nér du anvinder en liner i kombination med en Distal Cup, bor
linermitningen géras med Distal Cup pa plats (dvs. 6ver Distal Cup).

5. Vilj ritt linerstorlek baserat pd mitningen som erhallits med Distal
Cup pa plats.

Obs! Fér daglig vard, se instruktioner fér rengéring och skotsel.

w
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Iceross® Pads

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

Enheten kan anvindas som volymkompensation for att tillfilligt minskad
distal &ndvolym samt fér att bedéma distal kontakt vid inprovning av en
testhylsa.

Placera kudden antingen i linerns distala dnde eller i hylsans distala dnde.
Obs! For daglig vard, se instruktioner for rengéring och skétsel.

Iceross Seal-In®-sockor
Enheten &r avsedd att anvindas fér att medge volymminskning av
amputationsstumpen.
Om patienten upplever férsimrad suspension orsakad av fluktuerande
volym i amputationsstumpen kan en eller flera strumpor dras éver linern
for att aterstilla hylsans passform.
Varning: Om det inte gér att erhalla tillricklig kompensation for
volymfluktuationer pa detta sitt behéver hylsan géras mindre s& att den
passar bittre.
« Vind titningen helt i distal riktning (Fig. 10).
« Dra enheten 6ver den inverterade tétningen tills strumpans distala
dnde dr i jamnhojd med den proximala kanten pa titningen (Fig. 11).
« Vind ner tatningen 6ver strumpans dnde (Fig. 12).
- Ta pa protesen som vanligt.
Varning: Férlust av suspension kan uppsta om en strumpa placeras éver
tatningen.
Maskintvitta vid max 40 °C med ljust tyg. Torktumla inte.

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

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur 4r konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur franséger sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anviandningsomraden eller miljser.
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

To mpoidv gival pia kvnpuiaia emévdéuon GINIKOVNG TTOU KAOAUTITEL TO
UTTOAEIUHMOTIKO OKENOG Kal TIAPEXEL pial SIEMA@Pr] HETAEY TOU UTTOAEIUMATIKOU
okéNOUG Kal TNG urmoSoxn g TG mpooBeonc. H cuokeur amotelei éva cUoTnUA
avapTnong O1ou 0 TIEPIPEPIKOG OANAOG KEVOU TTOU SNUIOUPYEITAL KATW aTTe
1o eminedo TG Sidtagng oTeyavomoinong avapTd alomaoTa To UTTOAEITOUEVO
okéNOG oTnV mpoBeon.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoidv eival pia mpooBETIKN Siemagn pe 1810TNTEG avApTNOoNG Tou
mpoopieTal va xpnolpomotnBei we TR vog CUOTAHATOC TTOU AVTIKAOIoTA
£va eENNEimoV KATw AKPO.

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

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubpifeTal ATTOKAEIOTIKA amo emayyeApatia
uyeiag.

Evéeieig yia xprion kait mAnOuouoc acOsvwv-oTéxog

«  ATIOAELD, OKPWTNPLIAOHOG 1) AVETTAPKELD KATW AKPOU

+ Aev UMGpPXoLV yVWOTEG avTeVSEICElq
To mpoidv mpoopileTal yla Xprion o€ xapnAd éwg akpaia enineda
KATAmovnong, m.x. mepmatnua, Tpégipo kat abArquata.

FENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAX

Mposgdomoinon: H xprion mpdBeong Kdtw dkpou evéxel yyevry Kivouvo
TITWONG TTOU UIMOPE( va 08NYNOEL OE TPAUMATIOUO.

O emayyeApatiag uyeiag Ba mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevi yia ONEG TIG
odnyieg mou mePIAapPBAVEL TO TTAPOV £YyPAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPOUVTAL YIa TNV AGPANT| XPrioN AUTHE TOU TTPOIOVTOC.

Mpogidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn 1y anwAela TN AelToupyikdTNTAG
NG OUOKEUNG i} €Gv N cuoKeur Tapouotdlel onuadia BAAPNG 1 Bopag mou
eumodiCouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BEeVIG Ba TTPETEL VA GTAMATHOEL
TN XPron TNG CUCKEUNE KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMAyYEAUATIO UYEIQG.
Mposgidomoinon: H eopalpévn xprion Tou mPoidvTog umopei va odnynoel o€
anwA&la avdptnong.

Npoe&idomnoinon: H cuokeur Sev TpEmel va XpnotomolEiTal and aobeveic pe
SPaCTIKEG HETABOAEG TOU OYKOU O GUVTOMO XPOVIKO S1d0TNua,
unepBaivovtag 10 UANa.

Mpoooxn: O mbavég mapevépyeleg eivat o epeBiopdg Tou Sépuatog/
npoPAuata avtidpaong.

Mpocoxn: H to mpoidv Sev mpémel va épyxetal o€ ema@n Ye yuali, iveg avBpaka
N d\\a Eéva owpatidia. To mMAUGIHO amd HOVO TOU PTTOPE( va PNy gival apKeTd
yia va e§aleipel To mpoPAnua. Av to ipoidv ektebei o€ EEveG OUTIEG 1) XNUIKEG
ouoigg, Ba PEmeL va EMOTPAPEI OTOV EMAYYEAUATIO LYEIQG.

To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.

EMIAOTH NPOIONTOX

MNa kvnuuaia emévéuon, 1o cwotd péyebog mpoadiopiletal KaumTovTag
EAAPPWE TO YOVATO KAl APrVOVTaG TOV HAAAKS 10T va KPEUAOEL

lMa va mpoadlopioete 10 owoTo péyebog:
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METPAOTE TNV TTEPIPEPELA TOU UTTOAEIMHATIKOU OKEAOUG 4 cm amd To
TEPIPEPIKO AKpo (Etk. 1)
EmAé€te To avtioTtoixo péyeBog mpoiovtog. Edv n pétpnon Sev éxel
avtioTolxo péyeBog MPoidVTOC, OTPOYYUNOTIOINOTE TN HETPNON TIPOG TA
KATW.
Inpeiwon: Mnv emAé€ete péyebog mpoidvtog mou umepPaivel Tn pérpnon,
SnAadn unv otpoyyulomoleite.
Mpoaooxn: Mia moAl pIKpr / O@IXTH CUCKEUN PopEi va 0dnyroel o€
TaAVEPOUIKA Kivnon, poudiaopa 1 oUoKAAEG iy va Tpokaéael urepBOAKR
Tdon SAKTUAIOU OTO UTTOAEITTOUEVO AKPO aTTO T OPPAYLoN.
Mpoooxn: H emhoyr evog peyéBoug mpoidvtog mou givat umepBoAIKA peyaho
N e@apudlel oL xahapd evdéxetal va mpokaléoel auénuévn @idpwan Kat
KIVNTIKOTNTA TOU OKEAOUG EVTOG TOU TIPOIOVTOG KA, CUVETTWG, POUCKANEG Kal
e€avOnuara.
Eav mapatnpnBouv omoladrmote and ta mapandvw CUPITWHATA i
onoleodnmote AAMeG evOeifelg akaTAANANG epappoyng, 0 acBevii¢ Oa mpémel
Va EMIKOIVWVIOEL APECWGE LE TOV EMAYYEAUATIO LYEIOG TTOU TOV TTAPAKOAOUBE.
Mpogidomoinon: n cuokeur Sev TIPEMEL va XpNOIHOTIOLETAL ammd AoBEVe(G pe
e€alpeTIKA Bpayy UTTOAEITOUEVO OKENOG.
« Seal-In V Tumkoé: 9-12 cm avdloya pe To péyefog TG CUOKEUNG.
« Seal-InV YYnAou mpo@il: 13-15 cm avaloya pe To péyebog TNG CUOKEUNG,.
TO UrKOG TOU UTTOAEITOHEVOU AKPOU UETPATAL WG EENG:
« Kvnuuaio: amo tov emyovatiSiké TévovTa JEXPL TO AmWTEPO AKPO.

OAHTIEZ TONOGETHXZHX
Mpocoxn: To mpoidv mpémel va emBewpeitat Sie§odSika yla Tuxdv ehatTwpaTa
mipw TNV TomoBétnon.

0dnyiec nepikomi¢

Eivat Suvatr n mepIkoT Tou POoIdvVToG yia TNV av§non Tou eVPOUG Kivnong 1
avdloya pe TIG TpoTIUNOEL Tou aoBevh (EiK. 2). To Iceross Curvemaster givat
£Va CUVIOTWHEVO EPYaAEio, E181KA oxedlaopévo yia va mapdyel éva Aeio,
OTPOYYUAEUEVO AKPO KATA TO KOYIHO.

Mpocoxn: Mnv kKdBeTe To MPOIdV KATW amd To eMimedo TNG UATPACG, HECW TWV
opPayicEwV 1 KATW amd TI§ yyUs YPAUMEG KOTTG TNG OrikNnG. H mepikomm
peyalou pépoug evEEKETAL VA ENATTWOEL TNV avappo®non aépa HETagl Tng
OUOKEUNG Kal Tou Akpou, KabBwg kat va B€ael o€ kivduvo tnv avdptnon.

KatsvOuvtrpiec ypapuuéc kataokevng 6nkng
Mpotevdpeva vAKA Bnkng yia e€ao@aiion pakpompdBeoung Aettoupyiag
oateyavornoinong:

+ 'OMNa ta uhikd PETG

« MA\aoTIkEG BriKkeg

+ OgpUOMAAOTIKA UVAIKA E0WTEPIKAG BAKNG pE Aeia em@Avela
H gowtepikn eM@Avela TN OAKNG MPEMEL va gival agpOoTeYAG Kal 600 To
Suvatdv mo Aeia, ave§aptnTta anod 1o VAIKO TG BrRKNG.
Mpokelpévou va emrtUxeTe 600 To SuvaTOV IO Agia EMPAVELD OTO BETIKO
YUPIVO eKpayeio, cuvioTatal n xprion Aemtou epyaleiov amd&eong yla tnv
TeNIKA Agiavon Kal, 0T OUVEXKELQ, OTTPEL GIAIKOVNG.
H xprion paiakoU/Agiou UAIKoU emévduong otn Orikn Ba mapateivel Tn
AelToupyia 0TEYAVOTIOINONG TNG CUOKEUNG.
Mia povodpopn BarBida pe Aettoupyia amedeubépwaong omwe n oglpd Icelock
500 1} 544 gival amapaitnTn yla tTn owoTr A&IToupyia TG avaptnong
oppayiong. H BaABida tng Brikng mpémel va tomoBetnBei oTn peyaAutepn
Suvatr andoTacn, TOUAAXIOTOV KATW amd Tn o@payLon.
H ouokeun givat cupBartr pe to Unity”.
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Eg@appoyrj Orikng

H emiteuén tng Aettoupyiag yia tnv omoia mpoopiletal n cuokeun e§aptdTal
amnd TNV epappoyr g Brikng. O katdAnAog oxedlacudg Tng Bnkng givat
amapaitNTog MPOKEIUEVOU va EMTEVXOEL N avapTNon, 0 EAEYXOG KAl N AVEDH.

H akoAouBn Aiota eAéyxou TIPETTEL VAl XPNOIUOTIOLEITAL KATA TOV €AEYXO TNG
£pappoyn¢ e Bnkne:
+ MA\ApnG emaen avapeoa ota XeiAn o@EAYIONG Kal TOV ECWTEPIKO TO{XO TNG
OnKkng.

« Agv dnuioupyouvvtal BUNakeg aépa 6tav o aoBevrg epapuolel popTio

oTtnV mpocbeon.

« Kapia maAwvdpouikn kivnon otn Orikn

Kapia opatn kivnon katd 1o 1pdpnypa tng mpdobeong.

« Ymapyet Suvatdtnta mAfRpoug Kivnong xwpic va SlakuBevetal n avaptnon.
Mpoooxn: Eav ol amavtroelg umodeikviouv 6Tt Sev IKavoTolEiTal
onoladimoTe anod Tig mapamavw mPoUmobEcelg, n Orkn Ba mpémel va
TIPOCOPUOOCTE( I} VA KATAOKEVAOTEL {avd e Tov KatdAnho tpdro.

XPHZH

Epappoyn

MNpoooxn: Mnv epapudleTe AOCIOV GTO UTTOAEIMUATIKO OKENOG ApUéowG TIPLV
amo TNV EQAPHOYN TNG CUOKEUNG. Ma TNV amouyr {nuid¢ oto mpoidy, To
UTTOAEIUMATIKO OKENOG Ba Tpémel va ival KaBapd Kal oTeyvo.

Mpocoxn: Tuxov avolytd Tpavpata fi maoxov dépua Ba mpémel va
KaAuTrtovTtal pe emideopo 1 AANO KATAANAO KAAUHHA WOTE va AMOPEVYETAL N
dueon emagr Tou MPOoIOVTOG Ye To TpaUpa.

Mpoooxn: DpovTioTE N ECWTEPIKN EMIPAVELA TOU TIPOIOVTOG va ival kabapr,
OTEYVA KAl XWPIG TUXOV £€Va CWHATA TTOU i0WG TTPOKAANEGOUV SEPUATIKO
£PEBIONO.

E@appoyn emévduong

1. Avamodoyupiote Tn o@pdyton otnv anw dievbuvon.

2. 1MAoTE To EMGvw UEPOC TOU TTPOIOVTOG amd TNV ECWTEPIKN TTAEUPA Kal
TIEPAOTE TO TTAVW ATIO TO XEPL, HEXPL N EOWTEPIKN EMPAVELQ VA Eival
TANPWG ekTeBeIpévn (EiK. 3). Mpooé€Te va pnv mpokaAéoete {nuid oto
TPoidv pe Ta vUyla.

