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ENGLISH
Medical Device

DESCRIPTION

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

INTENDED USE

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

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
« No known contraindications
Iceross Seal-In X5 is a transtibial liner.
Iceross Seal-In X5 TF is a transfemoral liner.
The device is for low to extreme impact use, e.g., walking, running, and
sports.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Warning: Misuse of the device may result in loss of suspension.
Warning: The device shall not be used by patients with drastic volume
changes within a short period of time, exceeding 3 ply.

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

The device is for single patient use.

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



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

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

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

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

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

Warning: The device shall not be used by patients with an extremely short
residual limb (refer to the Table below).

Liner Size Minimum Residual
Limb Length (cm)
18-23 1
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

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

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

Trimming Instructions

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

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

« All PETG materials

« Laminated sockets

« Thermoplastic inner socket materials with a smooth surface
The inner surface of the socket must be airtight and as smooth as
possible, irrespective of the socket material.
To achieve the smoothest surface possible on the plaster positive model,
it is recommended to use fine abrasive for final smoothing, followed by
silicone spray.
Use of soft/smooth socket lining material will prolong the device sealing
function.



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

The device is Unity® compatible.

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

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

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

+ No pistoning in the socket

« No visible movement when pulling on the prosthesis.

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

USAGE

Donning

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

Caution: Open wounds or damaged skin should be covered with

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

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

Liner Donning

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

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

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

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

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

Socket Donning

1. Lightly spray the seal around its full circumference and inside the
socket with Iceross® Clean & Simple lubricant spray or similar for
smooth entry (Fig. 7).
Warning: Do not apply the lubricant spray to the skin. Avoid contact
with eyes.

2. Align the prosthesis and push into the socket expelling air (Fig. 8).

Note: If difficulties are experienced while donning the prosthesis, more

lubricant may be needed, or the valve is blocked.



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

Cleaning and care

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

Clean the device daily after use and before first use.

Turn the device inside out (Fig. 3).

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

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

The device shall be dried overnight before reuse.

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

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

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

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

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

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

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

Environmental Conditions

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

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

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

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

Iceross® Distal Cup

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

a system that replaces a missing lower limb.

The device provides further cushioning for distally conical limbs with
poor soft tissue coverage. It conforms to the residual limb and can



therefore be used as a filling element to ensure full contact between the
silicone liner and the residual limb.

To correctly fit the device:

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

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

. Roll the device directly over the limb.

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

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

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

w

Iceross® Pads

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

a system that replaces a missing lower limb.

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

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

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

Iceross® Seal-In Socks

The device is intended to be used for accommodating residual limb
volume reduction.

If the patient experiences insecurity or decreased contact with the socket
due to 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.

Pull the device over the liner until the distal end is level with the proximal
border of the topmost seal (Fig. 10).

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.

The Volume Compensation Sock is also recommended to accommodate
residual limb volume reduction. Refer to the instructions for use of the
Volume Compensation Sock for correct instructions.

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

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



LIABILITY

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

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



DEUTSCH
Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

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

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist eine prothetische Schnittstelle mit Befestigungoptionen,
die als Teil eines Systems verwendet werden soll, das eine fehlende
untere Extremitit 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
Iceross Seal-In X5 ist ein transtibialer Liner.
Iceross Seal-In X5 TF ist ein transfemoraler Liner.
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis extremer Belastung, z. B.
beim Gehen, Laufen und Sport.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

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

Warnung: Das Gerit darf nicht bei Patienten mit drastischen
Volumeninderungen innerhalb kurzer Zeit verwendet werden, die 3 ply
uberschreiten.

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 fir 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 Produktgréfe, die das MaR 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.
Hinweis: Stellen Sie bei einem Transtibial-Liner sicher, dass die
Linermatrix mindestens 4 cm Knochenstruktur bedeckt. Die Matrix darf
nicht tiber das Fibulaképfchen hinausragen.

Warnung: Das Gerit darf nicht von Patienten mit einem extrem kurzen
Stumpf verwendet werden (siehe Tabelle unten).

Rlaspslote Stu ml\:ifrlléiir:;le(cm)
18-23 11
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

Die Stumpflinge wird wie folgt gemessen:
« Unterschenkel (transtibial): Von der Patellasehnenmitte bis zum
distalen Ende
« Oberschenkel (transfemoral): Vom Tuber bis zum distalen Ende, bei
herabhingendem Weichteilen.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Vorsicht: Das Produkt muss vor dem Anpassen griindlich auf Mangel
uberpriift 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 Innenfliche 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 gréfiter
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 Beeintrichtigung 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. Fassen Sie die Spitze des Produkts an der Innenseite und stiilpen Sie
diese tber die Hand, bis die Innenfliche vollstindig sichtbar ist
(Abb. 3). Achten Sie darauf, das Produkt nicht mit Fingernigeln zu
beschadigen.



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

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

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

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

5. 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 beim Anziehen der Prothese Schwierigkeiten auftreten, wird

moglicherweise mehr Gleitmittel benétigt, oder das Ventil ist blockiert.

Hinweis: Wenn die Dehnung der Haut als eher einseitig empfunden wird,

ist die Schmierung méglicherweise nicht gleichmiRig iiber den gesamten

Umfang der Dichtung verteilt.

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 auf3en (Abb. 3).
Das Produkt unter Verwendung einer pH-neutralen, absolut duft- und
farbstofffreien Flissigseife 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 schidigen und diirfen nicht
verwendet werden.
Das Gerit muss vor der Wiederverwendung iiber 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 tiberméafiger Hitze oder Sonnenlicht
ausgesetzt werden.



+ Die Dichtung muss vor der Verwendung sauber und frei von Schmutz
sein.

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

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

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

ZUSATZLICHE PRODUKTE

Die folgenden Zubehbrteile kdnnen 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 Stumpfan 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 Extremitit.

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 Volumenschwankungen ein Gefiihl der
Unsicherheit oder einen verminderten Kontakt mit dem Schaft feststellt,
kann er zusitzlich einen oder mehrere Striimpfe tiber den Liner ziehen,
um eine bessere Schaftpassform zu erzielen.

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

Ziehen Sie das Produkt tiber den Liner, bis das distale Ende auf gleicher
Hohe mit dem proximalen Rand der obersten Dichtung ist (Abb. 10).
Ziehen Sie die Prothese wie gewohnt an.

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

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

Der Volumenausgleichsstrumpf wird bei Stumpfvolumenschwankungen
eingesetzt. Die genauen Anweisungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung der Volumenausgleichsstriimpfe.

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

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

HAFTUNG

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

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



FRANCAIS
Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un manchon en silicone qui recouvre le membre résiduel
et assure une interface entre le membre résiduel et I'embofture de la
prothése. Le dispositif 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 prothese.

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
Iceross Seal-In X5 est un manchon tibial.
Iceross Seal-In X5 TF est un manchon fémoral.
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact élevé a extréme, par
exemple la marche, la course et les activités sportives.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

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

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 3 pli.

Attention : les effets secondaires potentiels sont des problemes
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 a des produits chimiques étrangers.

Le dispositif est destiné & un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF
Pour un manchon tibial, la bonne taille est déterminée en pliant
légerement le genou, en laissant pendre les tissus mous.



Pour déterminer la bonne taille :

+ Mesurer la circonférence du membre résiduel a 4 cm de I'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 I'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.

Remarque : pour un manchon tibial, s'assurer que la matrice du
manchon recouvre au moins 4 cm de la structure osseuse. La matrice ne
doit pas s'étendre au-dessus de la téte du péroné.

Avertissement : le dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients
présentant un membre résiduel extrémement court (se reporter au
tableau ci-dessous).

Taille du Longueur minimum du
manchon membre résiduel (cm)
18-23 11
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

La longueur du membre résiduel est mesurée de la maniére suivante :
« Tibiale : du milieu du tendon rotulien a I'extrémité distale.
« Fémorale : de la tubérosité ischiatique a I'extrémité distale, tissus
mous inclus.

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

Instructions de pose

I 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'emboiture

a surface lisse

La surface interne de lI'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 modeéle 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 I'emboiture
Le bon fonctionnement du dispositif dépend de la bonne pose de
I'emboiture. Il est essentiel pour le confort, le contrdle et la suspension
du manchon, que I'emboiture soit bien congue.
La liste de contrdle suivante doit étre 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
prothése.
« 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 lésions cutanées doivent étre
recouvertes avec un pansement, ou tout autre élément approprié, afin
d'empécher tout contact direct entre la plaie et le dispositif.

Attention : s'assurer que 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. 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.

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



3. En exergant une légére compression, faire rouler le dispositif jusqu'en
haut sur le membre résiduel (Fig. 5).
Attention : ne pas tirer sur |'extrémité supérieure du manchon lors du
déroulement du dispositif jusqu'en haut du membre. Cela peut
entrainer une tension sur la peau, provoquant ainsi des ampoules ou
des éruptions cutanées.

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

5. S'assurer que le Seal repose correctement et horizontalement sur
toute sa circonférence (Fig. 6).

Chaussage de I'emboiture
1. Vaporiser légerement 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 prothése et pousser dans I'emboiture en évacuant |'air (Fig. 8).
Remarque : en cas de difficultés lors de la mise en place de la protheése, il
faudra peut-étre utiliser davantage de lubrifiant, ou la valve est bloquée.
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.

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 apreés utilisation et avant la premiére
utilisation.

Retourner le dispositif (Fig. 3).

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

Apres le lavage, rincer soigneusement le dispositif avec de 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 & 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 2 la
lumiére du soleil.

« Lejoint doit étre 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 : apreés tout contact avec de I'eau salée et/ou chlorée, laver le
dispositif a I'eau du robinet.

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 I'ambulation.

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

Attention : une exposition fréquente a de |'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. || 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 l'extrémité
distale ainsi que pour évaluer le contact a I'extrémité distale lors de
I'adaptation d'une emboiture de vérification.
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Placer le coussin soit dans I'extrémité distale du manchon, soit dans
I'extrémité distale de l'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 est mal a I'aise ou ressent une perte de contact au niveau de
I'emboiture en raison de variations de volume, il peut utiliser une ou
plusieurs chaussettes sur le manchon pour retrouver une bonne
adaptation dans I'embofture.

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

Tirer le dispositif sur le manchon jusqu'a ce que I'extrémité distale soit
au niveau du bord proximal du joint le plus haut (Fig. 10).

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.

L'utilisation d'une chaussette de compensation de volume est également
recommandée pour compenser la réduction de volume du membre
résiduel. Se reporter aux instructions d'utilisation de la chaussette de
compensation de volume pour savoir comment bien ['utiliser.

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.
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ESPANOL
Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un liner de silicona que cubre el mufién y proporciona
una interfaz entre el mufién y el encaje de la prétesis. El dispositivo
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
Iceross Seal-In X5 en un liner transtibial.
Iceross Seal-In X5 TF es un liner transfemoral.
El dispositivo es para uso de impacto bajo a extremo, por ejemplo,
caminar, correr y practicar deportes.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

Advertencia: El dispositivo no es adecuado para pacientes con cambios
drasticos de volumen en un periodo corto de tiempo, que exceda 3
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)
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« Elija el tamafio de dispositivo correspondiente. Si la cantidad de la
medicién no tiene un tamafio de dispositivo correspondiente,
redondee la cantidad hacia abajo.

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

Precaucién: Un dispositivo demasiado pequefio o apretado puede dar
lugar a pistoneo, entumecimiento o ampollas, o producir una tensién
excesiva del anillo en el mufién a causa de la membrana.

Precaucién: La eleccién de un tamafio demasiado grande o suelto, puede
dar lugar a un aumento de la transpiracién y el movimiento del mufién
en el interior del dispositivo, lo que 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.

Nota: Para un liner transtibial, asegurese de que la matriz del liner cubra
al menos 4 cm de estructura 6sea. No deje que la matriz se extienda mds
arriba de la cabeza del peroné.

Advertencia: el dispositivo no es adecuado para pacientes con un mufién
extremadamente corto (consulte |a tabla a continuacién).

Tamario Longitud minima
del liner del mufién (cm)
18-23 11
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

La longitud del muiién se mide como sigue:
« Transtibial: desde la mitad del tendén rotuliano hasta el extremo distal.
- Transfemoral: desde la tuberosidad isquial hasta el extremo distal con
el tejido suspendido.

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 seglin 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 termoplasticos con superficie lisa
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La superficie interna del encaje debe ser hermética y lo mds lisa posible,
independientemente del material del encaje.

Para lograr la superficie mds 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 vélvula unidireccional con funcién de liberacién,
como la serie Icelock 500 o 544. La valvula 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
suspensién, control y comodidad.
Para comprobar el ajuste del encaje, se debe utilizar la siguiente lista de
verificacién:

« 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.

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

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

Colocacion del liner

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

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

3. Con una ligera compresién, desenrolle el dispositivo completamente
hacia arriba sobre el mufién (Fig. 5).
Precaucién: No tire ni tire del extremo superior del liner cuando haga
desenrolle el dispositivo hacia arriba sobre el mufién. Esto crearia
una tensién sobre la piel que darfa lugar a ampollas o erupciones.

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

5. Aseglirese de que la membrana se asiente correcta y horizontalmente
alrededor de todo el contorno (Fig. 6).
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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 introdizcala en el encaje expulsando el aire
(Fig. 8).

Nota: Si tiene dificultades al colocarse la prétesis, es posible que se

necesite mds lubricante o que la vélvula esté bloqueada.

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.

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).

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

fragancias y colorantes.

Después del lavado, aclare bien el dispositivo con agua templada

(Fig. 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, lejias y otras

soluciones o productos de limpieza para textiles pueden causar

dafios al dispositivo y no deben usarse.

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

Siempre vuelva a colocar el dispositivo en su estado neutro

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

que podria dafiarse.

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

« 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.
Precaucién: Tras el contacto con agua salada o con cloro, lave el
dispositivo con agua corriente.

Condiciones medioambientales

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

Advertencia: 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.

25



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 catédlogo de Ossur para obtener mas 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 distalmente cénicas 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 experimenta inseguridad o un contacto insuficiente con la
calceta debido a las fluctuaciones de volumen, deberd afiadir una o mds
calcetas sobre el liner para restablecer el ajuste del encaje.

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

Tire del dispositivo pasédndolo sobre el liner hasta que el extremo distal
esté al mismo nivel que el borde proximal de la membrana superior
(Fig. 10).
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Coléquese la prétesis como de costumbre.

Precaucién: Si se coloca la calceta encima de la membrana, la
suspensién puede verse afectada.

Lévelo a mdquina a un méaximo de 40 °C con ropa clara. No use
secadora.

También se recomienda una calceta de compensacién de volumen para
adaptarse a las reducciones de volumen del mufién. Consulte las
instrucciones de uso de la calceta de compensacién de volumen para
obtener las instrucciones correctas.

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

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

RESPONSABILIDAD

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

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

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

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una cuffia in silicone che copre il moncone e fornisce
un'interfaccia tra il moncone e l'invasatura della protesi.

Il dispositivo forma un sistema di sospensione in cui si crea un
alloggiamento distale sottovuoto, al di sotto del livello della membrana
(Seal), che ancora 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
Iceross Seal-In X5 & una cuffia transtibiale.
Iceross Seal-In X5 TF & una cuffia transfemorale.
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa
a molto alta (Sport/Extreme) come ad esempio camminata veloce, corsa
e sport agonistico.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo

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

e contattare il professionista sanitario.

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

Avvertenza: il dispositivo non deve essere utilizzato da utenti con forti
cambiamenti di volume in un breve periodo di tempo, superando 3strati.
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.
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Per determinare la misura corretta:

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

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

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

Attenzione: un dispositivo troppo piccolo/stretto pud causare
pistonaggio, insensibilita 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.

Nota: per una cuffia transtibiale, assicurarsi che la matrice della cuffia
copra almeno 4 cm di struttura ossea. Non consentire alla matrice di
superare la testa del perone.

Avvertenza: il dispositivo non deve essere utilizzato da utenti con un
moncone estremamente corto (fare riferimento alla Tabella seguente).