. A@oU ekBEoeTE 600 TO SUVATOV PHEYOAUTEPO TURA TOU TTIEPIPEPIKOU
GKPOU TOU TTPOIOVTOG, TOTTOBETHOTE TO EMAVW OTO ATIWTEPO CNUEIO TOU
UTTOAEIMPATIKOU OKENOUG (EIK. 4).

4. Mg eNa@pld CUUTTIEDT, TEPIOTPEYTE TO TIPOIOV TTPOG TA TTAVW OTO AKPO
(Ek. 5).

Mpoooxn: Mnv tpafdte To mMavw AkpPo NG emévéuong Katd Tnv KUAon
TOU TTPOIGVTOG TIPOG Ta TTAVW OTO OKENOG. AUTS pmopei va odnyrnoet
TEVTWUA 0TO S€PUA, TTPOKAAWVTAG POUCKANEG i e€avOnuata.

. BeBaiwbeite o1t Sev umapyouv BUAakeg aépa. Edv BpeBolv Bulakeg aépa,
£QAPUOOTE EAVA TO TIPOIOV.

6. BeBaiwbeite 6T N oPpAylon gival cwoTr Kat 0pl{ovTia yupw amo Ty

mAnpn neppépela (Eik. 6).

w

w

MéBodoc¢ epappoyng Onkng
1. Wekdote eha@pd Tn o@pdylon yupw amd Tnv MARpn EPIPEPELD Kal PEoA
oTn OrKkn pe NimavTtiko ompél Iceross’ Clean & Simple fi mapopoto yia
opaln gicodo (Eik. 7).
Mposgidomoinon: Mnv epapudleTe To AmavTiko ompél oTo Séppa.
ATIOQUYETE TNV EMAQPH PE TA HATIAL
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2. EuBuypappiote TNV mpoBeon kat ompwETe Tn Orikn e§wbwvtag Tov aépa
(Eix. 8).

Inpeiwon: Edv 1o Tévtwpa Tou S€pUatog gival TEPICOOTEPO TTPOG TN pia
TAEVPE, N NiMAVON UMOPE VA NV KATAVERETAL OUOLOHOPPA YUPW ATd TNV
TIANPN TTEPIPEPELD TNG OPPAYIONG.

Inpeiwon: EQv mapouotaotouv SuokKoAieg katd Tnv TomoBEtnan Tng
TPOOOEONC, UTTOPEI va XPEIAoTEl TEPIooOTEPO MmavTiko i n BaiBida €xel
UTTAOKOPIOTEL.

KaBapiouoc kat ppovtida

O KaBnuePIVOG KABAPIOPAG TOU UTTOAEIUUATIKOU OKEAOUG Eival amapaitnTog.
JUVIOTATAL N XPrioN €VOG ATTIOU UYPOU GATTOUVIOU HE I00PPOTINHEVO PH,

100% doopou Kat dxpwpou. e mepintwon Enpodeppiag, epapudoTe Aootov
1ooppornuévou pH, 100% Aooun Kat axpwun, yla va BpEPel Kat va HOAAKWOEL
10 8éppa.

KaBapilete To mpoidv KaBnpeEPIVA PETA TN XPRON KAl TIPWV Ao TNV TpwWwTn

xenon.
« TupioTe TO EOWTEPIKO TOU TTPOIOVTOG TIPOC Ta £§w (EIK. 3).

« T\UveTe pe vypo camouvt lcoppomnpévou pH, 100% Aoopo Kat AXPwHO.
MeTd v mAUon, EeBYANETE OXOMAOTIKA TO TTPOIOV pE (eoTo vepd (EIK. 9)
KAl OTEYVWOTE TAUMTOVAPLOTA Kal TIG U0 OYEIG e TTavi Tou Sev aprivel
XvVoUdL.

« To mpoidv pumopei emiong va mMAuBei oto muvtrplo (40°C) pe /Mo
AMOPPUTIAVTIKO OTIG XAUNAEG OTPOPEG. H Xprion MAAAKTIKWY, AEUKAVTIKWY
Kat ANV TIPOTOVTWV/SIOAUPETWY KABAPIoPOU EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
{nHIa 0T CUOKEUN Kal Sev EMTPEMETAL.

« Houokeun Ba mpémel va oTeyVWwVEL OAN TN vUXTA TIPLV Ao TV
emavaypnotyonoinon.

« EmoTtpé@ete mavta To MPoidv 0Tnv oUSETEPN KATACTAON APECWE LETA
Tov kaBaptopd. Mnv to puAdooeTe yuplopévo avamoda (to péoa £w),
KaBWG KATI TETOLO eVOEXETAL VA TTPOKAAEDEL (L& OTO TTPOIOV.

H ocuokeun Sev mpénel va ekTiBetal og unepBoNKn BeppotnTa i NAIAKO
PWC.

« Hogppdylon npémet va givat kaBapr kat amoAlaypévn and akabapaoieg

TP ané Tn xpron.

Mpo&idomoinon: H unepBolikn @idpwon unopei va B¢oel o€ kivéuvo tn
oTaBepdTNTA /KAl TNV AVEPTNON. AQAIPECTE T CUOKEUN Kal OTEYVWOTE TN
OUOKEUI KAl TO UTTOAEITOMEVO AKPO OTAV amalTETal.

Mpoooxn: H uyeia Tou Séppatog mpémnel va mapakoAouBeital kabnuepva. e
TIEPIMTWON UN QUOLOAOYIKWY CUUMTTWHATWY, SIAKOYTE TN XPrion Tou
TIPOIOVTOC KAl ETMKOIVWVNOTE AUECWE [E TOV EMAYYEAUATIA LYEIQC.
Mpoooxn: Oa mpémel va yvwpilete 6TL TOMA Kovd TpoidvTa mou Bpiokovtat
OTO OTITL 1} TO PMAVIO, TI. CATIOUVIO, ATTOCUNTIKY, ApWHATA, SI0BPWTIKA
KaBaploTIKA, OTIPEL AEPOAUHMATOG 1] AAKOOANG, EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOULV 1 val
emdevwoouv Sepuatikoug epeBIoUoUG.

Mpoooxn: Metda and emagr pue aApupo VEPOS 1 XAwPIWHEVO VEPS, TTAUVETE TN
OUOKEUN HE KaBapo vepd.

NMepiBalrovtikéc ouvOrKeg

H ouokeun givat ac@alnig yia Xprion Pe Tpoooxn pe adiappoxa e€aptripata.
Mposgidomoinon: Metd tn BUBIoN TNG CUOKEUNG OTO VePS, IPETEL VOl apalpeDEi,
Kl TO UTTOAEITOHEVO AKPO, N eMEVEUON TIOU €pXETAL O€ EMAQ e TNV emSeppiba
kaBwc Kal n Ornkn Ba mpémel va oteyvwoouv miptv and tnv Badion.
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Mposgidomoinon: H avdptnon tibetal o€ Kivduvo edv prmet vepo petagd Tou
S8€pUaTog Kat TNG CUOKEUNG 1 TNG O@PAYIoNG Kat TG BrKNG.

Mpoooxn: H ouxvr é&kBean og aApUPO VEPS i} XAWPIWHEVO VEPO HTTOPEL Va
EMNPEACEL TNV AVOEKTIKOTNTA TNG CUOKEVNAG.

ZYMMAHPQMATIKA MPOIONTA

Ta akohouba e€apTripata pmopolv va xpnaotponolnBolv o cuvouaopd HE
enevduoelC acpahiong Ossur.

Avatpé€te oTov katdhoyo Ossur yla mepIooOTEPEC TANPOPOPIEC, TLY. LéyeOOC.

Mepipepiko KaAuppa lceross®

To mpoidv gival pia mpoobeTIkn Siemapr mou npoopiletal va xpnoipomnotnOei
WG TUAHA EVOG CUCTHHATOG TTOU AVTIKABIOTA €va ENNEITIOV KATW AKPO.

To mpoidv mapéxel emmAéov amoppdPnon TwV KPASACHWY YIa TA TIEPIPEPIKA
KWVIKA AKPa UE KAKH KAAUYN HOAOKWVY I0TWV. ZUUHOPQWVETAL LE TO
UTTOAEITTOEVO OKENOG KAl WG EK TOUTOU UITOPEL v XPNOIHOTIOINOE( WG OTOIXEIO
TANPWONG yia va e§ac@alioTei N MARPNG emagr petagy tng emévéuong
GIAIKOVNG KAl TOU UTTOAEIMHATIKOU OKENOUG,.

MNa owoTA gpappoyr Tou MPOIBVTOG:

1. METPNOTE TNV MEPIPEPELX TOU UTTOAEIUUATIKOU OKEAOUG O€ amdoTaon
4 cm amod To mEPIPEPIKO Akpo (Eik. 1).

2. EmAé€te éva mpoiov pe éva fi 500 peyEdn HIkpoTEPA amd Tn péTpnon.

3. 3.MeploTpéYPte TO MPOIdV ameubeiag Mvw amé To OKENOG.

4. 'OTaV XPNOIUOTIOIEITE Hia ETEVOUON OE CUVSUAOHO UE £V TIEPIPEPIKO
KAAUHUQ, N HETPNON TNG EMEVEUONG TIPETTEL VA YIVETAL [UE TO TIEPIPEPIKO
KAAuppa otn Béon tou (SnAadn, mavw amd To MEPIPEPIKO KANUMHQ).

5. EmAé€te To owoTo péyebog emévduong pe Baon tn pétpnon mou
AMOKTABNKE UE TO TTEPIPEPIKS KAAUMA 0TN B0 Tou.

Inpeiwon: Na kabnuepvi epovtida, avatpé€te oTi odnyieg kabapiopou Kat
ppovtidag.

EmOépata Iceross®

To mpoidv givat pia mpooBeTikr Siemagr| mou mpoopiletal va xpnotpomnoin O
WG TUAHA EVOG CUCTHHATOC TTOU AVTIKABIOTA €va EANEITIOV KATW AKPO.

To mpoidv umopei va xpnotponolndei yia tn Staxeipton tou mpocobeTikoU
AyKOoU yla TTpoowpIv) KAAUYPN TOU XAHEVOU OYKOU TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU,
KaBWG Kat yia TNV a§loAdynon g MEPIPEPIKNG EMAPRG KATA TNV TOooBETNON
Hia BrKng eAéyxou.

TomoBeTioTe TO €MiBEpA €iTE OTO TIEPIPEPIKS AKPO TNG EMEVEUONG EiTE OTO
TIEPLPEPIKO AKPO TNG ONKNG.

Inpeiwon: Na kabnuepvi ppovtida, avatpé€te oTic odnyieg kabapiopou Kat
ppovtidag.

KdaAtoeg Iceross Seal-In®
To mpoidv mpoopiletal 0To va XpnolpomolEiTal yia Tn Sleubétnon tng
UTTOAEITTOPEVNG PEiWONG TOU GYKOU Tou dKpou.
Edv 0 a0Bevig epgavioel pelwpévn avdptnaon mou PoKaAEital amo Tig
SIOKUPAVOELG TOU GYKOU TWV UTTOAEITIOEVWV AKPWVY, Hia i} TTEPIOCOTEPES
KANTOEG UITOPOUV va Tpapnytouv mavw amd tnv emévéuon yla va
ATTOKATACTHOOUV TNV TPOCApUoYH TNG OKNG.
Mpoooxn: Eav n SiakVpavon dykou Sev givatl Suvatdv va avtioTabuIoTel
EMAPKWG LE QUTOV TOV TPOTO, N Brkn Ba mpémel va kataokevaoTei ava o
KATAMNAEG HikpOTEPEG SIOOTATELG.

« Avamnodoyupiote Tn o@pdylon Tekeiwg otnv anw SievBuvon (Eik. 10).
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« TpaPBnéte Tn cuokeun TAVW Ao TNV AvAoSOYUPIOHEVN OPPAYIoN Ew
GTOU TO AMOPOKPUOMEVO AKPO TNG KANTOAG va ival emimedo pe To gyyUg
meplBwplo Tng oppaylong (Ewk. 11).

« AvTtiotolxiote Tn o@pdylon mavw amo To dkpo TN KaAtoag (Eik. 12).

« TomoBetr|ote TNV MPOCOECN KAVOVIKA.

Mpoooyn: AMWAEI avAPTNONG UMTOPEL VA AVTILETWTTIOTE] €AV i KAATOQ
TomoBetnBei mAvw amod tn oPpaAyLon.

MAUo1po oTOo MALVTAPIO 0TOUG 40°C TO HEYIOTO HE AVOIXTOXPWHA UPACHATA.
Mn xpnotuomoleite oteyvwnplo.

ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPdv Oe OXEON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEG.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokeuacia Ba TPETEL va amopPInToVTal CUHPWVA HE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1) €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH

Ot ipooBéoelg Tng Ossur éxouv oxeS1a0TEl kat eMAAnBeUTEl WG AoPANEIG Kat
oupPatég og UVOUAOUO HETAEY TOUG KABWE KAl IE TIPOCAPUOCHEVES
TIPOoBETIKEG BriKkeC e Mpooappoyeic Tng Ossur, kat dtav xpnoiuomolovvTal
oUp@WVA LE TN XPrion Yla Thv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8ev avahapBavel kapia euBovn yia ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong.
+  YUvOpHOAGYNON TOU TTPOIOVTOG UE EE0PTHATA AAWVY KOTOOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoIGVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XPong,
£@appoynig i mepIBANOVTOC.
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on transtibiaalinen silikonivuoraus, joka suojaa raajantynkai ja
muodostaa tyngén ja proteesin holkin vilisen liitinnan. Laite toimii
liitintdmekanismina, jossa tiivisteen alapuolelle muodostuu distaalinen
alipainekammio, joka liitta4 raajantyngén luotettavasti proteesiin.

KAYTTOTARKOITUS

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

Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttdaiheet ja kohdepotilasryhmdi

« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

- Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta erittdin korkeaan aktiivisuustason kayttéon,
esim. kavelyyn, juoksuun ja muuhun urheiluun.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietia pystyikseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.

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

Varoitus: Laitteen kiyttaminen viarin voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen.
Varoitus: Sellaiset potilaat, joilla kudosten tilavuus voi lyhyessi ajassa
muuttua suuresti eli yli 10 kerrosta, eivit saa kayttaa laitetta.

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

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

LAITEVALIKOIMA
Transtibiaalisen vuorauksen oikea koko miaritetaan taivuttamalla polvea
hieman, jotta pehmytkudos pursuu alaspiin.
Oikean koon miarittaminen:
+ Mittaa raajantyngédn ympirysmitta neljan senttimetrin etdisyydelta
distaalipdasts (Kuva 1).
« Valitse vastaava laitekoko. Jos saatuja mittoja vastaavaa laitekokoa ei
ole, pyéristd saadut mitat alaspiin.
Huomautus: Al4 valitse mittaa ylittavaa laitekokoa eli 44 pysrista yléspain.
Huomaa: Laitteen liiallinen pienuus/tiukkuus voi aiheuttaa
pumppausliikettd, tunnottomuutta tai rakkuloita tai saada tiivisteen
puristamaan raajantynkia liian voimakkaasti.
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Huomaa: Liian suuren/viljin laitteen valitseminen voi lisati hikoilua ja
raajantyngin liikkumista laitteen sisilld, miki taas voi aiheuttaa
rakkuloita ja ihottumaa.
Jos jotakin ylla mainituista oireista tai muita merkkeja vuorauksen
sopimattomuudesta havaitaan, potilaan on otettava vilittdmaisti yhteytti
terveydenhuollon ammattihenkild6n.
Varoitus: Potilaat, joiden raajantynki on erittédin lyhyt, eivit saa kayttad
laitetta.

« Seal-InV Standard: 9-12 cm laitteen koosta riippuen.

« Seal-InV High Profile: 13-15 cm laitteen koosta riippuen.
Raajantyngin pituuden mittausohje:

- transtibiaalisesti — patellajinteen keskeltd raajantyngin distaalipdahan

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

Leikkaamisohjeet

Laitetta voi leikata liikelaajuuden parantamiseksi tai potilaan tarpeen
mukaan (Kuva 2). Iceross Curvemaster on suositeltava ty6kalu, joka on
kehitetty nimenomaisesti silein, pyoristetyn reunan aikaansaamiseen
leikattaessa.

Huomio: Al leikkaa laitetta matriisin tason alapuolelta, tiivisteen/
tiivisteiden lipi tai holkin proksimaalisten leikkausviivojen alapuolelta.
Liiallinen leikkaaminen voi vihentai laitteen ja tyngin vilistd luonnollista
imua ja vaarantaa kiinnityksen.

Holkin rakennetiedot
Suositellut holkkimateriaalit pitkdaikaisen tiiviyden varmistamiseksi:

« kaikki PETG-materiaalit

« laminoidut holkit

« siledpintaiset, limpdmuovattavat holkin sisimateriaalit
Holkin sisdpinnan on oltava ilmatiivis ja mahdollisimman tasainen
holkin materiaalista riippumatta.
Mahdollisimman tasaisen pinnan saamiseksi valoksen positiivimalliin
suositellaan hienojakoisen hiontamateriaalin ja lopuksi silikonisuihkeen
kaytto.
Pehmein/siledn holkin vuorausmateriaalin kiytté pidenti laitteen
tiivistyksen kayttsikaa.
Yksisuuntainen venttiili, jolla on vapautustoiminto, kuten Icelandock 500-
tai 544-sarja, on vilttimaton tiivistekiinnityksen moitteettoman
toiminnan kannalta. Holkin venttiili on sijoitettava mahdollisimman
distaalisesti ja vihintdin tiivisteen alapuolelle.
Laite on Unity®-yhteensopiva.

Holkin pukeminen

Laitteen aiotun toiminnan toteutuminen méairiytyy holkin istuvuuden
mukaan. Holkin asianmukainen rakenne on olennaisen tirkeds
kiinnityksen, hallinnan ja kiyttdmukavuuden kannalta.

Seuraavaa tarkistuslistaa tulisi kéyttaa holkin sovitusta tarkistettaessa:
« Tiivisteen huulten ja holkin sisdseindmén vilinen tiydellinen
kosketus.
« Potilaan kuormittaessa proteesia ei synny ilmataskuja.
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« Ei pumppausliikettd holkin sisalla.

« Eindkyvad liikettd, kun proteesia vedetdin.

« Taysi lilke mahdollinen kiinnityksen huonontumatta.
Huomaa: Jos palautteesta kiy ilmi, ettei jokin edelld mainituista ehdoista
téyty, holkkia on siédettévi tai on valmistettava uusi holkki.

KAYTTO

Pukeminen

Huomaa: Al rasvaa raajantynki juuri ennen laitteen pukemista.
Raajantyngdn on oltava puhdas ja kuiva, jotta laite ei vahingoitu.
Huomio: avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettivi siteelli tai
muulla asianmukaisella suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa vilittémisti.
Huomaa: Varmista, etti laitteen sisdpuoli on puhdas ja kuiva ja etti siell4
ei ole mitdin vieraita esineitd, jotka voisivat drsyttds ihoa.

Vuorauksen pukeminen

1. K&annd tiiviste distaalisuuntaan.

2. Tartu laitteen yldosaan sisdpuolelta ja tydnni se kiden yli, kunnes
sisdpinta nikyy kokonaan (Kuva 3). Varo vahingoittamasta laitetta
kynsillasi.

3. Kun laitteen distaalipddsti on mahdollisimman paljon esill4, aseta se
raajantyngin distaalip4ité vasten (Kuva 4).

4. Rullaa laite raajan piille taysin ylos asti kevyesti puristaen (Kuva 5).

5. Huomaa: Al nyi tai veda vuorauksen ylapaita rullatessasi laitetta
ylospdin raajan piille. Tama voi kiristda ihoa, mikd aiheuttaa rakkoja
tai ihottumaa.

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

Varmista, ettd tiiviste on paikallaan oikein ja vaakasuorassa koko
ympiérykseltdan (Kuva 6).

~N

Holkin pukeminen

1. Voitele tiiviste koko ympirykseltdin ja holkin sisépinta kevyesti
Iceross® Clean & Simple -voiteluéljysuihkeella tai vastaavalla, jotta
holkki menee helposti paikalleen (Kuva 7).
Varoitus: Al4 levitd suihkevoiteluainetta iholle. Vilta voiteluaineen
joutumista silmiin.

2. Kohdista proteesi ja tyénna se holkkiin, jolloin ilmaa poistuu (Kuva 8).

Huomautus: Jos iho tuntuu venyvian enemmin toisella puolella, voitelu ei
ehki ole jakautunut tasaisesti tiivisteen koko ympirykselle.

Huomautus: Jos proteesin pukemisessa syntyy vaikeuksia, voit tarvita
lisaa voiteluaineita, tai venttiili on tukossa.

Puhdistus ja hoito

Raajantyngin piivittdinen puhdistus on olennaisen tirkea.
Suosittelemme mietoa, nestemdistd, pH-tasapainotettua saippuaa, joka
ei sisilla hajusteita eika viriaineita. Jos iho on kuiva, kiyts ihoa ravitsevaa
ja pehmentévid pH-tasapainotettua kosteusemulsiota, joka ei sisilla
hajusteita eikd variaineita.

Puhdista laite joka piivi kidyton jilkeen ja ennen ensimmiisti kdyttokertaa.
« Kainni laite nurinpdin (Kuva 3).
« Pese pH-tasapainotetulla nestemiiselld saippualla, joka ei sisilla
hajusteita eiki viriaineita.
« Huubhtele laite huolellisesti limpimilld vedelld pesun jilkeen (Kuva 9)
ja kuivaa se kummaltakin puolelta nukkaamattomalla liinalla.
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« Laitteen voi myds pestd koneessa (40 °C) miedolla puhdistusaineella
ja pientd pydrimisnopeutta kiyttden. Huuhteluaineet, valkaisuaineet
ja muut tuotteet/puhdistusliuokset voivat vaurioittaa laitetta, eik
niitd pida kayttaa.

Laitteen on annettava kuivua yén yli ennen uudelleenkayttos.

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

Laitetta ei saa altistaa liialliselle limmélle tai auringonvalolle.
Tiivisteen on oltava puhdas ja liaton ennen kiytts4.

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

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

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

Kéiyttdolosuhteet

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

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

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

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

TAYDENTAVAT LAITTEET

Seuraavia lisdvarusteita voi kdyttda yhdessa Ossur Seal -vuorausten
kanssa.

Katso Ossur-tuotekuvastosta lisatietoja esimerkiksi koon valinnasta.

Iceross®-distaalikuppi

Laite on proteesikokoonpano, joka on tarkoitettu kaytettiviksi osana
jarjestelmai, joka korvaa puuttuvan alaraajan.

Laite antaa lisapehmustusta distaalisesti kartiomaisille raajoille, joiden
pehmytkudospeite on niukka. Se mukautuu raajantynkaan, ja sité voi
kayttad tdytteend sen varmistamiseksi, etti silikonivuoraus ja raajantynka
koskettavat toisiaan tiydellisesti.

Laitteen oikea sovitus:

1. Mittaa raajantyngén ympirysmitta nelja senttimetria tyngin
distaalipdan ylapuolelta (Kuva 1).

2. Valitse yksi tai kaksi kokoa mittaa pienempi laite.

. Rullaa laite suoraan raajan péille.

4. Kun vuorausta kaytetdian yhdessi distaalikupin kanssa, vuorauksen
mittaus pitai tehdi distaalikupin ollessa paikallaan (eli distaalikupin
pasltd).

5. Valitse oikea vuorauskoko distaalikupin paikallaan ollessa saadun
mitan perusteella.

w
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Huomaa: Katso péivittdisen puhdistuksen ohjeet Puhdistus ja hoito
-ohjeista.

Iceross®-pehmusteet

Laite on proteesikokoonpano, joka on tarkoitettu kaytettavaksi osana
jarjestelmad, joka korvaa puuttuvan alaraajan.

Laitetta voidaan kiyttds proteettisen tilavuuden hallinnassa
kompensoimaan menetettyd distaalip4in tilavuutta viliaikaisesti sekd
distaalisen kontaktin arviointiin testiholkkia sovitettaessa.

Aseta pehmuste vuorauksen distaalipaghin tai holkin distaalipaghan.
Huomaa: Katso péivittdisen puhdistuksen ohjeet Puhdistus ja hoito
-ohjeista.

Iceross Seal-In® Sock -sukat
Laite on tarkoitettu kdytettavaksi tyngin pienenemiseen mukauttamiseen.
Jos potilas kokee kiinnityksen puutteelliseksi raajantyngén tilavuuden
vaihteluiden vuoksi, holkin sopivuuden voi palauttaa vetamalla
vuorauksen piille yhden tai useamman sukan.
Huomaa: Jos tilavuusvaihteluita ei pystyti riittavisti kompensoimaan
télla tavalla, on valmistettava uusi holkki sopivasti pienennetyilla mitoilla.
« Kaidnni tiiviste tdysin distaalisuuntaan (Kuva 10).
+ Vedi laitetta kddnnetyn tiivisteen paalle, kunnes sukan distaalinen pai
on samalla tasolla tiivisteen proksimaalisen reunuksen kanssa
(Kuva 11).
« Siirra tiiviste sukan suun paalle (Kuva 12).
« Pue proteesi normaalisti.
Huomaa: Kiinnitys voi irrota, jos sukka pannaan tiivisteen paille.
Konepesu enintiin 40 °C:n lampétilassa vaaleiden kankaiden kanssa. Ei
rumpukuivausta.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdva paikallisten tai kansallisten
ympéristémaardysten mukaisesti.

VASTUU

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

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

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een transtibiale siliconen liner die het restledemaat
bedekt en een tussenlaag vormt tussen het restledemaat en de koker van
de prothese. Het hulpmiddel vormt een suspensiesysteem, waarbij onder
het niveau van de seal een distaal vacutimcompartiment ontstaat dat
ervoor zorgt dat het restledemaat goed in de prothese vast blijft zitten.

BEOOGD GEBRUIK

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

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

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

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

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

Waarschuwing: Het apparaat mag niet worden gebruikt door patiénten
met drastische volumeveranderingen binnen een korte tijdsperiode, van
meer dan 10 lagen.

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

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL
Bij een transtibiale liner wordt de juiste linermaat bepaald door de knie
iets te buigen, zodat de weke delen kunnen afhangen.
U bepaalt als volgt de juiste maat:
« Meet de omtrek van het restledemaat op 4 cm van het distale uiteinde
(Afb. 1)
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« Kies de overeenkomstige hulpmiddelgrootte. Als er voor de gemeten
maat geen hulpmiddel is met overeenkomstige grootte, rondt u de
meting naar beneden af.

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

Let op: Een te klein/strak hulpmiddel kan leiden tot uitrekken in verticale
richting, gevoelloosheid of blaarvorming, of tot overmatige ringspanning
op het restledemaat door de seal.

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

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

Waarschuwing: het hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten
met een extreem kort restledemaat.

« Seal-In V Standard: 912 cm afhankelijk van de grootte van het apparaat.

« Seal-In V High Profile: 13-15 cm afhankelijk van de grootte van het
apparaat.