Misura Lunghezza minima
Cuffia moncone (cm)
18-23 1
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5

55 16,5

La lunghezza del moncone viene misurata nel modo seguente:
. Transtibiale: dal tendine della linea mediana della rotula all'estremita
distale.
« Transfemorale: dalla tuberosita ischiatica all'estremita distale, con
tessuto pendente.

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 |'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.
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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 pili 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
pit possibile distalmente, almeno al di sotto della membrana (Seal).
Il dispositivo & compatibile con Unity®.

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 |a ferita e il dispositivo.

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

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

Indossare la cuffia

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

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

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

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

5. 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).

Nota: se si riscontrano difficolta al momento di indossare la protesi,

potrebbe essere necessario pili lubrificante oppure la valvola & bloccata.

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).

Pulizia e cura

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

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

Pulire il dispositivo quotidianamente dopo |'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 I'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 pud 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.
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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 l'utente rileva insicurezza o una diminuzione del contatto

con l'invasatura a causa di fluttuazioni di volume, & possibile aggiungere
una o piti 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.

Tirare il dispositivo sopra la cuffia finché I'estremita distale non & a livello
con il bordo prossimale della membrana (Seal). (Fig. 10).

Indossare la protesi normalmente.

Attenzione: si pud 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.

Anche la Calza di compensazione del volume & consigliata per gestire la
riduzione del volume del moncone. Fare riferimento alle istruzioni d'uso
della Calza di compensazione del volume per il corretto utilizzo.

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 silikonliner som dekker den gjenveaerende ekstremiteten og
gir en kontaktflate mellom den gjenvarende ekstremiteten og
protesehylsen. 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
Iceross Seal-In X5 er en transtibial liner.
Iceross Seal-In X5 TF er en transfemoral liner.
Enheten er for bruk med lav til ekstrem belastning, f.eks. géing, laping og
sport.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medferer 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 & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Feil bruk av enheten kan potensielt fare til tap av suspensjon.
Advarsel: Enheten skal ikke brukes av pasienter med drastiske
volumendringer innen kort tid, som overstiger3 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

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

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

« 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.
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Forsiktig: En for liten / tett enhet kan fore til stempling, nummenhet eller
bleeredannelse, eller forarsake overdreven ringspenning til gjenvaerende
lem fra tetningen.

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.

Merk: For en transtibial liner, ma du serge for at linermatrisen dekker
minst 4 cm med benete struktur. Ikke la matrisen strekke seg hayere enn
fibulahodet.

Advarsel: Enheten skal ikke brukes av pasienter med ekstremt korte
gjenvaerende lemmer (se tabellen nedenfor).

. Minstekrav til
Linerstorrelse
stumplengde (cm)

18-23 11
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5

55 16,5

Stumplengde males pa folgende mate:
« Transtibial: fra midt pa patellasenen til distal ende.
« Transfemoral: Fra sittebensknute til distal ende, med vevet hengende
ned.

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

Beskjeeringsanvisninger

Enheten kan beskjzres for a 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 skjeer enheten lavere enn matrisenivéet 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 & 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.
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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.

BRUK

Ta pad hylsen

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

Forsiktig: Apne sér eller skadet hud ma tildekkes med en bandasje eller
andre passende dekkematerialer for 4 unnga 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. 1. Ta tak gverst pa enheten fra innsiden og for den over handen til den
indre overflaten er helt eksponert (figur 3). Vaer forsiktig sa du ikke
skader enheten med neglene.

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

3. Med lett kompresjon ruller du enheten helt oppover p& stumpen
(figur 5).
Forsiktiglkke dra i eller trekk i den avre enden av lineren nar du ruller
enheten oppover pa stumpen. Dette kan fore til spenninger pa huden
og forarsake blemmer eller utslett.

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

5. Forsikre deg om at tetningen sitter riktig og vannrett rundt hele
omkretsen (figur 6).

Ta pa hylsen
1. Spray forseglingen lett rundt hele omkretsen og inne i stikkontakten
med Iceross® Clean & Simple smaremiddelspray 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 oppstar vanskeligheter under pafaring av protesen, kan
det vaere behov for mer smgremiddel, eller ventilen er blokkert.
Merk: Hvis det oppleves at strekkingen av huden er mer til den ene
siden, kan det hende at smaringen ikke fordeles jevnt rundt tetningen.

Rengjoring og vedlikehold

Daglig rengjering av stumpen er avgjerende. Det anbefales & bruke en
mild, flytende sape som er pH-balansert og 100 % duft- og fargestoffri.
Hvis huden er tarr, bruker du en pH-balansert, 100 % lukt- og fargefri
fuktighetskrem for a gi huden neering og gjere den mykere.
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Rengjor enheten daglig etter bruk og fer ferste 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
torker den ved & 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/rengjaringslasninger kan forarsake enhetsskader
og skal ikke brukes.
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 vzere 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
Falgende tilbeher kan brukes sammen med Ossur-forseglingslinere.
Se Ossur-katalogen for mer informasjon, f.eks. starrelse.

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. Mal omkretsen av stumpen 4 cm over den distale enden (Fig. 1).
2. Velg en enhet som er en eller to stgrrelser mindre enn malingen.
3. Rull enheten direkte over stumpen.
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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 pa mal tatt med Distal Cup
pa plass.

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

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 volumhéndtering for midlertidig

a imotekomme tapt distalt endevolum, samt for & 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 Rengjerings- og stellinstruksjoner.

Iceross® Seal-In Socks

Enheten er ment & brukes til a ta hensyn til volumreduksjon i stumpen.
Hvis pasienten opplever usikkerhet eller redusert kontakt med hylsen pa
grunn av volumsvingninger, kan én eller flere sokker dras over lineren for
a gjenopprette kontaktens passform.

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

Trekk enheten over lineren til den distale enden av sokken er pa nivad med
den gverste kanten til forseglingen (figur 10).

Ta pa protesen 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 terketrommel.

Volumkompensasjonssokk anbefales ogsa for a kunne kompensere for
stumpens volumreduksjon. Se bruksanvisningen til
Volumkompensasjonssokken for riktige instruksjoner.

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 folgende:
« 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.

38



DANSK
Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en silikoneliner, der deekker stumpen og giver en overgang
mellem stumpen og protesehylsteret. 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
Iceross Seal-In X5 er en transtibial liner.
Iceross Seal-In X5 TF er en transfemoral liner.
Enheden er beregnet til brug ved lav til ekstrem belastning, f.eks. gang,
lob og sport.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Advarsel: Forkert brug af enheden kan medfgre tab af suspension.
Advarsel: Enheden m4 ikke bruges af patienter med meget store
volumenandringer inden for en kort periode, der overstiger 3 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 fjerne
problemet. Hvis enheden er blevet eksponeret for fremmedlegemer eller
kemikalier, skal den returneres til sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

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)

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

Bemaerk: Velg ikke en enhed, der er storre end malingen, dvs. rund ikke op.
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Advarsel: En for lille/stram enhed kan medfgre pumpebeveegelse,
folelseslashed eller vabler eller kan medfgre for stor ringspaending mod
stumpen fra forseglingen.

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

Hvis patienten oplever nogen af ovennaevnte symptomer eller andre tegn
pa darlig pasform, skal vedkommende straks kontakte sin bandagist.
Bemaerk: Ved brug af en transtibial liner skal du serge for, at linermatrixen
daekker mindst 4 cm af knoglestrukturen. Matrixen ma ikke na op over
fibulahovedet.

Advarsel: Enheden mé ikke bruges af patienter med en ekstremt kort
stump (se nedenstaende tabel).

Linerstarrelse M::Z:::'T:f)d €
18-23 11
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

Stumpens leengde males pé felgende made:
« Transtibial: Fra midten af patellasenen til den distale ende.
« Transfemoral: Fra hoftebenets tubergsitet til den distale ende med
hangende blgddele.

PAS/ETNINGSVE]LEDNING
Advarsel: Enheden skal kontrolleres grundigt for mulige defekter for
pasatning.

Tilpasningsvejledning

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

Forsigtig: Undga at afskeere 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 lufttaet 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 forlenger enhedens
forsegling.
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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 afggrende 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 pumpebevaegelse i hylsteret

« Ingen synlig beveegelse, nar protesen traekkes pa.

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

BRUG

Pdseetning

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

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

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

Pasatning af lineren

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

2. Nar sa meget som muligt af den distale ende af enheden er blotlagt,
anbringes den mod den distale ende af stumpen (fig. 4).

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

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

5. Serg 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
opna en glidende pafering (fig. 7).
Advarsel: Den smgrende spray ma ikke sprojtes direkte pa huden.
Undga kontakt med gjnene.

2. Ret protesen ind, og tryk ind i hylsteret, sa luften presses ud (fig. 8).
Bemaerk: Hvis der opstar problemer ved pasetning af protesen, kan det
vaere ngdvendigt med mere smgremiddel, eller ventilen kan vaere blokeret.
Bemaerk: Hvis der opleves mere straekning af huden i den ene side, er
smgringen muligvis ikke jeevnt fordelt hele vejen rundt i forseglingen.
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Rengoring og vedligeholdelse

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

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

Hvis huden er ter, anvendes en pH-neutral lotion, som er 100 % fri for
parfume og farve, til at nzere og bledgaere huden.

Renger enheden dagligt efter brug og fer forste brug.

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

« Vaskes med en mild, pH-neutral flydende saebe, 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 bgr ikke
anvendes.

+ Enheden skal tarre natten over inden den bruges igen.

Anbring altid enheden i neutral tilstand umiddelbart efter

rengeringen. Enheden ma ikke opbevares med vrangen udad, da den

i sa fald kan tage skade.

« Enheden ma ikke udsaettes for kraftig varme eller sollys.

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

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

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

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

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

Omgivende forhold

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

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

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

SUPPLERENDE ENHEDER
Falgende tilbeher kan bruges sammen med Ossurs forseglingslinere.
Se kataloget fra Ossur for at fa flere oplysninger, f.eks. om starrelser.

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 begrenset
daekning af blgdt veev. Den tilpasser sig stumpen og kan derfor bruges
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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. Vzlg en enhed, der er én eller to starrelser 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 pésat (dvs. over den
distale kop).

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

Bemaerk: Angaende daglig pleje se instruktionerne under Rengering og

pleje.

Iceross®-puder

Enheden er en protesegraenseflade, 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, s& den midlertidigt
kan udligne mistet volumen i den distale ende, og til at vurdere den
distale kontakt under paseetning af et kontrolhylster.

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

Bemark: Angaende 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 usikkerhed eller nedsat kontakt med hylsteret pa
grund af volumenudsving, kan én eller flere sokker traekkes over lineren
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.

Treek enheden ud over lineren, indtil den distale ende er p& niveau med
den proksimale kant af den gverste tetning (Figur 10).

Tag protesen normalt pa.

Forsigtig: Der kan opsta suspensionstab, hvis en sok placeres over
forseglingen.

Kan maskinvaskes ved maks. 40 °C sammen med lyst tgj. Ma ikke
terretumbles.

Det anbefales ogsa at bruge en Volumenkompensationssok til tilpasning
af stumpens volumenreduktion. Se brugsanvisningen til
volumenkompensationssokken for de korrekte anvisninger.

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 miljsbestemmelser.
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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.



SVENSKA
Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en silikonliner som téicker amputationsstumpen och ger ett
granssnitt mellan amputationsstumpen och proteshylsan. Enheten bildar
ett suspensionssystem dir en distal vakuumkammare skapas under
forseglingens niva, vilket ger en palitlig passform foér
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 méste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kinda kontraindikationer
Iceross Seal-In X5 &r en transtibial liner.
Iceross Seal-In X5 TF &r en transfemoral liner.
Enheten &r avsedd fér lag till extremt hég aktivitetsniva, t.ex. gang,
l6pning 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 krévs fér siker anvindning av denna enhet.

Varning: Om det férekommer en férindring 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 férsamrad
suspension.

Varning: Enheten far inte anvindas av patienter med drastiska
volymférindringar inom en kort tidsperiod som Sverstiger 3 lager.
Varning: Potentiella biverkningar &r hudirritations-/ reaktionsproblem.
Varning: Enheten far inte komma i kontakt med glas, kolfibrer eller andra
frimmande partiklar. Det kanske inte ricker att bara tvétta linern fér 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
For en transtibial liner faststills den korrekta storleken genom att béja pa
knat nagot sa att mjukdelarna hinger ned lite.
For 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 matningen nedat.
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Obs! Vilj inte en enhetsstorlek som Gverskrider mitningen, dvs. avrunda
inte uppat.

Varning: En for liten/trang enhet kan orsaka pumprérelser, domningar
eller blasor, eller orsaka 6verdriven ringspénning pa
amputationsstumpen fran téitningen.

Varning: En for stor/I6s enhet kan orsaka 6kad perspiration och rérelse av
amputationsstumpen inuti enheten, vilket kan leda till blasor och utslag.
Om patienten upplever nagot av ovanstaende symtom eller andra
indikationer pa felaktig passform ska hen kontakta sjukvardspersonal
omedelbart.

Obs! For en transtibial liner, se till att linerférstarkningen ticker minst 4 cm
benstruktur. Lat inte forstirkningen ga langre upp in till fibulahuvudet.
Varning: Enheten far inte anvindas av patienter med extremt kort
amputationsstump (se nedanstiende tabell).

LGRS amph:ti:tsi:)anlsﬁsl:fgnzé(cm)
18-23 1
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

Amputationsstumpens lingd mits pa féljande sitt:
« Transtibial langd: Fran mitten pa patellarsenan till den distala dnden.
« Transfemoral lingd: Fran sittbensknélen till den distala dnden, med
den vdvnad som hinger ned.

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
dnskemal (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 for hylskonstruktion
Rekommenderade hylsmaterial for att sikerstilla langvarig
tatningsfunktion:

« Alla PETG-material

« Laminerade hylsor

« Termoplastmaterial med en slit yta for innerhylsa
Den inre ytan pa hylsan maste vara lufttit och sa jamn som méjligt,
oavsett hylsmaterial.
For att uppnd en sa jamn yta som méjligt pa den positiva gipsmodellen
rekommenderas det att du anvinder finférdelade slipmedel fér en jamn
slipning, foljt av silikonspray.
Anvindning av ett mjukt/jamnt hylsmaterial férlinger produktens
tatningsfunktion.
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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 majligt, atminstone
under titningen.

Enheten ar Unity®-kompatibel.

Inpassning av hylsa
Astadkommande av enhetens avsedda funktion 4r beroende av hylsans
inpassning. En limplig hylsutformning dr avgérande for att uppna
férankring, 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

« Ingen synlig rérelse nar man drar i protesen.

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

ANVANDNING

Patagning

Varning: Anvind inte hudlotion pa 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 tiackas 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. Ta tag i ovankanten av enheten fran insidan och vring den 6ver
handen tills den inre ytan &r helt synlig (fig. 3). Var forsiktig sé att du
inte skadar enheten med naglarna.

2. Nir sa mycket av den distala dnden av enheten som mgjligt ar synlig
placeras den mot den distala dnden av amputationsstumpen (fig. 4).

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

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

5. Sikerstill att tatningen sitter korrekt och horisontellt runt hela sin
ombkrets (fig. 6).

Patagning av hylsan

1. Spraya Iceross® Clean & Simple smérjmedelsspray eller liknande
medel litt runt hela titningens omkrets fér 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 uppstar svarigheter vid patagning av protesen kan mer
smorjmedel behévas, eller sa kan ventilen vara blockerad.

Obs! Om det kidnns som att huden stréicks mer pa ena sidan kanske
smérjmedlet inte dr jimnt fordelat runt hela titningens omkrets.
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Skdétsel och rengéring

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

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

Rengdr enheten dagligen efter anviandning och fére forsta anviandning.
« Vind enheten in och ut (fig. 3).

Tvétta med pH-balanserad, 100 % luktfri och oféirgad flytande tval.
Efter tvitt skéljs enheten grundligt med varmt vatten (fig. 9) och
klapptorkas pa bada sidor med en luddfri duk.