De lengte van het restledemaat wordt als volgt gemeten:

« Transtibiaal: van het midden van de patellapees tot aan het distale

uiteinde.

PASINSTRUCTIES

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

Instructies voor het bijsnijden

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

Let op: Snijd het hulpmiddel niet af onder het niveau van de matrix, door
de seal(s) of onder de proximale trimlijnen van de koker. Als er te veel
wordt afgesneden, kan dit ten koste gaan van de zuiging tussen het
hulpmiddel en het ledemaat, waardoor de suspensie minder goed zal zijn.

Constructierichtlijnen voor de koker
Aanbevolen kokermaterialen om een langdurige afdichtingsfunctie te
garanderen:

+ Alle PETG materialen

« Gelamineerde kokers

« Thermoplastische binnenkokermaterialen met een glad oppervlak
De koker moet aan de binnenkant luchtdicht en zo glad mogelijk zijn,
ongeacht het kokermateriaal.
Voor een zo glad mogelijk oppervlak van het gipsen positiefmodel raden
we aan om fijn schuurmateriaal te gebruiken voor de laatste gladmaking,
gevolgd door een siliconenspray.
Door gebruik van zacht/glad kokerbekledingsmateriaal blijft de
afdichtfunctie van het hulpmiddel langer goed.
Een eenrichtingsventiel met een ontgrendelfunctie zoals de Icelock 500-
of 544-serie is essentieel voor goed functionerende sealsuspensie. Het
kokerventiel moet zo distaal mogelijk worden gepositioneerd, ten minste
onder de seal.
Het hulpmiddel is compatibel met Unity®.
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Koker passen

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

De volgende checklist moet worden gebruikt bij het controleren van de
pasvorm van de koker:
« Volledig contact tussen de seallippen en de binnenwand van de koker.
« Er komt geen lucht tussen wanneer de patiént de prothese belast.
+ Geen zuiging in de koker
« Geen zichtbare beweging wanneer aan de prothese wordt getrokken.
« Eris volledige beweging mogelijk zonder dat de suspensie wordt
aangetast.
Let op: Als uit feedback blijkt dat niet aan alle bovenstaande voorwaarden
wordt voldaan, moet de koker worden aangepast of opnieuw worden
gemaakt.

GEBRUIK

Aantrekken

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

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

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

Liner aantrekken

1. Keer de afdichting om in distale richting.

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

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

4. Rol het hulpmiddel met lichte druk helemaal naar boven om het
ledemaat (Afb. 5).

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

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

6. Zorg ervoor dat de seal correct en horizontaal rond de volledige
omtrek zit (Afb. 6).

De koker aantrekken
1. Bespuit de seal lichtjes rond de volledige omtrek en in de koker met

Iceross® Clean & Simple glijmiddelspray of een vergelijkbaar product
om het hulpmiddel soepel te kunnen aantrekken (Afb. 7).
Waarschuwing: Breng de glijmiddelspray niet aan op de huid. Vermijd
contact met de ogen.

2. Lijn de prothese uit en duw deze in de koker waarbij lucht wordt
uitgestoten (Afb. 8).
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Opmerking: Als aan één kant meer rek van de huid wordt ervaren dan
aan de andere kant, is het glijmiddel mogelijk niet gelijkmatig over de
volledige omtrek van de seal verdeeld.

Opmerking: Als er problemen worden ondervonden bij het aantrekken
van de prothese, kan er meer glijmiddel nodig zijn of is het ventiel
mogelijk geblokkeerd.

Reinigen en onderhoud

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

Reinig het hulpmiddel véér het eerste gebruik en vervolgens dagelijks na
gebruik.
« Keer het hulpmiddel binnenstebuiten (Afb. 3).
Was de liner met een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep die 100% vrij
is van parfum en kleurstoffen.
Spoel het hulpmiddel na het wassen grondig af met warm water
(Afb. 9) en dep het aan beide zijden droog met een pluisvrije doek.
Het hulpmiddel kan ook in de wasmachine worden gewassen (40 °C)
met een mild wasmiddel en een lage centrifugeersnelheid.
Wasverzachter, bleekmiddelen en andere producten en
reinigingsmiddelen kunnen het hulpmiddel beschadigen en mogen
dan ook niet worden gebruikt.
Het hulpmiddel moet een nacht drogen voordat het opnieuw kan
worden gebruikt.
Breng het hulpmiddel altijd onmiddellijk na het reinigen terug in de
neutrale toestand. Bewaar het hulpmiddel niet binnenstebuiten,
omdat het hierdoor beschadigd kan raken.
+ Het hulpmiddel mag niet worden blootgesteld aan overmatige hitte of
zonlicht.
+ De seal moet véér het gebruik schoon en vrij van vuil zijn.

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

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

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

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

Omgevingsomstandigheden

Het apparaat is hulpmiddel met waterdichte onderdelen indien
voorzichtig gebruikt.

Waarschuwing: nadat de prothese is ondergedompeld in water, moet
deze worden verwijderd en moeten het restledemaat en de laag van de
liner die contact maakt met de huid worden afgedroogd voordat u gaat
lopen.
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Waarschuwing: de suspensie is aangetast als er water tussen de huid en
het hulpmiddel of de afdichting en de koker komt.

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

AANVULLENDE HULPMIDDELEN

De volgende accessoires kunnen worden gebruikt in combinatie met
seal-liners van Ossur.

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

Iceross® distale cup

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

Het hulpmiddel biedt extra demping voor distaal conische ledematen
met weinig afdekkend zacht weefsel. Het vormt zich naar het
restledemaat en kan daarom worden gebruikt als opvulelement om voor
volledig contact te zorgen tussen de siliconen liner en het restledemaat.

Voor een juiste pasvorm:

1. Meet de omtrek van het restledemaat 4 cm boven het distale uiteinde
(Afb. 1)

2. Kies een hulpmiddel dat één of twee maten kleiner is dan de gemeten
omtrek.

3. Rol het hulpmiddel rechtstreeks over het ledemaat.

4. Bij gebruik van een liner in combinatie met een distale cup, moet de
meting van de liner worden uitgevoerd met de distale cup op zijn
plaats (d. w.z. over de distale cup heen).

5. Kies de juiste maat van de liner op basis van de meting met de distale
cup op zijn plaats.

Opmerking: Voor dagelijks onderhoud, zie de instructies voor reiniging
en onderhoud.

Iceross® kussentjes

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

Het hulpmiddel kan worden gebruikt voor volumebeheer van de prothese,
om tijdelijk het verloren distale eindvolume op te vangen en om het distale
contact te kunnen beoordelen tijdens het aanbrengen van een proefkoker.
Plaats de pad in het distale uiteinde van de liner of in het distale uiteinde
van de koker.

Opmerking: Voor dagelijks onderhoud, zie de instructies voor reiniging
en onderhoud.

Iceross Seal-In® sokken
Het hulpmiddel is bedoeld voor het opvangen van de volumereductie van
het restledemaat.
Als de patiént een gecompromitteerde suspensie ervaart als gevolg van
fluctuaties in het volume van het restledemaat, kunnen een of meer
sokken over de liner worden getrokken voor een betere kokerpasvorm.
Let op: Als de volumeschommelingen niet voldoende kunnen worden
gecompenseerd op deze manier, moeten de afmetingen van de koker
worden aangepast.

« Keer de seal volledig om in distale richting (Afb. 10).
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« Trek het hulpmiddel over de omgekeerde seal totdat het distale
uiteinde van de sok gelijk ligt met de proximale rand van de seal
(Afb. 11).

« Keer de seal om over het uiteinde van de sok (Afb. 12).

« Trek de prothese aan zoals u gewend bent.

Let op: Er kan verlies van suspensie optreden als er een sok over de seal
wordt geplaatst.

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

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

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

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

DESCRICAO

O dispositivo é um liner de silicone transtibial que cobre o membro
residual e proporciona uma interface entre o membro residual e o
encaixe da prétese. O dispositivo forma um sistema de suspensao no
qual se cria uma cdmara de vdcuo distal abaixo do nivel do vedante, que
suspende com fiabilidade o membro residual na prétese.

UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

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

Indicagées de utilizagdo e piiblico-alvo

« Perda, amputacio ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindicagdes conhecidas
O dispositivo destina-se a utiliza¢des de impacto baixo a extremo, por
exemplo, caminhadas, corridas e desporto.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANCA

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

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

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

a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de sadde.

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

Aviso: o dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com mudancas
drasticas de volume num curto periodo de tempo, excedendo 10 ply.
Atencdo: as potenciais rea¢des adversas s3o irritagdo da pele e outros
problemas de reagdo.

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

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELEQAO DO DISPOSITIVO
No caso de um liner transtibial, o tamanho correto é determinado ao fletir
ligeiramente o joelho, permitindo que o tecido mole fique suspenso.
Para determinar o tamanho correto:
« Medir a circunferéncia do membro residual 4 cm a contar da
extremidade distal (Fig. 1)
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« Escolher o tamanho do dispositivo correspondente. Se a medi¢ao
efetuada ni3o tiver um tamanho de dispositivo correspondente,
arredondar a medigdo para baixo.

Nota: ndo escolher um tamanho de dispositivo que exceda a medicao,
ou seja, ndo arredondar para cima.

Atencdo: um dispositivo demasiado pequeno/apertado pode resultar em
impacto do alongamento, dorméncia ou bolhas, ou produzir tensdo
excessiva para o membro residual a partir do vedante.

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

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

Aviso: o dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com um
membro residual extremamente curto.

« Seal-InV Standard: 9-12 cm, dependendo do tamanho do dispositivo.

« Seal-In V High Profile: 1315 cm, dependendo do tamanho do
dispositivo.

O comprimento do membro residual é medido da seguinte forma:
« Transtibial: do tend3o da zona média da rétula até a extremidade distal.

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

Instrugdes de aparamento

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

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

Atencdo: n3o cortar o dispositivo abaixo do nivel da matriz, através do(s)
vedante(s) ou abaixo das linhas de aparamento proximais do encaixe.
Aparar demasiado pode reduzir a sucgdo entre o dispositivo e o
membro, comprometendo a suspensao.

Diretrizes de construgdo do encaixe
Materiais de encaixe recomendados para garantir a fun¢do de vedagao
a longo prazo:

« Todos os materiais PETG

« Encaixes laminados

« Materiais termopldsticos de encaixe interior com superficie lisa
A superficie interior do encaixe tem de ser impermedvel e tao lisa quanto
possivel, independentemente do material do encaixe.
Para obter uma superficie to lisa quanto possivel no modelo positivo de
gesso, é recomendado utilizar um abrasivo fino para alisamento final,
seguido de pulverizagdo de silicone.
A utilizagdo de um material de revestimento de encaixe macio/liso
prolonga a fun¢do de vedagdo do dispositivo.
E essencial uma valvula unidirecional com uma funcio de libertacao,
como a série Icelock 500 ou 544, para o funcionamento adequado da
suspensdo do vedante. A vélvula do encaixe tem de ser posicionada tdo
distalmente quanto possivel, pelo menos abaixo do vedante.
O dispositivo é compativel com o produto Unity®.
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Ajuste do encaixe

A fungdo a que se destina o sistema do dispositivo depende do ajuste do
encaixe. E essencial uma concegdo adequada do encaixe para obter
suspens3o, controlo e conforto.

Deve ser utilizada a seguinte lista de verificagdo para controlar o ajuste
do encaixe:

« Contacto total entre os ldbios do vedante e a parede interior do encaixe.

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

« Sem impacto do alongamento no encaixe

« Sem movimento visivel ao puxar a prétese.

- E possivel fazer movimentos sem comprometer a suspens3o.
Atencio: se o feedback indicar que qualquer uma das condi¢des
anteriores n3o é cumprida, o encaixe deverd ser ajustado ou reconstruido
em conformidade.

UTILIZACAO

Colocagdo

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

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

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

Colocagio do liner

1. Inverter o vedante na direg3o distal.

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

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

4. Aplicando uma leve compress3o, rodar o dispositivo totalmente para
cima no sentido do membro (Fig. 5).

Atencgdo: n3o forcar nem puxar a extremidade superior do liner ao
rodar o dispositivo no sentido do membro. Fazé-lo podera resultar
em tensdo na pele, causando bolhas ou erupgdes cutaneas.

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

6. Assegurar que o vedante assenta correta e horizontalmente em torno
da sua circunferéncia completa (Fig. 6).

Colocacio do encaixe
1. Pulverizar ligeiramente o vedante em torno da sua circunferéncia
completa e dentro do encaixe com Iceross® Clean & Simple lubricant,
ou similar, para uma entrada suave (Fig. 7).
Aviso: n3o aplicar o lubrificante sobre a pele. Evitar o contacto com
os olhos.
2. Alinhar a prétese e empurrar no sentido do encaixe expelindo o ar

(Fig. 8).

Nota: se a pele esticar mais para um lado, a lubrificagdo pode n3o estar
uniformemente distribuida em torno da circunferéncia total do vedante.
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Nota: se encontrar dificuldades durante a colocagdo da prétese, poderd
ser necessdrio mais lubrificante, ou a vdlvula poderd estar bloqueada.

Cuidados e limpeza

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

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

Virar o dispositivo do avesso (Fig. 3).

Lavar com sab3o liquido suave, com pH neutro e 100% livre de
perfume e de corantes.

Apés a lavagem, enxaguar o dispositivo exaustivamente com dgua
morna (Fig. 9) e secar dos dois lados com um pano que ndo liberte
pelos.

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

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

O dispositivo ndo deve ser exposto ao calor excessivo ou a luz solar.
O dispositivo deve estar limpo e livre de impurezas antes de ser
utilizado.

Aviso: o excesso de transpiragdo poderd comprometer a estabilidade e/
ou a suspens3o. Retirar o dispositivo e secar tanto o membro residual
como o dispositivo, quando for apropriado.

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

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

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

o dispositivo com dgua limpa.

Condigdes ambientais

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

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

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

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

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARES
Os acessérios seguintes podem ser utilizados em conjunto com os liners
da Ossur.
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Consultar o catdlogo Ossur para mais informagdes, por exemplo, sobre
o tamanho.

Iceross® Distal Cup

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

O dispositivo proporciona mais amortecimento para membros
distalmente cénicos com fraca cobertura de tecido mole. Estd em
conformidade com o membro residual e como tal, pode ser utilizado
como elemento de enchimento para assegurar o contacto total entre

o liner de silicone e o membro residual.

Para encaixar corretamente o dispositivo:

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

2. Escolher um dispositivo que seja um ou dois tamanhos abaixo do
valor da medigdo.

3. Rolar o dispositivo diretamente sobre o membro.

4. Ao utilizar um liner em conjunto com uma cupula distal, a medicao
do liner deve ser feita com a clipula distal na posi¢3o certa (isto é,
sobre a cupula distal).

5. Escolher o tamanho correto do liner com base na medida obtida com
a clpula distal na posic3o certa.

Nota: para conhecer os cuidados didrios, consultar as instru¢des de

Cuidados e limpeza.

Iceross® Pads

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

O dispositivo pode ser utilizado para a gestao do volume protésico, para
acomodar temporariamente a perda de volume distal, bem como para
avaliar o contacto distal ao instalar um encaixe de verificag3o.

Colocar a almofada na extremidade distal do liner ou na extremidade
distal do encaixe.

Nota: para conhecer os cuidados didrios, consultar as instru¢des de
Cuidados e limpeza.

Iceross Seal-In® Socks

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

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

Atencido: se ndo for possivel compensar adequadamente a flutuagdo de
volume desta forma, o encaixe terd de ser reconstruido para dimensdes
reduzidas adequadas.

« Inverter totalmente o vedante na dire¢3o distal (Fig. 10).

« Puxar o dispositivo sobre o vedante invertido até a extremidade distal
da meia se encontrar nivelada com a borda proximal do dispositivo
vedante (Fig. 11).

« Voltar a fletir o vedante sobre o limite da meia (Fig. 12).

« Coloque a prétese normalmente.

Atencdo: pode sentir-se uma perda da suspensio se for colocada uma
meia sobre o vedante.

Lavar a mdquina a 40 °C, no mdximo, com tecidos de cores claras. N3o
secar na maquina.
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COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

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

ELIMINACAO

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

RESPONSABILIDADE

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

A Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

71



POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb to silikonowa wktadka dla oséb po amputacji podudzia, ktéra
zakrywa kikut i zapewnia potaczenie miedzy kikutem a lejem protezowym
protezy. Wyréb tworzy system zawieszenia, w ktérym ponizej poziomu
uszczelki powstaje dystalna komora podci$nieniowa powodujgca
niezawodne zawieszenie kikuta w protezie.

PRZEZNACZENIE

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

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw

« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazan
Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkim lub ekstremalnym
poziomem uzytkowania, np. chodzenia, biegania i uprawiania sportu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazeri ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwaé korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

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

Ostrzezenie: Wyrdb nie powinien by¢ uzywany przez pacjentéw, u ktérych
w krétkim czasie wystepujg drastyczne zmiany objetosci, przekraczajace
grubos¢ 10 .

Uwaga: potencjalnymi skutkami ubocznymi sg problemy

z podraznieniem/reakcjg skory.

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

WYBOR WYROBU
W przypadku wktadki podudziowej wtasciwy rozmiar ustala sie, lekko
zginajac kolano, pozwalajac zwisad tkance miekkiej.
Aby okresli¢ wtasciwy rozmiar:
« Zmierzy¢ obwdéd kikuta 4 cm od dystalnego korica (Rys. 1)
« Wybrac¢ odpowiedni rozmiar wyrobu. Jesli wykonany pomiar nie
odpowiada rozmiarowi wyrobu, nalezy zaokragli¢ go w dét.
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Uwaga: nie wybierac rozmiaru wyrobu, ktéry przekracza pomiar, tj. nie
zaokragla¢ w gére.
Uwaga: Zbyt maty/ciasny wyréb moze powodowac efekt ttoka, dretwienie
lub powstawanie pecherzy, lub tez powodowaé nadmierne naprezenie
okrezne w obrebie kikuta od uszczelki.
Przestroga: zbyt duzy/luzny wyréb moze powodowac zwigkszone pocenie
sie i ruchy koficzyny wewnatrz wyrobu, co moze prowadzi¢ do
powstawania pecherzy i wysypki.
Jesli wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawéw lub jakiekolwiek inne
oznaki nieprawidtowego dopasowania, pacjent powinien natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.
Ostrzezenie: wyréb nie powinien by¢ uzywany przez pacjentéw z bardzo
krétkim kikutem.
- Standardowy Seal-In V: 9-12 cm w zaleznosci od wielkosci wyrobu.
« Seal-In V o wysokim profilu: 13—15 cm w zaleznosci od wielkosci
wyrobu.
Pomiar dtugosci kikuta wykonywany jest w nastepujacy sposéb:
« W przypadku amputacji podudzia: od srodka wiezadta wtasciwego
rzepki do szczytu kikuta.

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

Instrukcje przycinania

Wyréb mozna przycia¢ w celu zwiekszenia zakresu ruchu lub

w zaleznosci od preferencji pacjenta (Rys. 2). Iceross Curvemaster to
zalecane narzedzie, zaprojektowane specjalnie do tworzenia gtadkich,
zaokraglonych krawedzi podczas przycinania.

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

Wskazowki dotyczqce budowy leja protezowego
Zalecane materiaty leja zapewniajace dtugotrwate dziatanie uszczelnienia:
« Wszystkie materiaty PETG
+ Gniazda laminowane
« Termoplastyczne materiaty gniazd wewnetrznych o gtadkiej
powierzchni
Wewnetrzna powierzchnia leja protezowego nie moze przepuszczac
powietrza i musi by¢ maksymalnie gtadka — niezaleznie od materiatu leja.
Aby osiagna¢ mozliwie najgtadsza powierzchnie pozytywu gipsowego,
zaleca sig uzycie delikatnych materiatéw $ciernych do ostatecznego
wygtadzenia, a nastepnie spreju silikonowego.
Uzycie migkkiego/gtadkiego materiatu wyscietajacego lej protezowy
przedtuzy uszczelniajgce dziatanie produktu.
Zawér jednokierunkowy z funkcja zwalniania, taki jak Icelock serii 500 lub
544, jest niezbedny do prawidtowego dziatania zawieszenia uszczelnienia.
Wentyl leja protezowego musi by¢ umieszczony w najdalszym mozliwym
dystalnym potozeniu, ponizej produktu.
Wyréb jest kompatybilne z Unity®.

Dopasowanie leja
Osiagniecie zamierzonej funkcji wyrobu jest uzaleznione od dopasowania

leja protezowego. Odpowiedni model leja protezowego ma zasadnicze
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znaczenie dla zapewnienia odpowiedniego zawieszenia, wygody i kontroli.
Podczas sprawdzania dopasowania leja nalezy skorzysta¢ z ponizszej
listy kontrolnej:

« Petny kontakt miedzy wargami uszczelki a wewnetrzng $cianka leja.

« Podczas mocowania protezy przez pacjenta nie powstajg zadne

kieszenie powietrzne.

« Brak ttoka w leju

« Brak widocznego ruchu podczas $ciagania protezy.

« Mozliwos¢ petnego ruchu bez naruszania zawieszenia.
Ostrzezenie: jesli z uzyskanych informacji wynika, ze ktérys z powyzszych
warunkéw nie zostat spetniony, lej protezowy nalezy odpowiednio
zmodyfikowad lub sporzadzi¢ od nowa.

UZYTKOWANIE

Zaktadanie

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

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

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

i wolna od ciat obcych, ktére mogtyby spowodowac podraznienie skéry.

Zaktadanie wktadki

1. Odwréci¢ uszczelke w kierunku dystalnym.

2. 1 Chwy¢ gérna czesc urzadzenia od wewnatrz i wsur je po dfoni, az
wewnetrzna powierzchnia zostanie catkowicie odstonieta (Rys. 3).
Uwazaj, aby nie uszkodzi¢ urzgdzenia paznokciami.

3. Po maksymalnym odstonieciu korica dystalnego wyrobu umiescic go
na kikucie (Rys. 4).

4. Lekko uciskajac, zatozy¢ wyréb maksymalnie w gére na koriczyne
(Rys. 5).

Uwaga: nie ciagnac za gérny koniec wktadki podczas wsuwania
wyrobu na gérna czes¢ koriczyny. Moze to spowodowac napiecie
skéry, powodujac pecherze lub wysypke.

5. Upewni¢ sig, ze nie pozostaty pecherzyki powietrza. Jesli zostang
znalezione kieszenie powietrzne, ponownie zatozy¢ wyréb.

6. Upewnic sie, ze uszczelka jest osadzona prawidtowo i poziomo na
catym obwodzie (Rys. 6).

Zakfadanie leja protezowego
1. Delikatnie spryskaj uszczelke na catym obwodzie i wewnatrz gniazda

za pomoca sprayu smarujacego Iceross® Clean & Simple lub
podobnego, aby zapewni¢ ptynne wejscie (Rys. 7).
Ostrzezenie: Nie naktadaj smaru w sprayu na skére. Unikac kontaktu
z oczami.

2. Dopasowac proteze i wepchna¢ do leja, wypuszczajac powietrze
(Rys. 8).

Uwaga: Jesli rozciggniecie skory jest bardziej odczuwane po jednej
stronie, smar moze nie by¢ réwnomiernie roztozony na catym obwodzie
uszczelnienia.

Uwaga: Jesli wystapia trudnosci podczas zaktadania protezy, moze by¢
potrzebne wiecej smaru lub zastawka jest zablokowana.
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Pielegnacja i czyszczenie

Codzienne mycie kikuta ma podstawowe znaczenie. Zalecamy
stosowanie tagodnego, w 100% bezzapachowego i niebarwionego mydta
w ptynie o neutralnym pH. W przypadku suchosci skéry natozy¢ balsam
odzywczo-zmiekczajacy, ktéry jest w 100% bezzapachowy, niebarwiony

i ma obojetne pH.

Czysci¢ wyrdéb codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.
Odwréci¢ wyréb na lewg strone (Rys. 3).

Umyc tagodnym, w 100% bezzapachowym i niebarwionym mydtem
w ptynie o obojetnym pH.

Po umyciu nalezy doktadnie wyptuka¢ wyréb w cieptej wodzie (Rys. 9)
i osuszy¢ po obu stronach niestrzepigcg sie Sciereczka.

Wyréb mozna tez pra¢ w pralce (40°C) z dodatkiem tagodnego
detergentu i przy niskiej predkosci wirowania. Ptyny zmiekczajace,
wybielacze i inne produkty/roztwory czyszczace mogg doprowadzi¢
do uszkodzenia wyrobu i NIE powinny by¢ uzywane.

Wyréb nalezy wysuszy¢ przez noc przed ponownym uzyciem.
Zawsze przywracaé wyréb do stanu neutralnego natychmiast po
czyszczeniu. NIE przechowywad wyrobu wywinietego, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Wyréb nie powinien by¢ wystawiany na dziatanie nadmiernego ciepta
lub $wiatta stonecznego.

« Przed uzyciem uszczelka musi by¢ czysta i wolna od brudu.

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

Uwaga: zdrowie skéry powinno by¢ monitorowane codziennie.

W przypadku nietypowych objawéw zaprzestac uzywania wyrobu

i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

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

Warunki otoczenia

Produkt mozna bezpiecznie stosowac, zachowujac ostroznos¢

w przypadku wodoodpornych elementéw.

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

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

URZADZENIA UZUPELNIAJACE

Nastepujace akcesoria moga by¢ uzywane w potaczeniu z wktadkami
uszczelniajacymi Ossur.

Wiecej informacji, np. rozmiar, mozna znalez¢ w katalogu Ossur.
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Ostona dystalna Iceross®

Wyréb jest interfejsem protetycznym, przeznaczonym do stosowania jako
czes¢ systemu zastepujacego brakujacg koriczyne dolna.

Wyréb zapewnia dodatkowa amortyzacje dla dystalnie stozkowych
koriczyn o stabym pokryciu tkankami miekkimi. Dopasowuije sie do kikuta
i dlatego moze by¢ stosowany jako element wypetniajacy zapewniajacy
petny kontakt miedzy silikonowg wktadka a kikutem.

Aby prawidtowo dopasowac wyréb:

1. 1. zmierzy¢ obwéd kikuta 4 cm nad koricem dystalnym (Rys. 1).

2. Wybraé wyréb o jeden lub dwa rozmiary mniejszy niz pomiar.

3. Wciagnad¢ wyréb bezposrednio na korczyne.

4. W przypadku stosowania wktadki w potaczeniu z ostong dystalna,
pomiar wktadki nalezy wykona¢ przy zatozonej ostonie dystalnej (tj.
nad ostona dystalna).

5. Wybrac wtasciwy rozmiar wktadki na podstawie pomiaru uzyskanego
po zatozeniu ostony dystalne;.

Uwaga: informacje na temat codziennej pielegnacji mozna znalez¢
w instrukcjach czyszczenia i pielegnacji.

Podktadki Iceross®

Wyréb jest interfejsem protetycznym, przeznaczonym do stosowania jako
czes$¢ systemu zastepujacego brakujacg koriczyne dolna.