Enheten kan ocksa maskintvittas (40 °C) med ett milt tvittmedel och

lag centrifughastighet. Skéljmedel, blekmedel och andra produkter/

rengdringsmedel kan leda till skada p& enheten och ska inte

anvindas.

Enheten ska torkas 6ver natten innan den ateranvinds.

Aterstall alltid enheten till sitt neutrala lige omedelbart efter

rengéring. Férvara den inte in- och utvind, eftersom det kan skada

enheten.

Enheten far inte utsittas fér stark virme eller solljus.

Tatningen maste vara ren och fri fran smuts fére anvindning.

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

Varning: Hudens hilsa ska dvervakas dagligen. | hindelse av onormala
symtom ska du sluta att anvinda 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 ska
enheten tvittas med kranvatten.

Miljoéférhallanden

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

Varning: Upprepad exponering fér saltvatten 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 ar en kroppsnira 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.
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Fér att passa in enheten korrekt:

1. Mt upp omkretsen pa amputationsstumpen 4 cm ovanfér den
distala dnden (Fig. 1).

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

. Rulla enheten direkt 6ver benstumpen.

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

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

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

w

Iceross® Pads

Enheten ir en kroppsnira 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 for 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 fér rengéring och skétsel.

Iceross® Seal-In-sockor

Enheten &r avsedd att anvindas fér att medge volymminskning av
amputationsstumpen.

Om patienten upplever osikerhet eller minskad kontakt mot hylsan pa
grund av varierande volym kan en eller flera sockor dras &ver linern fér
att aterstilla passformen for hylsan.

Varning: Om det inte gar att erhalla tillracklig kompensation for
volymfluktuationer pa detta sitt behéver hylsan géras mindre sa att den
passar bittre.

Dra enheten &ver linern tills den distala dnden ir i jimnhojd med den
proximala kanten pa den 6versta titningen (bild 10).

Satt 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.

Volymkompensationsstrumpan rekommenderas ocksa for att atgirda
volymminskning av amputationsstumpen. Se bruksanvisningen till
volymkompensationsstrumpan fér ritt instruktioner.

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

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

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur &r 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.
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Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra

tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,

anviandningsomraden eller miljcer.
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

To mpoidv gival pia emévduon GINIKOVNG TTOU KAAUTITEL TO UTTOAEIUMATIKO
OoKENOG Kall TIAPEXEL pia Slemagr HETAEY TOU UTTOAEIMHATIKOU OKEAOUG Kal TNG
umodoxng TG mpdoBeong. H cuokeun amoteAei éva cvotnua avaptnong émou
0 TIEPLPEPIKOG BANANOG KEVOU TTOU SnUtoupyEital KATw arno To eminedo tng
Satagng opAylong avapTd aglomoTa To UTTOAEITOEVO OKENOG OTNV
npoBeon.

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
« ATAELQ, aKpWTNPEIACUAG i AVETTAPKELA KATW AKPOU
+ Aev undpxouv yvwoTéG avtevdeigelg
To Iceross Seal-In X5 gival pia kvnpiaia emévéuon.
To Iceross Seal-In X5 TF €ival pia pnptaia emévéuon.
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ xapnAd éwg akpaia enineda
KATamovnong, m.x. mepmatnua, Tpé&ipo kat abAquata.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOANEIAX

Mposgidomoinon: H xprion mpdBeong KATw AKpou eVEXEL EYYEVN KivOuvo
TITWONG TTOU UITOPE( va 08NYNOEL OE TPAUMATIOUO.

O enayyeAuariag vyeiag Oa mpémel va evnuepWoeL Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAaPPBAVEL TO TAPOV £YYPAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAH XPrioN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Mposgidomoinon: Eav mapatnenBei alayn 1) amwAela Tng AEIToupyIkdTNTaG
NG OUOKEUNG 1} €AV N cuokeur mapouaotdlel onuddia BAAPNG ri Bopag mou
eumobiCouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYiEC TNG, 0 aoBevg Ba MPEMel va OTAPATHOEL
TN XPron TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVIOEL LE £Vav EMayyEAHATIO UYEIQG.
Nposgidomoinon: H ec@aluévn xprion Tou MPOoIOVTOC UMopPEi va odnyroelL og
anwAela avdptnong.

Npoe&idomoinon: H cuokeur Sev PEMel va XpnOIUOTOLETal anmd aoeVeiG e
SPACTIKEG HETABOAEG TOU OYKOU OE GUVTOMO XPOVIKO S1d0TNua,
unepBaivovtag 3 UAa.

Mpoocoxn: Ot mbavég mapevépyeleg gival 0 epeBIopOS Tou Séppatoc/
mpoPAnuata avtidpaong.

Mpocoxn: H 1o mpoidv Sev mpémel va épxetatl o€ ema@r} Ye yuali, iveg avBpaka
N d\\a Eéva owpatidia. To MAUGIHO amd HOVO TOU PITOPE( va PNy ival apKeTod
yla va e§aleipel To mpoPAnpa. Av To ipoidv ektedei o€ EEveG OUTIEG 1) XNUIKES
ouoieg, Ba mpémel va emoTtpagei oTov emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.

EMIAOTH NPOIONTOX
lMa kvnuuaia emévduon, 1o owotd péyebog mpoadiopiletal KaumTovTag
ENAPPWE TO YOVATO KAl APVOVTAG TOV HAAAKO 10TO VA KPEUAOEL.

51



lMNa va mpoadlopicete 10 cwoTo péyebog:

+ MEeTPOTE TNV TIEPIPEPELA TOU UMTOAEIMUATIKOU OKEAOUG 4 cm amd To
TEPIPEPIKO AKpo (Etk. 1)

« EmAé€Te To avtiotoixo péyebog mpoiovtoc. Edv n pétpnon Sev éxel
avtioTtolxo HéyeBog MPOIOVTOC, OTPOYYUNOTIOINOTE TN HETPNON TIPOG TA
KATW.

Inpeiwon: Mnv emAé€ete péyebog mpoidvtog mou umepPaivel Tn pétpnon,
SnAadn pnv oTPoyYUAOTIOLEITE.

Mpocoxn: Mia ToAb pikpr / 0@yt cuokeun pmopei va odnyroet oe
TaAMVSPOUIKA Kivnon, poudtaopa 1 OoUCKAAEG fy va TIpoKaléael uriepBOAKR
Tdon SAKTUANIOU OTO UTTOAEITTOEVO AKPO ATTO TN OPPAYLoN.

Mpocoxn: H emAoyn evog peyéBoug mpoiovTog mou givat urePBONKA pHeyaho
N epappdlel MOAL xahapd evdéxetal va TPOKAAECEL au§npévn pidpwaon Kat
KIVNTIKOTNTA TOU OKENOUG EVTOG TOU TIPOIOVTOC KA, CUVETTWG, OUCKANEG Kal
egavOnuata.

Eav mapatnpnBolv omoladrimoTe amod ta mapandvw CUUNITWHATA iy
omoleodnmote AMeG evOEeifelg akaTAANANG epapuoyng, 0 acBeviig Ba mpémel
Va EMKOIVWVNOEL APECWE LE TOV EMAYYEAUATIO LYEIOG TTOU TOV TTAPAKOAOUBEI.
Inpeiwon: ya pia kvnuiaia emévduon, BeBaiwbdeite 6t n prtpa emévdéuong
KAAUTITEL TOUAAXIOTOV 4 cm TNG 00TIKAG Sopne. H pritpa Sev mpémnet va
eKTeiveTal UYNASTEPA ATTO TNV KEPAAN TNG TTEPOVNG.

Mpo&idomoinon: n cuokeun Sev TIPEMEL va XPNOIPOTIOLETAL ATTO A0BEVEIG pE
e€alpeTIKA BpayL uTTOAEITOpEVO OKENOG (avaTpé&Te oTOoV MapakdTtw Mivaka).

Méye0o¢ EAGY10TO PKOG UTTOAEITOpEVOU
emévduong akpov (cm)
18-23 11
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

To HIIKOG TOU UTTOAETOHEVOU AKPOU METPpATAl WG EENG:
« Kvnuaio: amo tov entyovatiSikd TEvovTa PEXPL TO amWTEPO AKPO.
+ Mnptaio: AT6 10 10X10KO KUPTWHA OTO ATTWTEPO GKPO, LE TOV IOTO va
KPEUETAL TTPOG TA KATW.

OAHFIEX TONOGETHIHZ
Mpoooxn: To mpoidv mpémel va emBswpeitat S1e€0SIKA yia TUXOV EAaTTOHATA
TIPWV TNV TOMoBETNnonN.

0dnyisc mepikomng

Eivat Suvatn n mepikomn Tou mpoidvTog yia Tnv avénon Tou eLPOUC Kivnong N
avdaloya e TIG TPOoTIUN el Tou acBevh (Eik. 2). To Iceross Curvemaster givat
£va CUVIOTWHEVO EpYaleio, E101KA oxedlaopévo yia va mapdyel éva Aeio,
OTPOYYUAEUEVO AKPO KATA TO KOYIHO.

Mpoooxn: Mnv kOBEeTE TO MPOIOV KATW aMd TO EMMESO TNG ATPAG, HECW TWV
oPPAYICEWV 1 KATW amd TI§ £yyUs YPAUMES KOTTAG TNG BrKNnG. H mepikomm
peyalou pépoug eVOEKETAL VA EAATTWOEL TNV avappo@non aépa pPetadl Tng
OUOKEUNG Kal Tou Akpou, KaBwg kat va B€ael o€ kivduvo tnv avdptnon.

KatevBuvTtripiec ypaupéc Kataokevc Onkng
Mpotevépeva uAIKA BNKNG yia e£ao@Aalion pakpompdBeoung Aettoupyiag

oTeyavormoinong:
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+ 'ONa ta UAikd PETG

« NM\aoTIKEG BriKeg

+ O©gpUOTAAOTIKA LAIKA E0WTEPIKAG OAKNG pE Aeia em@Aavela
H gowTepikn eM@Avela Tng ONKNG MPEMEL va gival agpooTeYNG Kal 600 To
Suvatdv mo Aeia, ave§aptnTta amod 1o UAIKO TG BrKkng.
Mpokelpévou va emtUxeTe 660 To SuVATOV TIIO Agia EMPAVELD OTO BETIKO
YyUPLIVo ekpayeio, cuvioTatal n xprion Aemtou epyaleiov anmd&eong ya tnv
TeNIKN Agiavon Kal, 0T OUVEKELQ, OTTPEL OIAIKOVNG.
H xprion palakoU/Agiou uAIKoU emévduong otn Orikn Ba mapateivel Tn
A€IToupyia oTeYavomoinong TG CUCKEUNG.
Mia povodpopn BarBida pe Aettoupyia ameAeubépwaong omwe n oglpd Icelock
500 1 544 gival amapaitnTn yla tTn owoTr AEIToupyia TG avaptnong
oppayiong. H BaABida tng Brikng mpémel va tomoBetnBei oTn peyaAutepn
Suvatr andéoTaon, TOUAAXIOTOV KATW amd Tn o@payion.
H ouokeun givat cupBartr pe to Unity”.

Egappoyn Orikng
H emiteuén tng Aertoupyiag yia tnv omoia mpoopiletal n cuokeun e§aptdral
amnd tnv epappoyn g Brkng. O katdAnhog oxedlacudg Tng OBnkng givat
amapaitnTog MPOKEIUEVOU va EMTEVXOEL N avapTnon, 0 €AeyXOG Kal N Aveon.
H akoAouBn Niota eAéyxou TIPETTEL VAl XPNOLUOTIOLEITAL KATA TOV EAEYXO TNG
£pappoync e Bnkne:
« M\ApNG eEMagen avapeoa ota XeiAn o@pAyiong Kal ToV E0WTEPIKS TOiXo TNG
OnKkng.
« Agv dnuioupyouvtal BUAaKeG aépa dtav o acBevrg epappolel opTio
oTnv mpoobeon.
« Kapia maAivépopikn kivnon otn Onkn
« Kapia opatn kivnon katd 1o 1pdpnypa tng mpdobeong.
« Ymdpyet Suvatdtnta mfjpoug Kivnong xwpig va StakuBevetat n
avdaptnon.
Mpocoxn: Edv ol amavTioelg umodeikviouy 6Tt Sev IKavoTioleiTal
omnoladrimote and Ti¢ mapandvw mpouUnmoB£celc, n Orkn Oa mpémel va
TIPOCOPUOOTE( i} VA KATAOKELAOTEL Eavd e Tov KatdAAnho tpdro.

XPHZH

Epappoyn

Mpoooxn: Mnv epappdleTe AOCIOV GTO UTTOAEIMHUATIKO OKENOG AUECWC TIPIV
amnd TNV EQApUOYN TNG CUCKEUNG. MNa tnv amo@uyr {nutdg oto mpoidy, To
UTTOAEIMPATIKO OKENOG Ba Tpémel va gival KaBapo Kal oTeyvo.

Mpoooxn: Tuxdv avoixtd Tpavpata fi moxov déppa Ba mpémel va
KaAurrtovtal pe emideopo 1 AAO KATAANAO KANUUUA WOTE va AmoQEVYETAL N
dueon emagr Tou MPOIOVTOG HE TO TPAUHa.

Mpocoxn: VpovTioTe N ECWTEPIKNA EMPAEVELQ TOU TIPOIGVTOG va givat Kabapr,
OTEYVA Kal XWPIG TUXOV EEVa CWHATA TTOU i0WG TTPOKAAETOUV SEPHATIKO
£peBIONO.

Eq@appoyn emévéuong
1. Mdote 10 eNdvw P€POG TOU TIPOTIOVTOC ATTO TNV ECWTEPLKN TAEUPA Kal
TTEPAOTE TO MAVW ATTO TO XEPL, HEXPL N ECWTEPIKNA EMPAVELQ VA Eival
TANPWG ekTeDeIUévn (EIK. 3). Mpooé€Te va unv mpokahéoete {nuid oto
TPoidv pe Ta voxla.

. A@oU €kOEoETE 000 TO SUVATOV HEYOAUTEPO TURA TOU TTIEPIPEPIKOU
GKPOU TOU TTPOIOVTOG, TOTOBETIOTE TO EMAVW OTO ATIWTEPO ONUEIO TOU
UTTOAEIUMATIKOU oKéNoUG (EIK. 4).

. Mg eha@p1d ouprieon, MEPIOTPEPTE TO TTPOIGV TTPOG TA TTAVW OTO AKPO
(Ex. 5).

N

w
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Mpoooxn: Mnv TpaBdte To mavw AKPO TNG eMEvEUONG Katd Tnv KUAION
TOU TTPOIGVTOG TIPOG Ta TTAVW OTO OKENOG. AUTS pmopei va odnyrnoet
TEVTWUA 0TO S€PUA, TTPOKAAWVTAG POUCKANEG i e€avOnuata.

4. BeBawBeite 011 Sev umdpyouv BUNakeG aépa. Eav BpeBouv BUNakeg aépa,
E£QAPUOOTE EAVA TO TIPOIOV.

5. BeBaiwBeite 61 n oppdyion gival cwoTn Kat opi{dvTia yupw amd tnv
mAnpn neppépela (Eik. 6).

MéBodoc¢ epappoyng Onkng
1. WekdoTe eEAa@pa T 0@payton yupw amod tnv mARPN MEPIPEPELA KAl HECA
oTn Orkn pe NimavTiko ompél Iceross’ Clean & Simple fi mapopoto yia
opaln gicodo (Eik. 7).
Mposgidomoinon: Mnv epapudleTe To AmavTIKO omipél oTo Séppa.
ATIOQUYETE TNV EMAPH PE TA HATIA.
2. EuBuypappiote Tnv mpoBeon kat ompwéTe Tn Onkn e§wbwvtag Tov aépa
(Eix. 8).
Inpeiwon: EAv mapouctaotouv SuokoAieg Katd tnv TomobEtnon Tng
TPOOOEONC, UMTOPEI va XPEIAoTEl IEPIooOTEPO MmavTiko i n BaiBida €xel
UTTAOKOPIOTEL.
Inueiwon: Eqv 1o tévtwpa tou §€pUatog gival TEPIOOOTEPO TIPOG TN Wid
TAEVPE, N NiMAVON UITOPEL VA NV KATAVEUETAL OUOLOHOPPA YUPW ATTO TNV
TIANPN TIEPIPEPELA TNG OPPAYIONG.