Wyréb moze by¢ uzywany do zarzadzania objetoscig protetyczng w celu
tymczasowego wyréwnania utraconej objetosci dalszego korica, a takze
do oceny kontaktu dystalnego podczas dopasowywania lejka kontrolnego.
Umiesci¢ podktadke w koricu dystalnym wktadki, albo w koricu dystalnym
leja protezowego.

Uwaga: informacje na temat codziennej pielegnacji mozna znalez¢

w instrukcjach czyszczenia i pielegnaciji.

Poficzochy Iceross Seal-In®

Wyréb jest przeznaczony do leczenia resztkowej objetosci koriczyny.

Jesli pacjent doswiadcza ostabienia zawieszenia spowodowanego
wahaniami objetosci kikuta korficzyny, mozna naciagna¢ jedng lub wiecej
skarpet na wktadke, aby przywréci¢ dopasowanie w gniezdzie.

Uwaga: Jesli nie zapewnia to wystarczajacej kompensacji zmian objetosci
kikuta, lej protezowy nalezy przerobi¢ do odpowiednio zmniejszonych
wymiaréw.

« Odwrécic uszczelke catkowicie w kierunku dystalnym (Rys. 10).

« Pociggnaé wyréb nad odwrécong uszczelka, az dystalny koniec
skarpety znajdzie sig na poziomie proksymalnej granicy uszczelki
(Rys. 11).

« Odbic uszczelke na koricu skarpety (Rys. 12).

« Zatozy¢ proteze jak zwykle.

Uwaga: Utrate zawieszenia mozna napotkad, jesli na uszczelke zostanie
zatozona skarpeta.

Pra¢ w pralce w maks. 40°C z jasng tkaning. Nie suszy¢ w suszarce
bebnowej.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.
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UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w §rodowisku innym niz zalecane.
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, hastanin giidiigiinii tamamen saran ve gudiik ile protezin soketi
arasinda bir ig yiizey saglayan transtibial silikon bir linerdir. Béylece uirtin,
conta yerinin daha asagisinda kalan boslukta olusturdugu distal vakum
sayesinde protezi giidiige tespit ederek protez icin guivenilir bir
siispansiyon saglar.

KULLANIM AMACI

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

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

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar

« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uruin, yurtiyus, kosu ve spor aktiviteleri gibi diisiik — asin darbe
diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyar: Bir alt ekstremite protez iiriint kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tasir.

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tirtinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile goriismelidir.

Uyari: Aletin yanlis kullanilmasi suspansiyon kaybina yol agabilir.

Uyari: Uriin, kisa stire icinde ani voliim degisiklikleri gériilen hastalar
tarafindan kullanilmamalidir. 10

Dikkat: Olasi yan etkiler, cilt tahrisi/reaksiyonu sorunlaridir.

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

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

UROUN SECiMi
Transtibial liner i¢in dogru beden, dizi hafifce biikiip yumusak dokunun
sarkmasina izin vererek belirlenir.
Dogru bedeni belirlemek icin:

- gudugin cevresini distal ugtan 4 cm uzakta élgiin (Sek. 1)

« Ilgili trtin bedenini segin. Alinan 8l¢tim ilgili herhangi bir tiriin

bedenine sahip degilse, él¢limii asagi yuvarlayin.

Not: Olciimii agan bir tirtin bedeni secmeyin, yani 6lcimii yukari
yuvarlamayin.
Dikkat: Cok kiigiik/siki bir tiriin, piston hareketine, uyusmaya veya
kabarmaya neden olabilir veya contadan kalan ekstremiteye kadar asiri
ring gerginligi olusturabilir.
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Dikkat: Cok buiytik/bol bir tiriin, triiniin icindeki ekstremitenin daha fazla
terlemesine ve hareket etmesine, dolayisiyla su toplamasina ve
dokiintiilere neden olabilir.
Yukaridaki semptomlardan herhangi biri ile veya uiriiniin diizgiin
uygulanmadigina dair herhangi bir belirti ile karsilasilmasi durumunda,
hasta derhal saglik uzmanu ile gérismelidir.
Uyari: Conta, ¢ok kisa guidiigii olan ampute bireyler tarafindan
kullanilmamalidir.

« Seal-In V Standart: Uriin boyutuna bagli olarak 9-12 cm.

« Seal-In V Yiiksek Profil: tiriin boyutuna bagl olarak 13-15 cm.
Kalan ekstremitenin uzunlugu asagidaki gibi 6lciilmuistiir:

« Transtibial: Patellar tendonun ortasindan distal uca kadar.

UYGULAMA TALIMATLARI
Dikkat: Uriin, uygulamadan énce kusurlara kargi kapsamli sekilde
incelenmelidir.

Kesme Talimatlan

Uriin, eklem hareket agikligini arttirmak icin veya hastanin tercihine gére
kesilebilir (Sek. 2). Iceross Curvemaster, kesme sirasinda piiriizsiiz,
yuvarlak bir kenar olusturmak icin 6zel olarak tasarlanmis, énerilen bir
aractir.

Dikkat: Uriinii matris seviyesinin altindan, contalarin icinden veya soketin
proksimal kesim hattinin altindan kesmeyin. Asiri kesme, triin ve
ekstremite arasindaki tutunmayi azaltip suspansiyonu bozabilir.

Soket Yapim Kilavuzu
Uzun sireli sizdirmazlik islevi saglamak icin énerilen soket malzemeleri:
« Tum PETG malzemeleri
« Lamine soketler
- Puruizsiiz ylizeyli termoplastik i¢ soket malzemeleri
Soketin i¢ yiizeyi, soket malzemesinden bagimsiz olarak hava gecirmez
ve miimkiin oldugunca diiz olmalidir.
Pozitif algi modelinde miimkiin oldugunca diiz bir yiizey elde etmek icin,
nihai diizlestirme islemi icin ince asindirici kullaniimasi ve sonrasinda
silikon spreyleme yapilmasi tavsiye edilir.
Yumusak i¢ soket malzemesinin kullaniimasi iiriiniin conta iglevinin
suresini uzatir.
Sizdirmazlik suspansiyonunun diizgiin calismasi igin Icelock 500 veya
544 serisi gibi gevsetme islevine sahip tek yonlui bir valf gereklidir. Soket
valfi miimkiin oldugunca distale, en azindan contanin altinda olacak
sekilde konumlandirilmaldir.
Uriin Unity® uyumludur.

Soket Uygulamasi
Urtintin hedeflenen islevine ulagilmasi soketin uygulanmasina bagldir.
Suspansiyon, kontrol ve konfor islevlerinin elde edilmesi icin soket
tasariminin uygun olmasi énemlidir.
Soket uygulamasi kontrol edilirken asagidaki kontrol listesi
kullanilmalidir:

« Conta kenarlari ile soket i¢ duvari tam temas ediyor.

« Hasta proteze yiiklenirken hava boslugu meydana gelmiyor.

« Sokette piston hareketi yok

« Protez gekip itme testinde gézle goriliir bir hareket yok.

- Suspansiyon zayiflatiimadan tam olarak hareket edebilmek miimkiin.
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Dikkat: Geri bildirimde yukaridaki durumlarin herhangi birinin
karsilanmadiginin belirtilmesi durumunda, soketin uygun bir sekilde
ayarlanmasi veya yeniden yapilmasi gerekmektedir.

KULLANIM

Giydirme

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

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

Liner Giydirme

1. Contayi distal ydnde ters cevirin.

2. Uriintin Ust kismini iceriden kavrayin ve i yiizey tamamen ortaya
cikana kadar elinizin tizerinde kaydirin (Sek. 3). Uriine tirnaginizla
zarar vermemeye 6zen gosterin.

3. Uriintin distal ucunu mumkiin oldugunca ortaya gikardiktan sonra
gudugiin distal ucuna karsi konumlandirin (Sek. 4).

4. Hafif bir baski uygulayarak uriinii ekstremiteye dogru yuvarlayin
(Sek. 5).

Dikkat: Uriintin ekstremite tstiinde yukar dogru yuvarlarken linerin
ust ucunu gekistirmeyin veya cekmeyin. Bu, ciltte gerginlige neden
olarak su toplamasina veya dékiintiilere yol acabilir.

5. Hava boslugu olmadigindan emin olun. Hava bosluklari bulunursa
tiriint yeniden uygulayin.

6. Contanin tam gevre boyunca dogru ve yatay olarak oturdugundan
emin olun (Sek. 6).

Soketin Giyilmesi
1. Purlizsiiz giris i¢in contanin tiim cevresine ve soketin igine Iceross®
Clean & Simple Lubricant sprey veya benzerini ile hafifce piiskirtiin
(Sek. 7).
Uyari: Lubricant spreyi cilde uygulamayin. Gézlerle temasindan
sakinin.
2. Protezi hizalayin ve hava tahliyesi yapan soketin igine ittirin (Sek. 8).

Not: Deri bir tarafta daha fazla geriliyorsa, yaglama contanin tiim
cevresine esit olarak dagilmayabilir.

Not: Protez giyilirken zorluklar yasanirsa daha fazla yaglama maddesi
gerekli olabilir veya valf bloke olabilir.

Temizlik ve bakim

Kalan ekstremitenin giinliik olarak temizlenmesi ¢cok énemlidir. Yumusak,
pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun kullaniimasi
tavsiye edilir. Cilt kuru ise cildi beslemek ve yumusatmak icin pH dengeli,
%100 kokusuz ve boya icermeyen bir losyon siiriin.

Urtint guinluk olarak kullandiktan sonra ve ilk kullanimdan énce
temizleyin.
« Urtinii ters gevirin (Sek. 3).
« pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun ile yikayin.
« Uruini yikadiktan sonra sicak su ile tamamen durulayin (Sek. 9). ve
her iki yuiziinii tiiy birakmayan bir bezle nazikge kurulayin.
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Uriin, hafif bir deterjanla ve duisiik devirde camagir makinesinde de
(40 °C) yikanabilir. Kumas yumusaticilar, agarticilar ve diger tirtinler/
temizlik ¢ozeltileri tirtine zarar verebilir ve kullaniimamahdir.

« Uriin yeniden kullaniimadan énce gece boyunca kurumaya
birakilmalidir.

« Her zaman iiriinii temizledikten hemen sonra normal durumuna
getirin. Urtinde zarar meydana gelebileceginden, ters gevirilmis bir
halde saklamayin.

« Uriin agir isiya veya giines 1s1§ina maruz birakilmamalidir.

« Conta kullanimdan énce temiz olmali ve kir icermemelidir.

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

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

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

Cevresel Kosullar

Uriin su gegirmez aksamlar ile dikkatli bir sekilde giivenle kullanilabilir.
Uyart: iirliniin, suya batinldiktan sonra ¢ikarilmasi gerekir,
ambulasyondan énce gudiik ve liner cildin temas ettigi bolge ve soket
kurutulmalidir.

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

Dikkat: Sik sik tuza ve/veya klorlu suya maruz kalmasi durumunda
urtiniin dayaniklihg: etkilenebilir.

TAMAMLAYICI URUNLER
Asagidaki aksesuarlar Ossur conta linerlari ile birlikte kullanilabilir.
Bedenler vb. gibi daha fazla bilgi edinmek igin Ossur kataloguna bakin.

Iceross® Distal Kup

Uruin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin pargasi olarak
kullanilan bir protez i¢ ytizey olarak tasarlanmistir.

Uriin, kétti yumusak doku yapisina sahip distal olarak konik ekstremiteler
icin daha fazla destek saglar. Uriin giidiigiin sekline uyum saglar ve
boylece silikon liner ile giidiik arasinda tam temasi saglamak igin bir
dolgu elemani olarak da kullanilabilir.

Urtinti dogru sekilde uygulamak igin:

1. Gudugiin distal ucunun 4 cm yukarisindan gevresini lciin (Sek. 1)

2. Olgiimden bir veya iki beden daha kiiguik bir tiriin segin.

3. Uriinti dogrudan ekstremitenin tizerine yuvarlayin.

4. Distal Cupla kombinasyon halinde bir liner kullanildiginda, liner
Slgtimii Distal Cup yerindeyken (6r. Distal Cup tizerinde) yapilmalidir.

5. Distal Cup yerindeyken alinan 6lciime dayali olarak dogru bedende
silikon lineri segin.

Not: Giinliik bakim icin Temizlik ve Bakim talimatlarina bagvurun.
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Iceross® Pedleri

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin parcasi olarak
kullanilan bir protez ig yiizey olarak tasarlanmstir.

Uriin, kaybolan distal ug hacmini gegici olarak barindirmanin yani sira bir
kontrol soketi uygularken distal temasi degerlendirmek icin protez volim
yénetimi amaciyla kullanilabilir.

Pedi linerin distal ucuna veya soketin distal ucuna yerlestirin.

Not: Giinliik bakim icin Temizlik ve Bakim talimatlarina bagvurun.

Iceross Seal-In® Corabi
Uriin, kalan ekstremite hacmi azaltmasini saglamak icin kullanilmak
lizere tasarlanmistir.
Hasta, kalan ekstremitenin voliim degisikliginden kaynaklanan yetersiz
bir suspansiyon yasarsa, soket uygulamasini eski haline getirmek icin
linerin tizerine bir veya daha fazla corap cekilebilir.
Dikkat: Voliim degisikligi bu ydntemle yeterince telafi edilemezse soketin
uygun boyutlarda kiigiiltiilmesi icin yeniden hazirlanmasi gerekecektir.
- Contay distal yonde tamamen ters cevirin (Sek. 10).
« Uriind, gorabin distal ucu contanin proksimal siniri ile ayni hizaya
gelene kadar ters cevrilmis contanin tizerinden gekin (Sek. 11).
« Contayi ¢corabin ucuna yansitin (Sek. 12).
« Protezi normal sekilde takin.
Dikkat: Contanin tizerine bir corap konursa suspansiyon kaybiyla
kargilagilabilir.
Acik renkli gamasirlarla, gamasir makinesinde maksimum 40 °C'de
yikayin. Kurutma makinasinda kurutmayin.

CiDDI OLAYI BiLDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildiriimelidir.

IMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre duizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

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

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan uriin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan trin.
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PYCCKUW
MegnumunHckoe ycTpoicTBo

ONMUCAHUE

M3penve npenctaBnseT CUNNKOHOBDIV YeXon Ha 6eApo, KOTOPbIi 3aKPbIBaeT
KyJbTIO 1 06ecrneunBaeT coejHeHNe KyN6TU 1 ruib3bl NpoTesa. Msgenve
06pasyeT cMcTeMy KpenseHus, B KOTOPOW HUXKE YPOBHSA YMNOTHUTENA
CO3[aeTCs ANCTasbHBIN BaKyyMHbIN Bydep, 3a CUeT KOTOPOTO KyNbTA HAfEXHO
yAEepXKUBaEeTCs B NpoTese.

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YcTponcTeo npeacTasnset cobom yacTb NpoTesa ¢ GyHKUMAMUN KpenieHus,
npegHa3sHauYeHHYI0 /1 UCMOJIb30BaHUS B COCTABE CUCTEMBI, KOTOPast
3aMeHSET OTCYTCTBYIOLLYIO HUXHIOK KOHEUHOCTb.

MprrogHoOCTb YCTPOMCTBA ANA NPOTE3a 1 NaLuMeHTa JOKHa 6biTb oLeHeHa
MeULMHCKIM PaBOTHUKOM.

YcTaHaBNMBaTh U PEryMpPOBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLMHCKMNIA
PabOTHMK.

IMoKazaHusA K npuMeHeHUIo U Yyeneeas 2pynna nayueHmos

+ MoTeps, amnyTaumna nnu aedekT HKHEN KOHEUHOCTN

+ [poTBOMNOKa3aHWA HEN3BECTHbI
YCTpONCTBO NpeAHa3HauyeHo A1A UCNob30BaHNA NPU yAapPHOW Harpyske ot
HW3KOrO 10 SKCTPEMabHOIO YPOBHSA, HaNprUMep Npu Xxoabbe, 6ere 1 3aHATUAX
CnopTom.

WHCTPYKLU U NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU

MpepynpexpaeHne. Vicnonb3oBaHne NpoTe3a HUKHE KOHEYHOCTH
COMPAXEHO C HEOTBbEMSIEMbBIM PUCKOM NafEHUA, YTO MOXET NPUBECTU K
TpaBme.

MeanumnHCKMi paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
cofepallytoca B JaHHOM AOKYMeHTe HbopmaLnio, Heobxoanmyto Ana
6e30MacHOro NCNonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

MpeaynpexaeHue. Mpu n3meHeHNAX UK notepe GyHKLMOHANbHOCTU U
npu3HaKax NoOBPeXAeHNA UKW N3HOCa U3AENNA, MeLLAIoOLWMX ero
HOpManbHOMY GYHKLMOHUPOBaHMIO, NALMEHT JO/MKEH NPeKpaTUTb
MCNosb3oBaHNe 1 06paTUTbCA K CNeLanmncTy.

MpepynpexpaeHune. HenpasBuibHOE NCMONIb30BaHKE YCTPONCTBA MOXKET
NPUBECTU K OCNabneHnto KpenneHus.

MpepynpexpaeHne. 3anpellaeTca NCNOb30BaTb YCTPONCTBO NaLMeHTaM C
PEe3KMMM N3MeHEHNAMUN OObeMa B TeYeHNe KOPOTKOrO Neproga BpemeHu,
npesbiwaowymm 10 oanH Cnomn.

BHuMaHwme! Bo3moxHble Mo6ouHble 3PpdeKTbl — pasaparkeHne KoXu n
npo6nembl ¢ peakymnen.

BHumaHwme! YCTponcTBo He JOMKHO KOHTaKTUPOBAaTb CO CTEKIIOM,
YrNeBONIOKHOM 1 APYTMMU MOCTOPOHHMMI YacTuLlamu. ina yctpaHeHna
npo6emMbl NPOCTOro NPOMbIBaHUA MOXET ObITb HefjocTaTouHO. M3penne,
noagepriueecs Bo3AenCTBINI0 MHOPOLHbIX MaTepm1anoB U XMMUKATOB,
HeobxoAUMO BEPHYTb MeANLIHCKOMY PaboTHUKY.

YcTpolicTBO NpeAHa3HayeHo A1a MHOropa3oBoro NCMob30BaHNA OfHUM
nauveHToMm.
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BbIBOP U3AENNA

[ina onpepeneHna Hy»KHOro pasMepa TPaHCTUOMANbHOTO Yexna cnerka
COTHUTE KOJIEHO, YTOObI MATKME TKaHU 06BUCN.

OnpepfieneHne Hy>XHOro pasmepa.

« M3mepbTe 06XBaT KynbTW Ha PacCTOAHNM 4 CM OT ANCTaSIbHOTO KOHLa
(Puc.1).

+ BbibepunTe cooTBeTCTBYOWMIN pa3mep n3aenva. Ecnm ana nsmepeHHoro
3HaYeHUA HeT COOTBETCTBMA B NPefCTaBNeHHO TabnuLe, oKpyrnute
3HaYeHMe B MEHbLLYIO CTOPOHY.

Mpumeuanune. He Bbibrpaiite 60onblni pasmep U3AeNns, T. e. He OKpyrnanTe
3HaueHUA B 6ONbLLYIO CTOPOHY.

BHumaHwme! ChnwKom maneHbKoe / NNOTHO cugsllee nspenme Moxet
NPVBECTU K MOABMIEHNIO CUMNTOMA ABUXEHUA MOPLUHA, OHEMEHUIO,
obpa3oBaHuio BONAbIPEN UMW CO3AaBaTb Ype3MEPHOE AaB/EHNE OT
HaTAXeHUA MeMbpaHbl Ha KyfbTe.

BHumanme! Mpu Bbibope cnvwKkom 6onboro pasmepa (cBoboaHan nocaaka)
BO3MO>HO MOBbILLIEHHOE NOTOOTAENEHME U NepemMeLleHne KynbTu BHYTpY
N3AEeNus, YTo, B CBOIO oYepesib, MOXKET MPUBECTU K BOSIABIPAM UK CbIMU.
Ecnn HabntopatoTcA nobble BbilenepeuncsieHHbIe CUMNTOMbI UK Nlobble
Apyrvie Npr3Haky HenpaBuIbHOTO pa3Mepa, NaLneHT JO/MKEH HeMeANEHHO
06paTUTbCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

MpepynpexaeHune. Vi3genve He fOKHO UCMOMb30BaTbCA NaLMEHTaM C
OYeHb KOPOTKOW KynbTen.

« Seal-InV, ctangapTHbIN Npodunb: 9-12 cM B 3aBUCUMOCTU OT pasmepa
n3genusa.

« Seal-InV, Bbicokuit npodunb: 13-15 cM B 3aBMCMMOCTH OT pa3mepa
n3penua.

[NnHa KynbTy 3mMepAeTca creayoLm obpasom.

« [pun TpaHcTMOManbHOM amnyTauuy — OT cepefiMHbl HaJKONEeHHWKa Ao

L[NCTanbHOTO KOHLA.

WUHCTPYKLUWU NO NOATOHKE
BHumaHume! [Nepes NoaroHKon nsaenve Heo6XoAMMO TLLATENIbHO NMPOBEPUTH
Ha npeameTt fedeKToB.

WHcmpykyuu no nodpesanuro

M3penne MoxHO obpesatb AnA yBennyeHus obbema ABVXKEHVI Unn No
npeanoyTeHNAM naumeHTa (Puc. 2). Ponvkosble HOXHMLbI Iceross
Curvemaster — 3T0 peKOMeHAO0BaHHbIN MHCTPYMEHT, creumanbHo
pa3paboTaHHbIN ANA NONyYEHNA FAAKMX 3aKPYrNeHHbIX Kpaes npu
nogpesaHuu.

BHumanwme! He nogpesaiite nsgenve Hxe ypoBHA MaTpuLbl, Yepes
YMNOTHUTESb WA HIKE NPOKCUMANbHbIX IMHNUIA 06Pe3KM Mifb3bl.
YpesmepHoe noppesaHmne MoXeT yMEHbLINTbL NprcacbiBaHWe U3AeNnaA K
KOHEUHOCTV 1 YXYALWUTb KperneHune.

PexkomeHOayuu no KOHCMpYKYUU 2ub3bl
[lnAa npoaneHna cpoka ciy»kObl yNAOTHUTENA PeKOMEHAYeTCA NCMOob30BaTh
cnepytowme matepuvasbl rTb3bl:

« nobble MIT-matepuansi;

+ JTaMWHVIPOBAHHbIE MNJb3bl;

« TUNb3bl C BHYTPEHHEN YacTblo U3 TePMOMIAaCTUYHbIX MaTePKUanos C

rnagKkon NoBepXHOCTbIO;

He3aBucrmo oT mateprana runb3bl, ee BHyTPEHHAA NOBEPXHOCTb AO/MKHA
6bITb repMETUYHOW 1 KaK MOXXHO Gosee rnagKkon.
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[InA fOCTUKEHNA MaKCMManbHOW rMaaKoCTW MNcoBOro no3unTuea
peKkoMeHAyeTCA NCNoNb30BaTb ANA GUHULLHON NONMPOBKYN MENKO3EPHUCTbIE
abpa3uBbl, a 3aTeM 06pabaTbiBaTb NOBEPXHOCTb CUIIMKOHOBBIM CMIPEEM.

Mpw ncnonb3oBaHMN MATKOTo 1 (UIK) TMAAKOro NariHepa rmfb3bl yCTPOWCTBO
[OMbLLe COXPAHAET CBOM YMIOTHUTENbHbIE CBOMCTBA.

OpAHOCTOPOHHMI KNanaH ¢ GyHKUMel pa3bioKUPOBKK, TaKOW Kak cepum
Icelock 500 nnu 544, Heob6xo4nM ANsA NPABUIbHON PAbOTbI KpenneHus
ynnotHuTena. KnanaH runb3bl HEO6XOAMMO pa3MecTUTb Kak MOXHO 6onee
ANCTanbHO, 06A3aTeNbHO MOA YNNOTHEHNEM.

M3penue coBmectumo ¢ Unity".

ModzoHkKa 2une3vi

ObecneyeHne Hapnexalyero GyHKLUMOHNPOBAHNA N3AENA 3aBUCUT OT
nocagKu runb3bl. Kpome Toro, OT KOHCTPYKLMMW Mib3bl 3aBUCAT KpenieHne,
KOHTPOJ1b 1 KOMOPT.

[InA npoBepKM NOCafKM rmib3bl BOCMONb3YNTeCh CIeAYIOWUM KOHTPONbHBIM
CMNCKOM.
+ ECTb NONHbI KOHTAKT MeXay KPOMKOW MeMbpaHbl N BHYTPEHHUMM
CTeHKaMU Msib3bl.

+ [pu Harpyske npoTe3a BO3AYLUHbIE KAPMaHbl HE BO3HUKAIOT.

+ B runb3e oTcyTCTBYeT CMMNTOM [BMXKEHMWA MOPLUHA.

+ Ecnu notaHyTb NpoTes, BUAMMOro CMeLLeHNsA He HabntopaeTcs.

+ BO3MOXeH NOHbIN CNEKTP ABUXKEHWUI 6e3 HapYLIEHVA KpenneHus.
BHumanwme! Ecnv cornacHo oT3biBam NaumeHTa ACHO, YTO HapyLIEHO Kakoe-
Nn60 U3 BbllENPUBELEHHbIX YCNIOBUI, FMNb3y HEOOXOAMMO OTperynmpoBaTb
WU nepepenarb.

NCNOJIb30OBAHUE

OdesaHue

BHuMaHwme. He HaHOCKTE NOCbOH Ha KyJbTio HeMOCpPeACTBEHHO nepep
ofieBaHMeM ycTponcTBa. Bo nsbexxaHvie nopum nspenus Kynbts AOSKHa ObITb
UYNCTON U CYXON.

BHuMaHwme! 3aKkpoliTe OTKpbITble PaHbl 1 MOBPEXAEHHYIO KOXY 6aHAaKoM
WNW JpYrM COOTBETCTBYIOLLVM MaTePUanom Bo 13bexxaHve NpaMoro
KOHTaKTa paHbl 1 U3genus.

BHuMaHwme! Y6eutech, UTO BHYTPEHHAS NOBEPXHOCTb U3LEeNNsA YACTan, Cyxas
1 63 NOCTOPOHHYX NPEeMETOB, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb PasfpaxeHne KOXM.

OpeBaHue yexna

. NMepeBepHUTe MeMbpaHy B ANCTaNIbHOM HanpaBneHuu.

2. 1Bo3bmuTECh 33 BEPXHIOIO YaCTb U3LeNnA C BHYTPEHHel CTOPOHbI 1
HaTAHWTE ero Ha PYKy, YTO6bl OHO MOMHOCTbIO BbIBEPHYOCH HaU3HAHKY
(Puc. 3). Cnegute, uTo6Obl HE MOBPEANUTD U3AENME HOTTAMM.

. Korpa ancTtanbHblii KOHeL, YCTPOMCTBa OKaXeTcA CHapy»Ku, NPUnoxmTe
€ro K ANCTanbHOMy KOHLY KynbTu (Puc. 4).