Ka@apioudéc kai ppovrtida

O KaBnUEPIVOG KABAPIOHAE TOU UTTOAEIMHATIKOU OKEAOUG Eival amapaitnToc.
JuvIoTATaL N XProN £VOG RTTIOU LYPOU CATTOUVIOU UE IGOPPOTTNHEVO PH,

100% Goopou Kat dxpwHou. Xe mepimtwon §npodepuiag, pappdoTe Aootov
1ooppornuévou pH, 100% Aooun Kat axpwun, yla va BpE€Pel Kat va HOAAKWOEL
10 &épua.

KaBapilete To mpoiov KaBnuePIva HETA TN XPON Kal TIpIV o TNV TPWTn Xprion.
« TupioTE TO EOWTEPIKO TOU TTPOIOVTOG TTPOC Ta £€W (EIK. 3).

MA\UVETE e LyPO camouvt lcoppompévou pH, 100% AooHO Kat AXPWHO.

+ Metd tnVv mAvon, £€PydAeTe 0XOMAOTIKA TO TIPOTOV pe {0TO vePO (EIK. 9)
KOl OTEYVWOTE TOUMOVAPLOTA Kal TIG SU0 OYEIG pe Travi Tou Sev aprivel
XvVoUdL.

« To mpoidv pmopei emiong va mAuBei oto muvTripto (40°C) pe o

ATOPPUTTAVTIKO OTIG XAMNAEG OTPOPEG. H Xprion HAAAKTIKWY, AEUKAVTIKWY

Kat ANV TIPOTOVTWV/SIOAUPAETWY KABAPIoPOU EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL

{na 0T CUOKEUN Kal Sev EMTPETETAL.

H cuokeun Ba mpémel va oTteyvwvel OAn T vUXTA TIPLV amo Ty

£MavaypNolUomoinon.

EmoTtpépete mavta To MPoidv 0Tnv oUSETEPN KATACTAON APECWG LETA

Tov kaBaptopd. Mnv to puAdooeTe yuplopévo avamoda (to péoa €w),

KABWG KATI TETOLO eVOEXETAL VA TTPOKAAEéDEL (L& OTO TTPOIOV.

« Houokeun Sev mpémel va extiBetal o unepBoAikr BepuoTnTa 1 NAIAKO

PWC.

H o@pdyion mpémel va givat kaBapr kat amaAaypévn amd akabapaoieg

TP and Tn xprion.

.

.

.

Mpo&idomoinon: H unepBolikn pidpwon unopei va B¢oel o€ kivduvo tn
oT1aBepdTNTA /KAl TNV avEPTNON. AQAIPECTE T CUOKEUR Kal OTEYVWOTE TN
OUOKEUT KOl TO UTTOAEITOMEVO AKPO OTaV amalteital.

Mpoooxn: H uyeia Tou §éppatog mpémel va mapakoAouBeital kabnuepva. Xe
TIEPIMTWON N QUOLOAOYIKWY CUUMTWHATWY, SIAKOYTE TN XPrion Tou
TIPOIOVTOC KAl ETMKOIVWVNOTE APECWE E TOV EMAYYEAUATIA LYEIQG.
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Mpoooxn: Oa mpémel va yvwpilete 0TI TOAA Kolva TTpoidvTa Tou BpiokovTal
OTO OTITI i} TO UIMAVIO, TT.X. CATTOVVIA, ATOOUNTIKA, apWwHaTa, SiaBpwTIKd
KaBaploTIKd, oTPEL AEPOAUMATOG 1) AAKOOANG, EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOULV T val
emdevwoouv Sepuatikoug epeBIopoUG.

Mpocoxn: Metd and emagry pe aApupd rn/Kat xYAwplwpévo vepd, TAUVETE T
OUOKEUN M€ TPEXOUHEVO VEPO.

NMepiBaAdovtikéc ouvOIiKeg

H cuokeun givat acpalnq yia xprion pe mpoooxr pe adiafpoxa e€aptripata.
Mposgidomoinon: Metd ) BUBION TNG CUCKELNG OTO VEPO, TIPETTEL Va
apalpebei, Kal To UTTOAETOEVO AKPO, N EMTEVEUOT TIOU £PXETAL O EMTAPN HE
v emdeppida kabwg kat n Orkn Ba mpémel va oTeyvwoouy mpv and tnv
Badion.

Mpos&idomoinon: H avdptnon tiBetal o€ Kivouvo edv pmel vepo peta&y Tou
S€PHATOC KAl TNG CUOKEUNG 1) TNG O@PAYIONG KAl TNG OAKNG.

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

ZYMMAHPQMATIKA MPOIONTA

Ta akohouvBa e€apTripata pmopouv va xpnaolponoln8olv o Guvduaopd HE
enevduoelc acpahiong Ossur.

Avatpééte oTov katdhoyo Ossur yia TEPIGOGTEPEG TANPOPOPIES, T.X. MEYEDOG.

MNepupepiké KAAVppa Iceross’

To mpoidv gival pia mpooBeTIKR Siemapr mou mpoopiletal va xpnaoipomoinOei
WG TUAHA EVOG CUCTHHATOC TTOU AVTIKABIOTA éva ENNEITTOV KATW AKPO.

To mpoidv mapéxel eMMAEOV amopPOPnoN TWV KPASACHWY Y1a TA TIEPIPEPIKA
KWVIKA AKPA PE KAKH KAAUYN LAAOKWV IOTWV. ZUUHOPPWVETAL UE TO
UTTOAEITTOEVO OKENOG KAl WG EK TOUTOU UITOPE( VA XPNOIHOTTOINOE WG OTOIKEIO
TANPWONG Yia va €a0@ANIoTE! N TARPNG eMa®r HeTAgL TG emévduong
GIANKOVNG KAl TOU UTTOAEIMATIKOU OKENOUG,.

MNa owoTn epappoyr Tou PoIdVToG:

. MeTprioTE TNV TIEPIPEPELQ TOU UTTOAEIMUATIKOU OKENOUG OE amdoTacn
4 cm amo6 To mePIPePIKO Akpo (Eik. 1).

. EmAé€Te éva mpoidv pe éva fi 500 peyédn pikpoTepa amd tn pétpnon.

. NeploTpéPte To MPOoidv ameubeiag mavw améd To okENOG.

4. 'OTaV XPNOIUOTIOIEITE Hia EMEVOUON GE CUVSUAOUO UE €V TIEPIPEPIKO
KAAUPMQ, N JETPNON TNG EMEVOUONG TTPETTEL VA YIVETAL JIE TO TIEPIPEPIKO
KAAuppa otn B€on tou (SnAadh, mAvw amd To MEPIPEPIKO KANUHUAQ).

. EmAé€Te 0 owoTo péyebog emévduong e Baon tn pétpnon mou
AMOKTABNKE PE TO TTEPIPEPIKS KAAUMHA 0TN B€0n Tou.

Inpeiwon: Na kabnuepvii epovtida, avatpé€te ot 0dnyieg kaBaplopou Kat

@povrtidag.

—_

w N

w

EmOépata Iceross’

To mpoidv gival pia mpooOEeTIKR Slemapr) mou mpoopiletal va xpnoipomoinOei
WG TUAMA EVOG CUCTHUATOC TTOU AVTIKABIOTA €va ENNEITTOV KATW AKPO.

To mpoidv umopei va xpnotpomnoindei yia tn Staxeipion Tou mpooBeTIKoU
BGyKOU Yla TTpoowpvi KAAUYN TOU Xapévou OYKOU TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU,
KaBWwG Kal yia TNV a&lohdynon tng mePIPEPIKAG EMAPIE KATd Tnv TomobéTnon
Hia BrKng eAéyxou.

TomoBeToTE TO MO EiTE OTO MEPIPEPIKS AKPO TNG EMEVEUONG EiTE OTO
TIEPIPEPIKO AKPO TNG ONKNG.

Inpeiwon: Na kabnuepvii epovtida, avatpé€te ot 0dnyieg kaBaplopou Kat
ppovrtidag.
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KaAtoeg Iceross’ Seal-In

To mpoidv mpoopileTal 0To va xpnolpomoleital yia Tn Steubétnon g
UTTOAEITTOUEVNG UEIWONG TOU GYKOU TOU AKPOU.

Edv 0 aoBeviig aiobavOei avacpdlela fj pelwpévn emaen pe tn Onkn Aoyw
Slakupdvoewy OyKov, ival Suvato To TPARNYUA Hiag i TEPIOCOTEPWY
KAATOWV TTAVW armo tnv €mévauaon, Yia TNV amoKaTaoTaon TN EQappoyng Tng
OnKkng.

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

TpaPr&te Tn cuokeun MAVW a6 TNV €MéVOUON €wE OTOU TO ATTOUOKPUCHEVO

AKpo va givat emimedo P To eyyug EPIBWPLO TNG avwtatng opdyong (Eik. 10).

Epappdote TNV mpoéoBeon Kavovikd.

Mpocoxn: ATWAEIQ AVAPTNONG UITOPE( VA AVTILETWTTIOTEL €QV pia KAAToa
TomoBeTnBei mvw amd tn ogpayion.

MA\VGIHO 0TO MALVTAPLO 0TOUG 40°C TO UEYIOTO HIE AVOIXTOXPWHA ULPACHATA.
Mn xpnotuomolgite oteyvwrplo.

H KaAtoa avtiotd®piong 6ykou cuvioTdatal emiong va SIEUKOANUVEL TN
Ueiwon Tou dykou Tou UTTOAETOUEVOU OKENOUG. AvaTpé€Te OTIC 08nyieg
Xpnong tng KaAtoag avtiotdduiong dykou yla owoTtég odnyieg.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote cofapd cupPBav oe OXEON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MTPETEL va AmopPPITTOVTAL CUHPWVA LE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH

Ot pooBéoelg Tng Ossur éxouv oxeS1a0TEl kat EMaAnBeUTEl WG AGPANEIG Kal
oupfatég og GUVOUAOUO HETAEU TOUG KABWGE KAl |IE TIPOCAPUOCHEVES
TIPooBETIKEG BrikeC e Mpooappoyeic Tng Ossur, kat dtav xpnoiomolouvTal
oUp@WVA UE TN XPrion Yla Tnv omoia mpoopilovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia ta akéhouda:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUUPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong.
+ YUVOPHOAGYNON TOU TTPOIOVTOG UE EEQPTHMATA AMNWY KATOOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoIdVTOG EKTOG CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XProng,
£@appoynig i mepIBANoVTOC.
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on silikonivuoraus, joka suojaa raajantynkii ja toimii tyngén ja
proteesin holkin viliseni liitintana. Laite toimii liitintdimekanismina,
jossa tiivisteen alapuolelle muodostuu distaalinen alipainekammio. Se
liittad raajantyngén luotettavasti proteesiin.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on proteesikokoonpano, jossa on kiinnitysominaisuudet ja joka on
tarkoitettu kaytettavaksi osana puuttuvan alaraajan korvaavaa jarjestelmaa.
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
Iceross Seal-In X5 on transtibiaalinen vuoraus.
Iceross Seal-In X5 TF on transfemoraalinen vuoraus.
Laite on tarkoitettu matalasta erittdin korkeaan aktiivisuustason kiyttéon,
esim. kivelyyn, juoksuun ja muuhun urheiluun.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimian tata laitetta turvallisesti.

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

Varoitus: Laitteen kdyttiminen viirin voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen.
Varoitus: Sellaiset potilaat, joilla kudosten tilavuus voi lyhyessi ajassa
muuttua suuresti eli yli 3 kerrosta, eivit saa kiyttai laitetta.

Huomaa: ihoirsytys/ihoreaktiot ovat mahdollisia haittavaikutuksia.
Huomio: Laite ei saa joutua kosketuksiin lasin, hiilikuidun tai muiden
vieraiden ainesten kanssa. Peseminen ei vilttimaittd 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 miéritetddn taivuttamalla polvea
hieman, jotta pehmytkudos pursuu alaspiin.
Oikean koon miérittaminen:
+ Mittaa raajantyngan ymparysmitta neljan senttimetrin etdisyydelta
distaalipdasta (kuva 1).
» Valitse vastaava laitekoko. Jos saatuja mittoja vastaavaa laitekokoa ei
ole, pydristd saadut mitat alaspiin.
Huomautus: Al4 valitse mittaa ylittavaa laitekokoa eli 414 pysrista
ylospiin.
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Huomaa: Laitteen liiallinen pienuus/tiukkuus voi aiheuttaa
pumppausliikettd, tunnottomuutta tai rakkuloita tai saada tiivisteen
puristamaan raajantynkia liian voimakkaasti.

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

Jos jotakin ylla mainituista oireista tai muita merkkeja vuorauksen
sopimattomuudesta havaitaan, potilaan on otettava vilittdmaisti yhteytta
terveydenhuollon ammattihenkild6n.

Huomautus: Jos kyseessi on transtibiaalinen vuoraus, varmista, etti
vuorauksen matriisi peittdd vahintdan nelja senttimetrid luurakenteesta.
Matriisi ei saa ulottua pohjeluun pan ylapuolelle.

Varoitus: Potilaat, joiden raajantynki on erittdin lyhyt, eivit saa kayttaa
laitetta (katso alla oleva taulukko).

[lipelicke vﬁhir'::::ié‘ai::))i’:ugj: (cm)
18-23 11
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

Raajantyngin pituuden mittausohje:
« transtibiaalisesti — patellajdnteen keskelta raajantyngin distaalipdahan
« transfemoraalisesti — istuinkyhmysti distaalipaihin pehmytkudoksen
pursuessa vapaasti alaspéin.

PUKEMISOH)EET
Huomaa: Laite on tarkistettava huolellisesti vikojen varalta ennen sovitusta.

Leikkaamisohjeet

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

Huomio: Al leikkaa laitetta matriisin tason alapuolelta, tiivisteen/
tiivisteiden l4pi tai holkin proksimaalisten leikkausviivojen alapuolelta.
Liiallinen leikkaaminen voi vahentii laitteen ja tyngin vilistd luonnollista
imua ja vaarantaa kiinnityksen.

Holkin rakennetiedot
Suositellut holkkimateriaalit pitkaaikaisen tiiviyden varmistamiseksi:

« kaikki PETG-materiaalit

« laminoidut holkit

- siledpintaiset, limpémuovattavat 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
kayttos.
Pehmein/siledn holkin vuorausmateriaalin kiytt6 pidenta laitteen
tiivistyksen kayttoikaa.
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Yksisuuntainen venttiili, jolla on vapautustoiminto, kuten Icelandock 500-
tai 544-sarja, on vilttdméton tiivistekiinnityksen moitteettoman
toiminnan kannalta. Holkin venttiili on sijoitettava mahdollisimman
distaalisesti ja vihintdin tiivisteen alapuolelle.

Laite on Unity®-yhteensopiva.

Holkin pukeminen
Laitteen aiotun toiminnan toteutuminen maaraytyy holkin istuvuuden
mukaan. Holkin asianmukainen rakenne on olennaisen tarke4a
kiinnityksen, hallinnan ja kayttémukavuuden kannalta.
Seuraavaa tarkistuslistaa tulisi kdyttda holkin sovitusta tarkistettaessa:
« Tiivisteen huulten ja holkin sisdseindmén vilinen taydellinen
kosketus.
« Potilaan kuormittaessa proteesia ei synny ilmataskuja.
« Ei pumppausliikettd holkin sisalla.
« Einakyvai liikettd, kun proteesia vedetdan.
« Taysi lilke mahdollinen kiinnityksen huonontumatta.
Huomaa: Jos palautteesta kiy ilmi, ettei jokin edelld mainituista ehdoista
téyty, holkkia on sdédettivi tai on valmistettava uusi holkki.

KAYTTO

Pukeminen

Huomaa: Ali rasvaa raajantynki juuri ennen laitteen pukemista.
Raajantyngin on oltava puhdas ja kuiva, jotta laite ei vahingoitu.
Huomio: avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettavi siteelli tai
muulla asianmukaisella suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa vilittdmisti.
Huomaa: Varmista, etti laitteen sisdpuoli on puhdas ja kuiva ja ettd siella
ei ole mitdin vieraita esineitd, jotka voisivat drsytt4s ihoa.

Vuorauksen pukeminen

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

2. Kun laitteen distaalipdéstid on mahdollisimman paljon esill3, aseta se
raajantyngin distaalipdati vasten (kuva 4).

3. Rullaa laite raajan piille tiysin ylds asti kevyesti puristaen (kuva 5).
Huomaa: Ali nyi tai veda vuorauksen ylapaita rullatessasi laitetta
yléspdin raajan piille. Tamé voi kiristda ihoa, mikd aiheuttaa rakkoja
tai ihottumaa.

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

5. Varmista, etti tiiviste on paikallaan oikein ja vaakasuorassa koko
ympirykseltdan (kuva 6).

Holkin pukeminen

1. Voitele tiiviste koko ympirykseltain ja holkin sisapinta kevyesti
Iceross® Clean & Simple -voiteluéljysuihkeella tai vastaavalla, jotta
holkki menee helposti paikalleen (kuva 7).
Varoitus: Al4 levitd suihkevoiteluainetta iholle. Vilt4 voiteluaineen
joutumista silmiin.

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

Huomautus: Jos proteesin pukemisessa syntyy vaikeuksia, voit tarvita

lisds voiteluaineita, tai venttiili on tukossa.

Huomautus: Jos iho tuntuu venyvin enemmin toisella puolella, voitelu ei

ehki ole jakautunut tasaisesti tiivisteen koko ympirykselle.

59



Puhdistus ja hoito

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

Puhdista laite joka paiva kidyton jilkeen ja ennen ensimmaista
kayttokertaa.

Kadnna laite nurinpdin (kuva 3).

Pese pH-tasapainotetulla nestemiiselld saippualla, joka ei sisalld
hajusteita eiki vériaineita.

Huuhtele laite huolellisesti lampimill4 vedella pesun jilkeen (kuva 9)
ja kuivaa se kummaltakin puolelta nukkaamattomalla liinalla.
Laitteen voi mys pesti koneessa (40 °C) miedolla puhdistusaineella
ja pientd pydrimisnopeutta kéyttden. Huuhteluaineet, valkaisuaineet
ja muut tuotteet/puhdistusliuokset voivat vaurioittaa laitetta, eiki
niita pida kayttas.

Laitteen on annettava kuivua yon yli ennen uudelleenkiyttsa.

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

Laitetta ei saa altistaa liialliselle lammélle tai auringonvalolle.
Tiivisteen on oltava puhdas ja liaton ennen kiytt6a.

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

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

Huomaa: Kytt4jan on oltava tietoinen siitd, ettd monet yleiset kotitalous-
tai pesuainetuotteet, kuten saippuat, deodorantit, hajuvedet, hankaavat
puhdistusaineet, aerosolit tai alkoholisuihkeet, voivat 4rsyttia ihoa.
Huomaa: Pese laite vesijohtovedelld, kun se on joutunut kosketuksiin
suolaisen ja/tai klooratun veden kanssa.

Kdyttdolosuhteet

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

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

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 kayttda yhdessa Ossur Seal -vuorausten
kanssa.

Katso Ossur-tuotekuvastosta lisatietoja esimerkiksi koon valinnasta.

Iceross®-distaalikuppi

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

Laite antaa lisipehmustusta distaalisesti kartiomaisille raajoille, joiden
pehmytkudospeite on niukka. Se mukautuu raajantynkaan, ja sité voi
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kayttda taytteend sen varmistamiseksi, ettd silikonivuoraus ja raajantynka
koskettavat toisiaan taydellisesti.

Laitteen oikea sovitus:

1. Mittaa raajantyngin ympéarysmitta nelja senttimetria tyngin
distaalipdan ylapuolelta (Kuva 1).

2. Valitse yksi tai kaksi kokoa mittaa pienempi laite.

. Rullaa laite suoraan raajan piille.

4. Kun vuorausta kiytetddn yhdessi distaalikupin kanssa, vuorauksen
mittaus pitad tehdi distaalikupin ollessa paikallaan (eli distaalikupin
pailta).

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

w

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 distaalipdin tilavuutta viliaikaisesti seka
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 tuntee olonsa epivarmaksi tai kokee kosketuksen holkkiin
heikentyneen tilavuuden muutosten johdosta, vuorauksen paille voi
pukea yhden tai useamman sukan holkin istuvuuden palauttamiseksi.
Huomaa: Jos tilavuusvaihteluita ei pystyti riittavisti kompensoimaan

télla tavalla, on valmistettava uusi holkki sopivasti pienennetyilla mitoilla.

Vedi laitetta vuorauksen yli, kunnes distaalinen pai on samalla tasolla
ylimman tiivisteen proksimaalisen reunuksen kanssa (kuva 10).

Pue proteesi normaalisti.

Huomaa: Kiinnitys voi irrota, jos sukka pannaan tiivisteen piille.
Konepesu enintdin 40 °C:n lampétilassa vaaleiden kankaiden kanssa. Ei
rumpukuivausta.

Tilavuudenkorjaussukkaa suositellaan myés raajantyngén tilavuuden
pienentymisen kompensoimiseen. Katso oikeat ohjeet
tilavuudenkorjaussukan kayttsohjeista.

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

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettavi paikallisten tai kansallisten
ympiristosidadosten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustydni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niita
kaytetadn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.
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Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdyt6ssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een siliconen liner die het restledemaat bedekt en een
tussenlaag vormt tussen het restledemaat en de koker van de prothese.
Het hulpmiddel vormt een suspensiesysteem, waarbij onder het niveau
van de seal een distaal vacuiimcompartiment 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
Iceross Seal-In X5 is een transtibiale liner.
Iceross Seal-In X5 TF is een transfemorale liner.
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 3 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.
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U bepaalt als volgt de juiste maat:

« Meet de omtrek van het restledemaat op 4 cm van het distale uiteinde
(afb1)

« 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, dw.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.

Opmerking: Bij een transtibiale liner moet u ervoor zorgen dat de
linermatrix ten minste 4 cm botstructuur bedekt. Zorg ervoor dat de
matrix niet boven de fibulakop uitsteekt.

Waarschuwing: Het apparaat mag niet worden gebruikt door patiénten
met een extreem kort restledemaat (zie onderstaande tabel).

Maat van Minimumlengte van
de liner restledemaat (cm)
18-23 11
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

De lengte van het restledemaat wordt als volgt gemeten:
« Transtibiaal: van het midden van de patellapees tot aan het distale
uiteinde.
« Transfemoraal: van het perineum tot aan het distale uiteinde, terwijl
het weefsel naar beneden hangt.

PASINSTRUCTIES
Let op: Het hulpmiddel moet v66r 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:

64



+ 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®.

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 vé6r het
aantrekken van het hulpmiddel. Om beschadiging van het hulpmiddel te
voorkomen, moet het restledemaat schoon en droog zijn.

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

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

Liner aantrekken

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

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

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

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

Opmerking: Als er problemen worden ondervonden bij het aantrekken

van de prothese, kan er meer glijmiddel nodig zijn of is het ventiel

mogelijk geblokkeerd.

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.

Reinigen en onderhoud

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

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

« Keer het hulpmiddel binnenstebuiten (afb. 3).
Was de liner met een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep die 100% vrij
is van parfum en kleurstoffen.
Spoel het hulpmiddel na het wassen grondig af met warm water
(afb. 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 vé6r 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.
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Let op: denk eraan dat veelgebruikte huishoudelijke producten of
huidverzorgingsmiddelen, waaronder zeep, deodorant, parfum,
schuurmiddelen en aerosolen of alcoholsprays, huidirritatie kunnen
veroorzaken of verergeren.

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

Omgevingsomstandigheden

Het apparaat kan voorzichtig worden gebruikt met waterdichte
onderdelen.

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

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

Let op: frequente blootstelling aan zout water en/of chloorwater kan de
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.
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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 last heeft van onzekerheid of verminderd contact met de
koker door volumeschommelingen, kunnen één of meer sokken over de
liner worden getrokken om de kokerpasvorm te herstellen.

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

Trek het hulpmiddel over de liner totdat het distale uiteinde op gelijke
hoogte ligt met de proximale rand van de bovenste afdichting (afb. 10).
Trek de prothese aan zoals normaal.

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.

De sok voor volumecompensatie wordt ook aanbevolen om een
gereduceerde omvang van het restledemaat te compenseren. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de sok voor volumecompensatie voor de
juiste instructies.

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 que cobre o membro residual

e proporciona uma interface entre o membro residual e o encaixe da
prétese. O dispositivo forma um sistema de suspensdo 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 satde.

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

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicagdes conhecidas
O Iceross Seal-In X5 é um liner transtibial.
O Iceross Seal-In X5 TF é um liner transfemoral.
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a extremo, por
exemplo, caminhadas, corridas e desporto.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

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

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagao
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 fung¢des normais, o paciente deve parar

a utiliza¢do do dispositivo e contactar um profissional de saude.

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

Aviso: o dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com mudancas
drdsticas de volume num curto periodo de tempo, excedendo 3 ply.
Atencdo: as potenciais rea¢des adversas s3o irritagdo da pele e outros
problemas de reagdo.

Atencdo: 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 substincias
estranhas ou produtos quimicos.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

SELEGCAO 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.
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Para determinar o tamanho correto:

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

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

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

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

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

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

Nota: no caso de um liner transtibial, assegurar que a matriz do liner
cobre, pelo menos, 4 cm da estrutura éssea. Nao permitir que a matriz
se estenda para além da cabeca da fibula.

Aviso: o dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com um
membro residual extremamente curto (consultar a tabela abaixo).

Tamanho Comprimento minimo do
do liner membro residual (cm)
18-23 1
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

O comprimento do membro residual é medido da seguinte forma:
- Transtibial: do tenddo da zona média da rétula até a extremidade
distal.
« Transfemoral: da tuberosidade isquidtica a extremidade distal, com
o tecido suspenso.

INSTRUQC)ES DE AJUSTE
Atenc3o: 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.
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Diretrizes de construgdo do encaixe
Materiais de encaixe recomendados para garantir a fungdo 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 tdo lisa quanto
possivel, independentemente do material do encaixe.
Para obter uma superficie t3o lisa quanto possivel no modelo positivo de
gesso, é recomendado utilizar um abrasivo fino para alisamento final,
seguido de pulverizag3o de silicone.
A utilizagdo de um material de revestimento de encaixe macio/liso
prolonga a fungdo de vedagdo do dispositivo.
E essencial uma vélvula unidirecional com uma funcao de libertagao,
como a série Icelock 500 ou 544, para o funcionamento adequado da
suspensdo do vedante. A védlvula do encaixe tem de ser posicionada t3o
distalmente quanto possivel, pelo menos abaixo do vedante.
O dispositivo é compativel com o produto Unity®.

Ajuste do encaixe

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

Deve ser utilizada a seguinte lista de verificagdo para controlar o ajuste
do encaixe:

« Contacto total entre os |dbios do vedante e a parede interior do encaixe.

+ Nao 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 suspenso.
Atencdo: se o feedback indicar que qualquer uma das condicdes
anteriores n3o é cumprida, o encaixe deverd ser ajustado ou reconstruido
em conformidade.

UTILIZAGAO

Colocagdo

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

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

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

Colocacio do liner

1. Segurar o topo do dispositivo pelo interior e deslizar o mesmo sobre
a m3o até que a superficie interna fique totalmente exposta (Fig. 3).
Ter o cuidado de ndo danificar o dispositivo com as unhas.

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

3. Aplicando uma leve compressio, rodar o dispositivo totalmente para
cima no sentido do membro (Fig. 5).
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Atencdo: n3o forcar nem puxar a extremidade superior do liner ao
rodar o dispositivo no sentido do membro. Fazé-lo podera resultar
em tens3o na pele, causando bolhas ou erupgdes cutdneas.

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

5. Assegurar que o vedante assenta correta e horizontalmente em torno
da sua circunferéncia completa (Fig. 6).

Colocagdo 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 encontrar dificuldades durante a colocagio da prétese, poderd

ser necessdrio mais lubrificante, ou a valvula poderd estar bloqueada.

Nota: se a pele esticar mais para um lado, a lubrificagdo pode n3o estar

uniformemente distribuida em torno da circunferéncia total do vedante.

Cuidados e limpeza

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

Limpar diariamente o dispositivo apds a sua utilizag3o e antes da
primeira utilizag3o.

Virar o dispositivo do avesso (Fig. 3).

Lavar com sab3o liquido suave, com pH neutro e 100% livre de
perfume e de corantes.

Apds a lavagem, enxaguar o dispositivo exaustivamente com dgua
morna (Fig. 9) e secar dos dois lados com um pano que nao 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/solucdes 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. N3o guardar o mesmo do avesso, pois tal poderd
causar danos.

O dispositivo n3o 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 suspensdo. 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 satide.
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Atencdo: Os utilizadores deverdo estar cientes de que os produtos
domésticos ou de banho comuns podem causar ou contribuir para

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

o dispositivo com dgua da torneira.

Condigoes 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 0 membro residual, a camada de contacto com a pele do
liner e o encaixe sdo secados antes de caminhar.

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

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

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARES

Os acessérios seguintes podem ser utilizados em conjunto com os liners
da Ossur.

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 medigao.

3. Rolar o dispositivo diretamente sobre o membro.

4. Ao utilizar um liner em conjunto com uma ctpula distal, a medicao
do liner deve ser feita com a ctipula distal na posi¢3o certa (isto €,
sobre a cupula distal).

5. Escolher o tamanho correto do liner com base na medida obtida com
a cupula distal na posicdo certa.

Nota: para conhecer os cuidados didrios, consultar as instrugdes 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 gestdo do volume protésico, para
acomodar temporariamente a perda de volume distal, bem como para
avaliar o contacto distal ao instalar um encaixe de verificagdo.
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Colocar a almofada na extremidade distal do liner ou na extremidade
distal do encaixe.

Nota: para conhecer os cuidados didrios, consultar as instrugdes 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 inseguranga ou menor contacto com o encaixe
devido a flutuagdes de volume, é possivel puxar uma ou mais meias
sobre o liner para regularizar o ajuste do encaixe.

Atencdo: se ndo for possivel compensar adequadamente a flutuagdo de
volume desta forma, o encaixe terd de ser reconstruido para dimensdes
reduzidas adequadas.

Puxe o dispositivo sobre o liner até a extremidade distal se encontrar
nivelada com a borda proximal do vedante mais acima (Fig. 10).
Coloque a prétese normalmente.

Atencdo: pode sentir-se uma perda da suspensao se for colocada uma
meia sobre o vedante.

Lavar @ médquina a 40 °C, no méximo, com tecidos de cores claras. N3o
secar na mdquina.

A meia de compensacio do volume também é recomendada para
acomodar a redugdo de volume do membro residual. Consulte as
instrucdes de utilizagdo da meia de compensagdo do volume para obter
as instrucdes corretas.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para
assegurar a seguranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos
personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o
utilizados para os efeitos a que se destinam.

A Ossur nao se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb to silikonowa wktadka, ktéra zakrywa kikut i zapewnia potaczenie
miedzy kikutem a lejem protezowym protezy. Wyréb tworzy system
zawieszenia, w ktérym dystalna komora prézniowa jest tworzona ponizej
poziomu uszczelki, ktéra niezawodnie zawiesza kikut koriczyny

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
Iceross Seal-In X5 jest wktadkg podudziows.
Iceross Seal-In X5 TF jest wktadkg udows.
Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkim lub ekstremalnym
poziomem uzytkowania, np. chodzenia, biegania i uprawiania sportu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej
niesie ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do
obrazen ciata.