4. Jlerkvm HaxkaTmem pa3BepHUTe YCTPONCTBO Ha KOHEYHOCTb MO
HanpasneHuto Beepx (Puc. 5).

BHumaHwme! He TAHWTe 3a BepXHWIN KOHeL, YexJla, pa3BopayrBas
YCTPONCTBO Ha KOHEYHOCTb MO HaMpPaBNEHUIO BBEPX. ITO MOXET
NPUBECTU K HATSXKEHUIO KOXMW, NMOABNEHWNIO BOABIPEN UIIN CbIMK.

. Y6enumtechb B OTCYTCTBUM BO3AYLLHBIX KapMaHOB. Mpy 06HapyxeHnn
BO3AYLUHbIX KAPMaHOB CHUMUTE U HaAieHbTe 13fenne 3aHOBO.

6. YoeanTech, 4To MeMbpaHa pacrnonoXxeHa npaBUIbHO U FOPU3OHTaNbHO

no Bcemy o6xsaty (Puc. 6).

N

w

w
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OpeBaHMe rmnb3bl
1. HaHecuTe Hebonbluoe konnyecTBo crnpes-cmasku Iceross” Clean & Simple
WY aHanora Ha ynnoTHUTENb MO BCeMy 06XBaTy 1 BHYTPM Mfib3bl ANs
nnaBHoro Bxoga (Puc. 7).
MpepynpexpaeHne. He HaHoCuTe cnpen-cMasKy Ha Koxy. He gonyckawnte
nonagaHua B rnasa.
2. BbipoBHAITe NpoTes 1 BCTaBbTe B M/b3y A4 Bbinycka Bo3ayxa (Puc. 8).

Mpumeuanue. Ecnn Koxa 6osnblue pacTArMBaeTCcA B OfHY CTOPOHY, CMa3Ka
MO>eT 6bITb HepPaBHOMEPHO pacnpeaeneHa no Bcemy o6xsaTy MeMbpaHbl.
Mpumeuanne. Ecnv npy HageBaHKM NPoTe3a BO3HMKAIOT TPYAHOCTY,
BO3MOXXHO, HEO6XOAMMO GONbLIE CMA3KM UK KNanaH 3abNnoKnpoBaH.

Oyucmka u yxod

ExXepHeBHaA ouncTKa KynbT UMeeT BaxHOe 3HaueHue. PekomeHpyeTca
mArkoe pH-cbanaHcrpoBaHHOE XWAKOE MbIIo 6e3 OTAyLLIEK U KpacuTeneil.
Mpw cyxoit koxe HaHecuTe pH-c6anaHcMpoBaHHbBIN IOCbOH 6e3 oTAYyLIEeK 1
KpacuTenemn ANa NMTaHNA U CMATYEHNA KOXK.

OunLaiite n3genune exxefHEBHO Nocse NCMONb30BaHUA U NepeA NepBbiM
MCNONb30BaHNEM.

+ BbiBepHUTE YCTPONCTBO HamM3HaHKy (Puc. 3).

« [MpomoiiTe ero markum pH-c6anaHCMpPOBaHHbBIM KUAKUM MblloM 6e3
oTAyLeK 1 KpacuTenen.

+ [Mocne NnpombiBKM TLATENbHO OMNOSIOCHUTE YCTPOWMCTBO TEMION BOAOW
(Puc. 9) 1 NPOMOKHWTE ero Hacyxo 6e3BopcoBoii candeTkomn ¢ obenx
CTOPOH.

- li3penue Takxke MOXHO CTUPaTb B CTMPanbHON MaLimrHe (40 °C) MArkum
MOIOLLUM CPeACTBOM NPU HU3KMX 060poTax BpalleHnsa 6apabaHa. He
cneflyeT UCMonb30BaTb CMArYUTENN TKaHW, oTbenmeaTtenu n agpyrmue
NPOAYKTbI 1 MOIOLLME PACTBOPbI, KOTOPbIE MOTYT MOBPEAUTD U3AeNue.

+ [Mepep NOBTOPHbBIM UCMOBb30BaHNEM NPOCYLLUTE U3fENNe B TeUeHne
Houw.

« Bcerga nocne ouncTKM cpasy BO3BpaLLaiTe U3LeNne B HeTpanbHoe
nonoxexue. Bo nsbexaHue NoBpexaeHNA He XpaHuTe nsgenvie
BbIBEPHYTbIM HaN3HaHKY.

+ He nopgepraiite nsgenve ypesmepHoOMy HarpeBaHuIO UK BO3LENCTBUIO
COJSTHEUHBbIX Jlyyeil.

« MNepep ncnonb3oBaHneM MemM6pPaHbl LOMKHbI ObITb YNCTbIMU 11 6e3
3arpA3HeHnN.

MpepynpexaeHune. CnbHOE NOTOOTAENEHNE MOXET MPUBECTY K YXYALIEHNIO
CTabUNBHOCTY UNK KpenneHua. PeKomeHAYyeTCA CHATb U3Lenne 1 BbICYLIUTb
€ro U KysbTio Npy He06XOANMOCTH.

BHumMaHume! Heo6xoanmMo exxefHeBHO CnefunTb 3a COCTOAHMEM KOXU. Mpwn
NosB/IEHUN HEOObIYHBIX CUMMTOMOB PEKOMEHAYETCA NpeKpaTUTb
MCnonb3oBaHue n3genns n HeMeaneHHo 06PaTUTLCA K MEANLIMHCKOMY
PabOTHMKY.

BHumaHwme! MomMHMTe 0 TOM, UTO BO MHOTX C/TyyasnX GbITOBas XMMUA 1
CpeAcTBa ANA BaHHbI U AyLwa, B TOM YMCSIE MbIfo, 4e30A0PaHTbI, yXu,
a3po30JibHble U CNNPTOBbIE Cripey 1 abpasvBHbIE OUNCTUATENN, MOTYT
BbI3bIBaTb MW YCYrybnaTb pasgpaxeHune Koxu.

BHumaHwme! Mocne KoHTaKTa C CONeHON 1/unm XnopupoBaHHON BOJOW
NPOMOWTEe YyCTPOWCTBO YMCTOWN BOAON.
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OKpyxarowue ycnoeus

YcTpoiicTBO 6€30MacHO NPY OCTOPOXKHOM UCMONb30BaHU C MPUMEHEHVEM
BO[JOHEMNPOHMNLAEMbIX KOMMOHEHTOB.

MpepynpexaeHue. Mocne NorpyxeHns ycTporcTaa B Bofy ero Heobxoanmmo
CHATb, @ KYNIbTIO, C/IOW YexJia, KOHTaKTUPYIOLWMI C KOXKeW, N Tnb3y cnegyeT
BbICYLUNTb Nepef NepeABrKeHNEM.

Mpepynpexpaenne. Kpennexune 6yaeT ocnabneHo, ecavn Bofa Nonaget Mexay
KOXeEMN 1 YyCTPOMCTBOM MSIN MEXAY YMIOTHUTENIEM U FUSTb30MA.

BHumaHwme! Yactoe Bo3aencTBure coneHom n/vnm xnopmnpoBaHHON BOAbI
MOXeT NOBNUATb Ha AONITOBEYHOCTb YCTPONCTBA.

LOOMOJIHUTEJNIbHBIE YCTPOUCTBA

CnepyolLme akceccyapbl MOXHO MCMOMb30BaTb B COUETaHNN C MeMBPaHHbIMM
uexnamm Ossur.

JlononHuUTeNbHble CBeleHNA (Hanpumep, 06 onpeaeneHnn pasmepa) CM. B
katanore Ossur.

AucTanbHbli Konnak Iceross® Distal Cup

YcTpoiicTBO NpeacTaBnaet coboi nHtepdeinc npoTesa, npeaHasHaueHHbI
[NA NCMONb30BaHMA B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOPAsA 3aMEHAET OTCYTCTBYIOLLYIO
HU>KHIOK KOHEYHOCTb.

M3penve obecneunBaeT AOMOMHUTENbBHYIO aMOPTU3aLMI0 ANCTaNbHO
KOHUYECKMNX KyNbTel C HEAOCTaTOUYHbIM 0ObEMOM MATKMX TKaHein. OHO
COOTBETCTBYET GOPME Ky/bTH U MOITOMY MOXKET NCMONb30BaTbCA Kak
YNNOTHUTENb AN 06ecneyeHns NOTHOro KOHTaKTa CUIIMKOHOBOTO Yexsa 1
KynbTU.

[inA Hapgnexallen NocagKku N3Aenus BbiMONHWUTE CleayloLne AeNCTBUA.

1. i3mepbTe 06XBaT KyNbTN Ha PAacCTOAHNM 4 CM BblLLE AUCTaNIbHOTO KOHLA
(Puc.1).

2. BbibepwiTe n3genve Ha OAVH UV ABa pa3Mepa MeHblUue U3MEPEHHOTO
3HaueHwus.

3. HageHbTe n3penne HeNnocpeaCcTBEHHO Ha KybTio.

4. TP UCMOb30BaHMM YEXIa BMECTE C AUCTANIbHBIM KONIMAKOM M3MepeHmne
yexna JOMKHO MPOV3BOANTLCA NPU HAAETOM ANCTaNbHOM Konnake (T. e.
NnoBepX ANCTaNbHOTO KOMMakKa).

5. BbibepuiTe KOPPEKTHDI pasMep Yexna no N3MepeHuio, NoayYeHHOMY npu
HafJeToM ANCTanbHOM Kosnake.

MpumeuaHue. [1na eXeJHEBHOIO yX0fa CM. UHCTPYKLMK MO OUYNCTKE 1 YXOAY.

Cmsarvaiowme nogyweuku Iceross® Pads

YcTpoiicTBO NpeAcTaBnaeT coboin nHTepdeinc npoTesa, npeAHa3HauYeHHbI
L1 UICNONb30BaHWA B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOPAsA 3aMEHAET OTCYTCTBYIOLLYIO
HVIKHIOKO KOHEYHOCTb.

YCTPONCTBO MOXHO MCMOMb30BaTh ANA PEryINPOBKM 0b6bema NpoTesa, YTobb!
BPEMEHHO KOMMEHCPOBaTb MOTEPAHHBIN 06BbEM ANCTANbHOTO KOHLA, U ANA
OLIeHKM UCTaNbHOrO KOHTaKTa Npw NMOAroHKe KOHTPONbHOW MNb3bl.
MomecTnTe NogyLwKy NM60O B ANCTaNbHbIN KOHEL Yexna, Mmoo B AUCTaNbHbIN
KOHeL| rMnb3bl.

MpumeyaHue. [1na eXeHEBHOIO yX0fa CM. UHCTPYKLMK MO OUYNCTKE 1 YXOAY.
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KomneHcupyowme uynku Iceross Seal-In’

YCTponcTBO NpeAHasHauyeHo ANA UCNONb30BaHKA NPU yMeHbLUeHUN obbema
KynbTu.

Ecnn naumeHT ncnbiTbiBaeT Npobnemy ¢ KpenneHviem, Bbi3BaHHY0
N3MeHEHNAMU 06beMa KynbTu, MOXKHO HaTAHYTb OAWH UM HECKONIbKO HOCKOB
Ha Yexon AnA BOCCTaHOB/EHWA NOCaAKMN Mb3bl.

BHumaHwme! Eciiv 3TOro HegoCTaToOUHO A1 KOMNEHCAL N U3MEHEHWNI
o6beMa, rnib3y He06XOAVNMO YMEHbLUNTb COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3oM.

« [MonHocTbio NepeBepHUTE MEMOPaHyY B AVCTaNbHOM HanpaBneHn
(Puc.10).

« HatarvBaiite nsgenue Ha BbIBEPHYTYIO MeMOpaHy 10 Tex Nop, NoKa
[NCTaNbHbIN KOHeL, HOCKa He OKaXkeTcA Ha OJHOM YpOBHe C
NPOKCMMarbHOW rpaHuLei ynnotHeHns (Puc. 11).

« [NonBepHWTE yNAOTHUTENb Ha KOHLe HocKa (Puc. 12).

+ HapeHbTe npoTes Kak 06bIUHO.

BHumaHume! MoxeT Habnoaatbca ocnabneHne KpenneHuns, eciv HafeTb
HOCOK NOBepX MeEMOPaHDI.

MalwnHHasa cTupka npu Temnepatype He Bbiwwe 40 °C ana cBeTnbix TKaHen. He
cywmTe B CyLWWSIbHON MallUnHe.

COOBLWEHME O CEPbESHOM WHUWAEHTE
O nobbix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C yCTPOWCTBOM, HEOOXOANMO
coo6LaTb NPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLVIM KOMMNETEHTHbIM OpraHam.

YTUIN3ALUA
YCTPONCTBO U ynaKoBKa [JOSKHbI ObITb YTUAN3MPOBaHbI COFNacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHBIM U HAaLVIOHAMTbHBIM 3KOJIOMMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur CNPOeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETAHWUU APYT C APYrOM 1 C MPOTE3HbIMM Mb3amu B
cneyuanbHOM ncnonHeHny ¢ agantepamm Ossur, a Take Npy 1x
npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CriefyioLLee:

« YCTponcTBa, KOTOpble He 06CNYKMBaNNCh B COOTBETCTBIN C
VNHCTPYKLMAMMN NO NPUMEHEHWIO.

« W3penus, B KOTOPbIX NCNONb3YIOTCA KOMMNOHEHTbI APYTUX
npowvssoauTenein.

« W3penus, KoTopble aKcnnyaTpoBanuch 6e3 cobnofeHus
pekoMeHayeMbIX YCIOBUIA U OKpY»KatoLeln cpeapbl 6o He no
Ha3HauYeHuIo.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln, Deutschland

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

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 7080

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

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

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

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

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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Ossur hf.
Gri6théls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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