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwa¢ korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: Nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu moze doprowadzi¢ do
potencjalnej utraty zawieszenia.

Ostrzezenie: Wyréb nie powinien by¢ uzywany przez pacjentéw,

u ktérych w krétkim czasie wystepujg drastyczne zmiany objetosci,
przekraczajace grubos¢ 3 .

Uwaga: potencjalnymi skutkami ubocznymi sg problemy

z podraznieniem/reakcjg skoéry.

Uwaga: wyréb 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.
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Aby okresli¢ whasciwy rozmiar:

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

+ Wybrac odpowiedni rozmiar wyrobu. Jesli wykonany pomiar nie

odpowiada rozmiarowi wyrobu, nalezy zaokragli¢ go w dét.

Uwaga: nie wybierac rozmiaru wyrobu, ktéry przekracza pomiar, tj. nie
zaokraglac w gére.
Uwaga: Zbyt maty/ciasny wyréb moze powodowac efekt ttoka, dretwienie
lub powstawanie pecherzy, lub tez powodowac 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.
Uwaga: w przypadku wktadki podudziowej nalezy upewnic sig, ze matryca
wktadki obejmuje co najmniej 4 cm struktury kostnej. Matryca nie moze
wystawac ponad gtowe kosci strzatkowe;.
Ostrzezenie: Wyréb nie powinien by¢ uzywany przez pacjentéw z bardzo
krétka kikutem (patrz tabela ponizej).

e Min:(r.nalna diugosé
ikuta (cm)
18-23 11
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

Pomiar dtugosci kikuta wykonywany jest w nastepujacy sposéb:
« W przypadku amputacji podudzia: od srodka wiezadfa wtasciwego
rzepki do szczytu kikuta.
« W przypadku amputacji uda: od poziomu guzowatosci kulszowej do
szczytu kikuta przy luzno zwisajacej tkance.

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 zapewniajgce dtugotrwate dziatanie uszczelnienia:
+ Wszystkie materiaty PETG
« Gniazda laminowane
« Termoplastyczne materiaty gniazd wewnetrznych o gtadkiej powierzchni
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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.

Zawor 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 znaczenie dla zapewnienia odpowiedniego zawieszenia,
wygody i kontroli.
Podczas sprawdzania dopasowania leja nalezy skorzystac 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
zmodyfikowaé lub sporzadzi¢ od nowa.

UZYTKOWANIE

Zaktadanie

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

Uwaga: nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skéry
bandazem lub innym wtasciwym opatrunkiem, aby zapobiec
bezposredniemu kontaktowi pomiedzy rana 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. Chwy¢ gérna czes¢ urzadzenia od wewnatrz i wsun je po dfoni, az
wewnetrzna powierzchnia zostanie catkowicie odstonieta (rys. 3).
Uwazaj, aby nie uszkodzi¢ urzadzenia paznokciami.

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

3. Lekko uciskajac, zatozy¢ wyréb maksymalnie w gére na koriczyne
(rys. 5).
Uwaga: nie ciggnac za gérny koniec wktadki podczas wsuwania wyrobu
na gérna czesc¢ konczyny. Moze to spowodowac napiecie skory,
powodujac pecherze lub wysypke.

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

5. Upewnic¢ sie, ze uszczelka jest osadzona prawidtowo i poziomo na
catym obwodzie (rys. 6).
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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 wepchnad do leja, wypuszczajac powietrze
(rys. 8).

Uwaga: Jesli wystapia trudnosci podczas zaktadania protezy, moze by¢

potrzebne wiecej smaru lub zastawka jest zablokowana.

Uwaga: Jesli rozciggniecie skéry jest bardziej odczuwane po jednej

stronie, smar moze nie by¢ réwnomiernie roztozony na catym obwodzie

uszczelnienia.

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, ktdry jest w 100% bezzapachowy, niebarwiony

i ma obojetne pH.

Czyscic wyréb codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.
Odwréci¢ wyréb na lewg strone (rys. 3).

Umy¢ fagodnym, w 100% bezzapachowym i niebarwionym mydtem
w ptynie o obojetnym pH.

Po umyciu nalezy doktadnie wyptukaé wyréb w cieptej wodzie (rys. 9)
i osuszy¢ po obu stronach niestrzepiacg 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.

Wyrdb nalezy wysuszy¢ przez noc przed ponownym uzyciem.
Zawsze przywraca¢ wyr6éb 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 stabilnosc 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
powodowac podraznienia skéry lub przyczyniaé sie do ich powstawania.
Przestroga: Po kontakcie ze stong i/lub chlorowang wodg produkt nalezy
umy¢ woda z kranu.

Warunki otoczenia

Produkt mozna bezpiecznie stosowac, zachowujac ostroznos¢
w przypadku wodoodpornych elementéw.
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Ostrzezenie: Po zanurzeniu produktu w wodzie nalezy go wyjac, 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.

Ostona dystalna Iceross®

Wyréb jest interfejsem protetycznym, przeznaczonym do stosowania jako
czes$¢ systemu zastepujacego brakujacg koriczyne dolna.

Wyréb zapewnia dodatkowg amortyzacje dla dystalnie stozkowych
koriczyn o stabym pokryciu tkankami miekkimi. Dopasowuije sie do kikuta
i dlatego moze by¢ stosowany jako element wypetniajgcy zapewniajacy
petny kontakt miedzy silikonowa wktadka a kikutem.

Aby prawidtowo dopasowac wyréb:

1. Zmierzy¢ obwdd kikuta 4 cm nad koricem dystalnym (rys. 1).

2. Wybraé wyréb o jeden lub dwa rozmiary mniejszy niz pomiar.

3. Wciagnac wyréb bezposrednio na koriczyne.

4. W przypadku stosowania wktadki w potaczeniu z ostong dystalng,
pomiar wktadki nalezy wykona¢ przy zatozonej ostonie dystalnej (tj.
nad ostona dystalna).

5. Wybrac wlasciwy rozmiar wktadki na podstawie pomiaru uzyskanego
po zatozeniu ostony dystalnej.

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 protetyczna 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 pielegnacji.

Poriczochy Iceross® Seal-In

Wyréb jest przeznaczony do leczenia resztkowej objetosci korficzyny.
Jesli uzytkownik odczuwa niepewnosc¢ lub zmniejszony kontakt z lejem
protezowym z powodu wahari objetosci kikuta, mozna zatozy¢ na
wktadke jedng lub wiecej poriczoch Iceross®, aby przywréci¢ prawidtowe
dopasowanie leja protezowego.

Uwaga: Jesli nie zapewnia to wystarczajacej kompensacji zmian objetosci
kikuta, lej protezowy nalezy przerobi¢ do odpowiednio zmniejszonych
wymiaréw.

Naciggnac wyrdb na lej silikonowy, az dystalny koniec znajdzie sig na
poziomie proksymalnej granicy najwyzszej uszczelki (rys. 10).

Zatozy¢ proteze tak, jak zwykle.
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Uwaga: Utrate zawieszenia mozna napotkad, jesli na uszczelke zostanie
zatozona skarpeta.

Pra¢ w pralce w maks. 40°C z jasng tkanina. Nie suszy¢ w suszarce
bebnowe;j.

Zaleca sie takze stosowanie skarpety do kompensacji objetosci w celu
dopasowania do zmniejszenia objetosci kikuta. Odpowiednie wskazéwki
mozna znaleZ¢ w instrukeji uzytkowania skarpet do kompensacji
objetosci.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA
Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania
niezgodnie z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

’
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TURKCE
Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, ampute bireyin giidiigiinii tamamen saran ve giidiik ile protezin
soketi arasinda bir i¢ yiizey saglayan silikon bir linerdir. Urtin, conta
yerinin daha asagisinda distal vakum boslugu olusturan, protezde
gudugu guvenle askiya alan bir stispansiyon sistemi saglar.

KULLANIM AMACI

Uruin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin pargasi 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
Iceross Seal-In X5 transtibial bir silikon linerdir.
Iceross Seal-In X5 TF transfemoral bir silikon linerdir.
Urtin, yurtyus, kosu ve spor aktiviteleri gibi dustik — agir darbe
diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez urtinii kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tagir.

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 gérismelidir.

Uyari: Aletin yanlis kullanilmasi suspansiyon kaybina yol agabilir.

Uyari: Uriin, kisa siire icinde ani voliim degisiklikleri gériilen hastalar
tarafindan kullanilmamalidir. 3

Dikkat: Olasi yan etkiler, cilt tahrisi/reaksiyonu sorunlaridir.

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

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

URUN SECiMi
Transtibial liner icin dogru beden, dizi hafifce biikiip yumusak dokunun
sarkmasina izin vererek belirlenir.
Dogru bedeni belirlemek icin:

« gudigiin cevresini distal ugtan 4 cm uzakta 6lciin (Sekil 1)

« Ilgili trtin bedenini segin. Alinan 8l¢iim ilgili herhangi bir tiriin

bedenine sahip degilse, 6lcimii asagi yuvarlayin.

Not: Ol¢uimii asan bir tiriin bedeni segmeyin, yani él¢imii yukari
yuvarlamayin.
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Dikkat: Cok kiigiik/siki bir iiriin, piston hareketine, uyusmaya veya
kabarmaya neden olabilir veya contadan kalan ekstremiteye kadar asir
ring gerginligi olusturabilir.

Dikkat: Cok buiytik/bol bir tiriin, triiniin icindeki ekstremitenin daha fazla
terlemesine ve hareket etmesine, dolayisiyla su toplamasina ve
dskiintiilere neden olabilir.

Yukaridaki semptomlardan herhangi biri ile veya iriintin diizgiin
uygulanmadigina dair herhangi bir belirti ile karsilasilmasi durumunda,
hasta derhal saglik uzmani ile gérismelidir.

Not: Bir Transtibial liner icin silikon liner matrisinin kemiksi yapilarin en
az 4 cm kadarini értttigiinden emin olun. Matrisin, fibula bagindan daha
yukariya ¢cikmasina izin vermeyin.

Uyari: Uriin, cok kisa glidugii olan hastalar tarafindan kullanilmamalidir
(asagidaki Tabloya bakin).

Astar Minimum Kalan Ekstremite
Bedeni Uzunlugu (cm)
18-23 11
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

Kalan ekstremitenin uzunlugu asagidaki gibi élciilmiistiir:
« Transtibial: Patellar tendonun ortasindan distal uca kadar.
« Transfemoral: tiiber iskiiden (tiiber iskiadikum) distal uca kadar, doku
sarkacak sekilde.

UYGULAMA TALIMATLARI
Dikkat: Uriin, uygulamadan &énce kusurlara karsi kapsamli sekilde
incelenmelidir.

Kesme Talimatlan

Uriin, eklem hareket agikligini arttirmak icin veya hastanin tercihine gére
kesilebilir (Sekil 2). Iceross Curvemaster, kesme sirasinda piiriizsiiz,
yuvarlak bir kenar olusturmak icin 6zel olarak tasarlanmis, énerilen bir
aragtir.

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
- Puriizsiiz ylizeyli termoplastik i¢ soket malzemeleri
Soketin i¢ yiizeyi, soket malzemesinden bagimsiz olarak hava gecirmez
ve mimkiin oldugunca diiz olmalidir.
Pozitif algt modelinde miimkiin oldugunca diiz bir yiizey elde etmek icin,
nihai diizlestirme islemi icin ince asindirici kullanilmasi ve sonrasinda
silikon spreyleme yapilmasi tavsiye edilir.
Yumusak i¢ soket malzemesinin kullanilmasi triiniin conta islevinin
stresini uzatir.
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Sizdirmazlik suspansiyonunun diizgiin calismasi icin Icelock 500 veya
544 serisi gibi gevsetme islevine sahip tek yonlu bir valf gereklidir. Soket
valfi miimkiin oldugunca distale, en azindan contanin altinda olacak
sekilde konumlandirimalidir.

Urtin Unity® uyumludur.

Soket Uygulamasi

Uriiniin hedeflenen islevine ulagilmasi soketin uygulanmasina baglidir.
Suspansiyon, kontrol ve konfor islevlerinin elde edilmesi icin soket
tasariminin uygun olmasi énemlidir.

Soket uygulamasi kontrol edilirken asagidaki kontrol listesi
kullaniimalidir:

« Conta kenarlari ile soket i¢ duvari tam temas ediyor.

« Hasta proteze yiiklenirken hava boslugu meydana gelmiyor.

« Sokette piston hareketi yok

« Protez cekip itme testinde gézle goruliir bir hareket yok.

- Suspansiyon zayiflatiimadan tam olarak hareket edebilmek miimkiin.
Dikkat: Geri bildirimde yukaridaki durumlarin herhangi birinin
karsilanmadiginin belirtilmesi durumunda, soketin uygun bir sekilde
ayarlanmasi veya yeniden yapilmasi gerekmektedir.

KULLANIM

Giydirme

Dikkat: Uriinui giymeden nce Giidiige losyon stirmeyin. Uriiniin zarar
gérmesini 6nlemek i¢in Gudugiin temiz ve kuru olmasi gerekmektedir.
Dikkat: Yara ve iiriin arasinda dogrudan temas olmasini dnlemek icin agik
yaralarin veya hasarli cildin tizerinin bir bandajla veya uygun olan baska
bir kaplama malzemesi ile értiilmesi gerekmektedir.

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

Liner Giydirme

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

2. Uriintin distal ucunu mamkiin oldugunca ortaya cikardiktan sonra
gudugiin distal ucuna karsi konumlandirin (Sekil. 4).

3. Hafif bir baski uygulayarak uiriinii ekstremiteye dogru yuvarlayin
(Sekil. 5).
Dikkat: Uriintin ekstremite tistiinde yukari dogru yuvarlarken linerin tist
ucunu gekistirmeyin veya cekmeyin. Bu, ciltte gerginlige neden olarak su
toplamasina veya dokiintiilere yol agabilir.

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

5. Contanin tam cevre boyunca dogru ve yatay olarak oturdugundan
emin olun ($ek. 6).

Soketin Giyilmesi

1. Puriizsiiz giris i¢in contanin tiim cevresine ve soketin igine Iceross®
Clean & Simple Lubricant sprey veya benzerini ile hafifce puskirtiin
(Sek. 7).
Uyari: Lubricant spreyi cilde uygulamayin. Gézlerle temasindan
sakinin.

2. Protezi hizalayin ve hava tahliyesi yapan soketin igine ittirin (Sek. 8).

Not: Protez giyilirken zorluklar yasanirsa daha fazla yaglama maddesi

gerekli olabilir veya valf bloke olabilir.
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Not: Deri bir tarafta daha fazla geriliyorsa, yaglama contanin tiim
cevresine esit olarak dagilmayabilir.

Temizlik ve bakim

Kalan ekstremitenin giinliik olarak temizlenmesi ¢cok 6nemlidir. Yumusak,
pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun kullaniimasi

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

Urtint guinluk olarak kullandiktan sonra ve ilk kullanimdan énce
temizleyin.

« Uriinii ters gevirin (Sekil. 3).

« pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun ile
yikayin.

« Urtinti yikadiktan sonra sicak su ile tamamen durulayin (Sekil. 9). ve
her iki ytiziinii tiiy birakmayan bir bezle nazikge kurulayin.

« Urtin, hafif bir deterjanla ve dustik devirde camasir makinesinde de
(40 °C) yikanabilir. Kumag yumusaticilar, agarticilar ve diger urtinler/
temizlik ¢ozeltileri tiriine zarar verebilir ve kullaniimamalidir.

« Urtin yeniden kullaniimadan énce gece boyunca kurumaya
birakilmalidir.

+ Her zaman triinii temizledikten hemen sonra normal durumuna
getirin. Urtinde zarar meydana gelebileceginden, ters cevirilmis bir
halde saklamayin.

« Urtin asin isiya veya giines 1s1gina 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 gudigu kurulayin.
Dikkat: Cilt saghigi gtinliik olarak izlenmelidir. Anormal semptomlar
goriilmesi durumunda, triinii kullanmayi birakin ve derhal saglik
uzmaniyla iletisime gegin.

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

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

Cevresel Kosullar

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

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

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

TAMAMLAYICI URUNLER
Asagidaki aksesuarlar Ossur conta linerlari ile birlikte kullanilabilir.
Bedenler vb. gibi daha fazla bilgi edinmek igin Ossur kataloguna bakin.

Iceross® Distal Kup
Urtin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin parcasi olarak

kullanilan bir protez i¢ yiizey olarak tasarlanmistir.
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Uriin, kst yumusak doku yapisina sahip distal olarak konik ekstremiteler
icin daha fazla destek saglar. Uriin giidugiin sekline uyum saglar ve
boylece silikon liner ile giidiik arasinda tam temasi saglamak igin bir
dolgu elemani olarak da kullanilabilir.

Urtint dogru sekilde uygulamak icin:

1. Gudugiin distal ucunun 4 cm yukarisindan cevresini dlgiin (Sekil 1)

2. Olgtimden bir veya iki beden daha kiigiik bir tiriin segin.

3. Uruinui dogrudan ekstremitenin tizerine yuvarlayin.

4. Distal Cupla kombinasyon halinde bir liner kullanildiginda, liner
Slgiimii Distal Cup yerindeyken (6r. Distal Cup tizerinde) yapilmalidir.

5. Distal Cup yerindeyken alinan élciime dayali olarak dogru bedende
silikon lineri segin.

Not: Giinliik bakim icin Temizlik ve Bakim talimatlarina bagvurun.

Iceross® Pedleri

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin pargasi olarak
kullanilan bir protez i¢ yiizey olarak tasarlanmistir.

Urtin, kaybolan distal ug hacmini gegici olarak barindirmanin yani sira bir
kontrol soketi uygularken distal temasi degerlendirmek icin protez voliim
ybénetimi 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
tizere tasarlanmistir.

Ampute birey, volim degisikliklerine bagl olarak giivensizlik veya soketle
temasta azalma hissederse, soket uygulamasini diizgiin sekilde saglamak
icin silikon linerin tizerine bir veya daha fazla corap giydirilebilir.

Dikkat: Voliim degisikligi bu yontemle yeterince telafi edilemezse soketin
uygun boyutlarda kiigiiltiilmesi i¢in yeniden hazirlanmasi gerekecektir.
Distal ug, en ustteki contanin proksimal siniri ile ayni hizaya gelene kadar
uriinu silikon linerin tizerine gekin ($ekil 10).

Protezi normal sekilde giyin.

Dikkat: Contanin iizerine bir ¢orap konursa suspansiyon kaybiyla
karsilasilabilir.

Acik renkli camasirlarla, camasir makinesinde maksimum 40 °C'de
yikayin. Kurutma makinasinda kurutmayin.

Kalan ekstremitede voliimiin azalmasina uyum saglamak icin Voliim
Dengeleme Corabi da énerilir. Dogru uygulama igin Voliim Dengeleme
Corabinin kullanim talimatlarina bakin.

CiDDIi OLAYI BiLDIRME
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA

Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.
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SORUMLULUK

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

Ossur agagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
« Diger uireticilere ait komponentlerle monte edilen riin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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PYCCKUI

- MegnumunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

W3penue npeactasnaeT coboit CUNMKOHOBDIV YEXON, KOTOPbIN 3aKpblBaeT
KynbTIO 1 06ecrneunBaeT CONPUKOCHOBEHMWE KyNbTY U Mib3bl NMpoTe3a.
M3penue obpasyeT cnctemy KpenneHus, B KOTOPOW HUXKe YPOBHA MeMOpPaHbl
CO3[aeTCA AUCTaNbHbI BaKyyMHbI Bydep, 3a CYET KOTOPOTO KyNbTA HAAEKHO
yAepKMBaeTca B npoTtese.

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YcTponcTeo npeacTasnset cobom YacTb NpoTesa ¢ GyHKUMAMMN KpenneHus,
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, amnyTaums unm AedekT HUKHEN KOHEYHOCTH

« MMpoTnBOMNOKa3aHNA HeN3BECTHbI
Iceross Seal-In X5 — Yexon Ha roneHb
Iceross Seal-In X5 TF — Yexon Ha 6eapo.
YCTpONCTBO NpefHa3HaueHo AN NCNONb30BaHVA NPU yAAPHOW Harpyske ot
HW3KOrO 0 SKCTPEMabHOIO YPOBHS, Hanprmep Npu xoabbe, 6ere 1 3aHATUAX
cnopTom.

WHCTPYKUUUN NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU

MpepynpexaeHue. Vicronb3oBaHue npoTesa HMKHEN KOHEYHOCTU
COMPAXEHO C HEOTbEMIIEMbIM PUCKOM NafEeHUA, YTO MOXET NPUBECTU K
TpaBMme.

MeanumnHCKM paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
copepalLyloca B laHHOM AoKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxogumyto ans
6e30MacHOro NCMonb30BaHUA 3TOrO YCTPONCTBA.

Mpepynpexpaenne. Npu nsmeHeHVAX Unn notepe GpyHKLMOHaNbHOCTY 1
npu3HaKax NOBPEXAEHWs NV N3HOCA U3AENVS, MELLAIOLWMX Er0
HOpManbHOMY GYHKLMOHNPOBaHMIO, NALMEHT JO/MKEH NPeKpaTUTb
MCNosb3oBaHUe 1 06paTUTbCA K CNeLuanmncTy.

MpepynpexaeHune. HenpasunbHOe NCMONb30BaHNE YCTPONCTBA MOXKET
NPYBECTU K OCabNeHnIo KpeneHus.

MpepynpexpaeHue. 3anpellaeTcs NCMONb30BaThb YCTPOCTBO NaLMeHTam C
PEe3KMMM N3MEeHEHNAMUN OObeMa B TeYeHMe KOPOTKOrO Neproga BpemeHu,
NpeBbILIAOWMMY 3 O4VH CNOW.

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

BHuMmaHwme! YCTponcTBo He JOMKHO KOHTAaKTUPOBATb CO CTEKJIOM,
YrNeBONIOKHOM 1 APYTMMU MOCTOPOHHUMI YacTuLamu. ina yctpaHeHns
npo6sieMbl NPOCTOro NPOMbIBaHNA MOXET ObITb HefLocTaTOuHO. 3penue,
noagepriueecs Bo3AenCTBNI0 MHOPOAHbIX MaTepranoB U XMMUKATOB,
HeobxoANMO BEPHYTb MeANLIMHCKOMY PaboTHUKY.

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo AN MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHWA OAHVM
nauueHToMm.
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BbIBOP U3AENNA

[ina onpepeneHna HyXKHOro pasMepa TPaHCTUOMANbHOIO Yexna cnerka
COTHUTE KOJIEHO, YTOObI MATKME TKaHU 06BUCN.

OnpepfeneHne Hy>XHOro pasmepa.

« M3mepbTe 06xBaT KynbTW Ha PacCTOAHNM 4 CM OT ANCTaSIbHOTO KOHLa
(puc.1).

« BbibepuTe cooTBETCTBYIOWMIA pasmep nsgenua. Ecnu ana nsmepeHHoro
3HauYeHUA HeT COOTBETCTBMA B NPefCTaBNeHHOW TabnuLe, oKpyrnute
3HayeHMe B MEHbLLYIO CTOPOHY.

Mpumeuanune. He Bbi6rpaiite 6onblIMA pa3mep U3Aenns, T. e. He OKpyrnanTe
3HaueHUA B 6ONbLLYIO CTOPOHY.

BHumaHwme! ChnwKom maneHbKoe / NNOTHO cugsllee nsgenme Moxet
NPVBECTU K MOABMIEHNIO CUMINTOMA BUXEHUA MOPLUHA, OHEMEHMIO,
obpa3zoBaHuMto BONAbIPEN UK CO3AaBaThb Ype3MEPHOE AaB/eHNE OT
HaTAXeHUA MeMbpaHbl Ha KyfbTe.

BHumaHwme! Mpu Bbibope cnvwkom 6onblioro pasmepa (cBobogHan nocaaka)
BO3MOXHO MOBbILLIEHHOE NOTOOTAENEHWE 1 NepemMeLleHne KynbTu BHY TP
N3AeNuns, YTo, B CBOIO OYepefib, MOXKET MPUBECTY K BOSIABIPAM UK CbIMU.
Ecnun HabntopatoTcA nobble BbilenepeyncsieHHbIe CUMMNTOMbI UK lobble
Apyrvie Npr3Haky HenpaBuIbHOTo pa3Mepa, NaLneHT O/MKEH HeMeANeHHO
06paTUTbCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

Mpumeuanume. Mpu Ncnonb3oBaHNUM TPaHCTMONANbHOTO Yexna ybeamTech,
YTO MaTpULIA Yexna 3aKpbIBaeT He MeHee 4 CM KOCTHOW CTPYKTypbl. MaTpuua
He JOMKHa HaXOAMTHCA BbILLE FOIOBKN ManobepLoBO KOCTU.
MpepynpexaeHwue. Vi3genvie He AOMKHO MCMNOMb30BATbHCA NaLMEHTaMU C
OU€eHb KOPOTKOM KynbTel (CM. Tabnuuy Huxe).

MwuHnmanbHas
Pasmep uexna
ANVHA KynbTh (cm)

18-23 1
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5

55 16,5

[nviHa KynbTy nsmepsaeTca cnepylowum obpasom.
« Mpv TpaHCTMOMANbHOM amnyTaLum — OT CepeArHbl HAAKONEHHMKA A0
[NCTaNbHOrO KOHLA.
« TNpu TpaHcPemopanbHO amnyTaLmm — oT ceflanuiiHoro byrpa fo
[NCTanbHOTO KOHLA MPU CBMUCAOLLNX TKAHSAX.

WHCTPYKLUWU NO NOATOHKE
BHumaHwue! MNepep NogroHKow nsgenve HEOGXOAMMO TLATENbHO NPOBEPUTL
Ha npegmeT fedeKToB.

Uncmpykyuu no nodpesaHuio

M3genve MoXHO 06pe3aTh A5iA yBennueHus 06bema SBIKEHNI UK Mo
npeanoyTeHNAM naumeHTa (puc. 2). PonnkoBble HOXHWLbI lceross
Curvemaster — 3T0 peKOMeHLOBaHHbI UHCTPYMEHT, CrieLyanbHO
pa3paboTaHHbIN ANsA NONYYEHUA MaAKUX 3aKPYreHHbIX Kpaes npu
nogpesaHum.
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BHumaHwme! He nogpesaiite nspenvie HUxe ypoBHsA MaTpuLbl, yepes
YRNOTHUTENb UAN HUXKE NPOKCUMANbHbIX IMHMIN 06PE3KN FNb3bl.
UYpesmepHOoe NoApe3aHne MOXKET YMEHBLUMTb NPUCACbiBAHNE N3[eNUa K
KOHEUYHOCTU 1 YXYALINTb KpenneHue.

PekomeHOayuu no KOHCMPYKYUU 2ub3bl
[ina npoaneHua cpoka cy»6bl YNIOTHUTENA PEKOMEHAYETCA UCMONb30BaTh
cnepyoLme matepuansl riib3bl:

« nobble MIT-matepuansi;

+ JTaMWHVPOBAaHHbIE MNIb3bl;

« TANb3bl C BHYTPEHHEN YacTbio U3 TEPMOMNACTUYHbIX MaTepUanos c

rnagKo NoBEPXHOCTbIO;

He3aBncrmo oT maTepuana rifb3bl, ee BHyTPEHHAA MOBEPXHOCTb AO/MKHA
6bITb repPMETUYHOW 1 KaK MOXHO 6osee rnaakoi.
[InA BOCTMKEHWA MaKCMManbHON rMagKoCTh MNCoBOro no3nTuBea
peKkoMeHAyeTCA NCNoNb30BaTb ANA GUHULLHON NONNPOBKMN MENKO3EPHUCTbIE
abpasuBbl, a 3aTeM 06pabaTbiBaTb NOBEPXHOCTb CUIIMKOHOBBIM CIPEEM.
Mpw ncnonb3oBaHMN MATKOro 1 (UK) rMaAKoro nariHepa rmib3bl yCTPOWCTBO
[lOnblUe COXpaHAET CBOU YMIOTHUTESIbHbIEe CBOWCTBA.
OAHOCTOPOHHWI KNanaH ¢ GyHKUMel pa3bnoKMpoBKY, Takol Kak cepum
Icelock 500 nnu 544, Heob6xoAnM ANs NPABUIIbHON PabOoTbI KpenneHus
ynnoTHuTena. KnanaH runb3bl HEO6XOAUMO PasMecTUTb Kak MOXKHO bonee
ANCTanbHO, 06A3aTeNbHO MOA YNNOTHEHNEM.
W3penne coBmectumo c Unity®.

IMoodzoHKa 2une3bl

ObecneyeHre Hagnexawero GYyHKLVOHUPOBAHWA U3LENNA 3aBUCUT OT
nocapKu rmnb3bl. Kpome TOro, OT KOHCTPYKLIMM FAb3bl 3aBUCAT KpenneHue,
KOHTPOIb 1 KOMbOPT.

[inAa npoBepKy NOCaAKM rmb3bl BOCMNOMb3YNTECh CNEAYIOLMM KOHTPObHBIM
CMUCKOM.

ECTb NONHBbI KOHTAKT MEXAY KPOMKOI MeMOpaHbl ¥ BHYyTPEHHUMM
CTEHKaMU rNb3bl.

Mpu Harpy3Ke NpoTe3a BO3AyLUHble KAPMaHbl HE BO3HMKAIOT.

B rnb3e oTCyTCTBYET CUMMNTOM ABVXXEHWA MOPLUHSA.

Ecnv notaHyTb NpoTes, BUAUMOrO CMELLEHNA He HabnogaeTcs.
Bo3MOXeH MONHbIV CNEKTP ABMXKEHWI 6€3 HapyLIEHUA KPeneHns.
BHumaHue! Ecnu cornacHo oT3biBam NaLyeHTa ACHO, YTO HapyLLEHO Kakoe-
NGO U3 BbILENPUBELEHHbIX YCIIOBUN, TMIb3y HEOOXOAVMMO OTPErynmpoBaTb
nnu nepepenatb.

.

NCNOJIb30BAHUE

OdesaHue

BHuMaHwme. He HaHOCKTE NOCbOH Ha KyJbTIO HEMOCPeACTBEHHO nepes
ofleBaHMeM yCTpoiicTea. Bo nsbexxaHne nopun nspenua Kynbta AomkHa 6biTb
UYACTON U CYXON.

BHumaHume! 3akpoiiTe OTKPbITbIE PaHbl N MOBPEXAEHHYIO KOXY BaHAaXoM
VAN APYrMM COOTBETCTBYIOLLMM MaTepraiom BO U3bexaHne npAaMoro
KOHTaKTa paHbl 1 U3genus.

BHumaHme! Yoeutech, UTo BHYTPEHHAA NOBEPXHOCTb U3AENNA YUCTaA, CyXan
1 6e3 NOCTOPOHHIX NPeMEeTOB, KOTOPbIE MOTYT Bbl3BaTb Pa3fpaxkeHune KOXu.

OpeBaHue yexna
1. Bo3bMUTeCh 3a BEPXHIOI0 YaCTb M3AENNA C BHYTPEHHEN CTOPOHbI 1
HaTAHWTE ero Ha PYKy, YTO6bl OHO MOMHOCTbIO BbIBEPHYIOCH HaU3HAHKY
(puc. 3). CnepuniTe, UTOObI HE MOBPEAUTD U3LENNE HOTTAMU.
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. Korfa AncTanbHblii KOHeL YCTPOCTBA OKaXeTCsA CHapYXu, NPUnoxuTe
€ero K AMCTanbHOMY KOHLY KynbTu (puc. 4).

. Jlerkum Hax<aTviem pa3BepHUTE YCTPONCTBO Ha KOHEYHOCTb MO
HanpaBneHuto Beepx (puc. 5).
BHumaHwme! He TAHMTe 3a BepxHUIA KOHeL, Yexna, pa3Bopaunsas
YCTPOWCTBO Ha KOHEYHOCTb MO HanNPaBEeHWIo BBEPX. ITO MOXET
NPVBECTU K HaTAXKEHWIO KOXM, NOABNEHMNIO BONAbIPEN UK Cbinu.

4. Y6epuTech B OTCYTCTBMU BO3AYLUHbIX KapMaHOB. Mpu o6HapyxeHun
BO3AYLLUHbIX KAPMaHOB CHUMUTE U HafieHbTe 13fenne 3aHOBO.

. Y6eputech, 4To MembpaHa pacnosioxeHa NPaBuiibHO 1 FOPU30HTaNbHO
no Bcemy obxsarty (puc. 6).

w

wv

OpeBaHue rmnb3bl

1. HaHnecnTe Hebonbluoe KonnyecTBo cnpes-cmasku Iceross” Clean & Simple

WY aHanora Ha ynnoTHUTENb MO BCeMy 06XBaTy 1 BHYTPM Mfib3bl ANns
nnaBHoro Bxopa (puc. 7).

MpepynpexpaeHne. He HaHOoCKTe cnpen-cMasKy Ha Koxy. He gonyckante

nonagaHuA B rnasa.
2. BbipoBHANTe NpoTes 1 BCTaBbTe B Mb3y A4 BbiMycka Bo3ayxa (puc. 8).
Mpumeuanue. Ecnv npy HafeBaHKM NpoTe3a BO3HMKAIOT TPYAHOCTY,
BO3MOXHO, HE06XOAMMO GONbLUe CMa3KM UK KanaH 3abnoKnpoBaH.
Mpumeuanue. Ecnn Koxa 60sblue pacTArMBaeTCA B O4HY CTOPOHY, CMa3Ka
MO>XeT 6bITb HepaBHOMEPHO pacnpeaeneHa no Bcemy ob6xsaTy MeMbpaHbl.

Oyucmka u yxod

EXXenHeBHaA OUNCTKa KyNbTU MEET BaxKHOe 3HaueHune. PekomeHpayeTtca
mArkoe pH-c6anaHCcpoBaHHOE XMUAKOE MbIo 6€3 OTAYLLIEK 1 KpacuTeneil.
Mpw cyxoii Koxe HaHecuTe pH-c6anaHCPOBaHHBIN IOCbOH 6e3 oTAYyLIEK U
KpacuTenen ana nUTaHya U CMATYEHNA KOXN.

Ounwaiite n3genune exxeHeBHO Nocsie NCMONb30BaHUA U Nepes NepBbiM
MCMoMb30BaHNEM.

BbiBepHUTE yCTPOWCTBO Han3HaHKy (puc. 3).

Mpomoiite ero markum pH-cbanaHcMpoBaHHbIM XUAKUM Mbliom 6e3
OTAYLIEK U KpacuTenem.

Mocne NPoMmbIBKM TLLATENbHO OMONOCHWTE YCTPONCTBO TENJIOW BOAOW
(puc. 9) ¥ NPOMOKHWTE ero Hacyxo 6e3BopcoBoOIt candeTkol ¢ 0beunx
CTOPOH.

M3genve Takke MOXHO CTVMpPaTb B CTUPasibHOW MaLmnHe (40 °C) MArkum
MOIOLLMM CPEACTBOM NPU H3KNX 06opoTax BpalleHna 6apabaHa. He
cnepyeT UCMONb30BaTb CMArYNTENN TKaHW, OTOenvBaTenmn u gpyrve
NpoAyKTbl U MOILLVE PACTBOPbI, KOTOPbIE MOTYT NMOBPEANTb U3Aenne.
Mepepn NOBTOPHbLIM MCMONb30BaHEM NPOCYLINTE U3AENNE B TeYeH e
Houw.

Bcerpa nocne ouncTku cpasy BosBpallaiiTe nsgenune B HeiTpasbHoe
nosokeHue. Bo nsbexaHue noBpexxaeHNa He XpaHuTe nspenve
BbIBEPHYTHIM HaU3HaHKy.

He nopBepraite n3genve ypesmepHOMy HarpeBaHUo Uy BO3AENCTBIIO
COJHEYHBIX Nyyeil.

Mepepn ncnonb3osaHrem MemMbpaHbl JOMKHbI ObITb UNCTbIMK 1 63
3arpA3HeHnN.

.

.

.

.

.

MpepynpexpaeHne. CunbHOE NOTOOTAENEHNE MOXET NMPUBECTY K YXYALIEHNIO

CTabWNbHOCTN UNK KpenneHus. PeKoMeHAYEeTCA CHATL M3AeNe 1 BbICYLWUTb
€ro 1 KyfbTio MPY HEOOGXOANMOCTU.
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BHumMaHwme! Heo6xoanmo exxeHEBHO CnefjuTb 3a COCTOAHMEM KOXU. Mpn
NoABNEHUN HEOBbIYHBIX CMMNTOMOB PEKOMEHAYETCA NPeKpaTUTL
Mcnosb3oBaHue n3fenvsa n HeMeaneHHo 06PaTUTLCA K MEANLIMHCKOMY
PaboTHMKY.

BHuMaHwme! lMomMHMTe O TOM, UTO BO MHOTUX C/lyYanx ObITOBaA XMMUA 1
CpeAcTBa AS1A BaHHbI U AyLIa, B TOM YMCSIE MbIfo, Ae3040PaHTbI, AyXu,
a3p030J1bHble 1 CNMPTOBbIE CNPen 1 abpasvBHbIE OYNCTUTENN, MOTYT
BbI3bIBaTb MW YCYrybnaTb pasfpaxeHune Koxu.

BHumaHwme! Mocne KoHTaKTa C coneHom u/unu xnopuposBaHHON BOJOW
NPOMOWTe YCTPOWCTBO BOAOW 13-MOA KpaHa.

OKpyxatoujue ycnosusa

YcTpoicTBo 6e30MacHO NPV OCTOPOXHOM UCMONb30BaHNN C MPUMEHEHNEM
BOJJOHEMNPOHNLIaeMbIX KOMMOHEHTOB.

MpepynpexaeHue. Mocne norpyxeHns ycTporcTsa B BOAy ero Heobxoanmmo
CHATb, @ KyNbTIO, CNION Yex/a, KOHTaKTUPYIOLWMNIA C KOXEN, N TNb3y cnefyet
BbICYLUNTb Nepef nepeABuKeHNeM.

Mpepynpexpaenne. Kpennexue byaet ocnabneHo, ecnv Bofa nonaget Mexay
KOXelN 1 yCTPOWCTBOM MU MeXAY YNIOTHUTENIeM U FNIb30M.

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

AOMNONTHUTEJNIbHbIE YCTPOWCTBA

CrepytoLme akceccyapbl MOXHO UCMOSb30BaTh B COYETaHMMU C MEMBPaHHbIMMI
uexnamu Ossur.

[lononHuTenbHble cBefieHna (Hanpumep, 06 onpeaeneHnn pasmepa) cM. B
katanore Ossur.

AuncranbHbiii Konnak Iceross® Distal Cup

YcTpoiicTBO NpeAcTaBnaeT coboin nHTepdeinc npoTesa, npeAHasHaueHHbI
L1 UICNONb30BaHWA B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOPAsA 3aMEHAET OTCYTCTBYIOLLYIO
HVKHIOKO KOHEYHOCTb.

M3penune obecneunBaeT AONONHUTENBHYIO aMOPTU3aLIMI0 ANCTANIbHO KOHNYECKUX
KynbTel C HeLOCTaTOYHbIM OGBEMOM MATKMX TKaHel. OHO COOTBETCTBYET hopme
KyNbTU 1 NO3TOMY MOXET UCMOMb30BaTbCA Kak YNNoTHUTENb Ana obecneyeHns
NOJHOTO KOHTaKTa CUMKOHOBOTO Yexsia U KysbTu.

[AnA Hapnexalel NnocaaKu N3fenna BbiNoNHNTE cnepylolimne AeicTBUA.

1. i3amepbTe 06xBaT Ky/bTN Ha PacCTOAHMU 4 CM Bbille AUCTaNbHOMO KOHLA
(Puc.1).

2. BbibepuTe usgenve Ha oAviH UV ABa pa3Mepa MeHbLLE N3MePeHHOro
3HayeHus.

3. HapeHbTe nsgenve HenocpeaCcTBEHHO Ha KyNbTO.

4. Mpn ncnonb3oBaHUN Yexsia BMeCTe C ANCTaNbHbIM KOINMAKOM U3MepeHune
yexsia AOMKHO NPOMN3BOANTLCA MPU HAJETOM ANCTanbHOM Kosnake (T. e.
NoBepX ANCTaNIbHOIO KOMMaKa).

5. BbibepuiTe KOPPEKTHDI pasMep Yexna no N3MepeHuio, NonyYeHHOMY npu
HaleTOM ANCTanbHOM KoJnake.

MpumeuaHme. 1na exxeHEBHOro yXoAa CM. MHCTPYKLMM MO OUUCTKE 1 YXOAy.

CmsaAryaouwme nopyweuku Iceross® Pads

YcTpoiicTBO NpeacTaBnaeT coboi nHTepdeinc npotesa, npeAHa3HaueHHbI
L1 UICNONb30BaHWA B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOPAs 3aMEHAET OTCYTCTBYIOLLYIO
HVIXKHIOKO KOHEYHOCTb.

YCTPONCTBO MOXHO MCMOMb30BaTb ANA PErYINPOBKM 06bema NpoTesa, YTobb!
BPEMEHHO KOMMEeHCUPOBaTb NMOTEPAHHBIV 06BbEM JUCTaNbHOMO KOHLA, U ANls
OLIEHKM UCTaNbHOrO KOHTaKTa NPW NOATOHKE KOHTPOBbHON Mb3bl.



MomectnTe nogywky nm6o B OWCTaNbHbIN KOHeL, Yexna, nm6o B ONCTanbHbIN
KOHeL rmnb3bl.

npwmeuauwe. ﬂﬂﬂ eXeHeBHOro yxofa CM. UHCTPYKLUN MO OYNCTKe 1 yXonay.

KomneHcupytowme uynku Iceross® Seal-In

YCTpoiicTBO NpeAHa3HauYeHo ANA UCMONb30BaHNA MPU yMeHbLLUEHNN o6bema
KynbTU.

Ecnu naumeHT oTMevaeT HEHafEXXHOCTb UMK YXyALIEHNe KOHTaKTa C FMib30i
13-3a N3MEHeHMU 06bemMa, ANA BOCCTAHOBNEHVA NOCALKMN M/1b3bl MOXHO
HafeTb Ha YeXON OAVH UM HECKONIbKO HOCKOB.

BHumaHwme! Ecniv 3Toro HegoCTaToOuHO A5t KOMNEHCALMN U3MEHEHUI
06bema, rnniby HEO6XOAVMO YMEHBLUNTL COOTBETCTBYHOLUM O6Pa3OM.
HaTtaHuTe nsgenvie Ha yexon o Tex Nop, MoKa AUCTabHbIN KOHeL, He
OKa)eTcs Ha OfAHOM YPOBHE C NPOKCMMANbHOW rpaHu1Leli Camoro BepXHero
ynnotHeHusa (puc. 10).

HapeBarite npoTes 06bluHBIM CNOCOGOM.

BHumaHwme! MoxeT HabnogaTbcA ocnabneHrie KpenneHns, eCnv HageTb
HOCOK NOBepX MeMOpaHbI.

MaluvHHasa cTupka npu Temnepatype He Bbile 40 °C ana cBeTnbixX TKaHen. He
CyWwuTe B CYLWINNBbHOMN MaLUuHe.

Tak>Ke peKOMeHYyeTCs UCMOJb30BaTb HOCKM ANA KOMNeHcauuu obbema
KynbTU. TOUHblE YKa3aHWs CM. B UHCTPYKLMM MO UCMOMb30BaHUI0 HOCKOB AJ1s
KOMMeHcauum obbema.

COOBLWEHME O CEPbE3SHOM UHUWAEHTE
O no6bix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C YCTPOWCTBOM, HEO6XOANMO
coobLaTb NPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLIM KOMMETEHTHbIM OpraHam.

YTUNMU3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa JOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLLIVIM MECTHbIM VST HaLMOHabHbBIM 3KOJIOrMYEeCKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cNPoeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETAHWUU APYT C APYrOM 1 C MPOTE3HbIMY MIb3amu B
cneumanbHoM ncnonHeHum ¢ agantepamu Ossur, a Takxe Npu nx
npeaycMOTPEHHOM MPUMEHEHUN.

Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreaytoLLee:

+ YCTpONCTBa, KOTOPble HE 06CNYKMBANMCh B COOTBETCTBUM C
VNHCTPYKLMAMM NO NPUMEHEHMIO.

- W3penusa, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMNOHEHTbI APYTUX
npovisBoguTenen.

« V3penus, Kotopble SKCnyaTMpoBanmc 6e3 cobniofgeHna
peKoMeHAyeMbIX YCIIOBUIA U OKpY»KatoLeln cpeapbl 6o He no
Ha3HaueHuto.
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Z0ERZFRLE LT, EREMRICEE T I2HLEDNHVET,

BE . TN\MRADOFER%ERD L. BEUEDNKRDONZTELHIET,

2L COEBIL. 3BEBA CERETREGHEEENG S EEICTIIFER
LIEWTLIEELY,

AR RS Z2EERIE. RBOKE/ RIGDOEETY .

AE TN RE ASR, kEME. FEZOMOEE ML TdE
Eh, FERITTIIBMBEZBRTEGWVWTEEHYET, BoTEYY
EEOTNA RCERLUIIBEIE. BREELICTNAIRERNLTLEE
L,

ZDTNA RE1T ADBEICLBEREIRE LTUVET,

FINA ZDEIR
TREIEEDBS. BED LHIF THRBERINENTASLITLT. EL
WA F =T A XERELET,
ELWY A RXZRET BITIE -

- BIEDS 4cm DEFROBAERZNELES (B1)

c WIETBTNA A A XEERLET, BEBICHIST BT /A XY A

ABBEWEEIE, AEEZYIVIETET,

ERAEEEBASTINAATA XZRRLEVWTLREWY, D2FY, §1W
EFIFLBEVTLIZEL,
EE I TNARADNETES/EDTER L. EXMVERL LUNL KK
CNBRELRY. Y—ILDSERERICBED ) Y JRADFELRV TS
FIREED B Y KT

93
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SA4F—H1X =/VERGFRER (cm)
18-23 11
25-30 12,5
3240 13,5
45.50 15,5
55 16,5
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REARNCS — ) VISRER FEIR T B Tc DR 7w MR :

< IATO PETG #H}

c TEIR—FVYTVE

- REHBOHGEAAEERIEY 7 MK
Viry FORBIREIE. V7Y FORMICHDDSTREED LY. TES
RFBSHL THEIRELN DY ET,
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L—%2H LI THEMMZER L TRIKNGEBLETS S L2 #REL
E3
Viry FORRYICESH CBSHEREMEFRT S L. T/31 ADOHEHK
BERCREDTENTEET,
V=V ARV Y 3 UHBEYICHEET BTz ITIE. Icelock500 F fzid 544 &
)—=XGEDY ) —REEEBZ fc—AR/NIVITDARARTYE, V7w b
WG TEBREIFRMIT, DL EEY—IVDTICAIBE L TWRHEL S Y
E3
TN R Unity® EB#MEANSHY £,
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Iceross® Distal Cup
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ZDTINA RE. AEARBOWEBEON AT DR AMAOURICE 575 51%
BEERELE T, ThEIRERICESTE. YV I—Y 31— LRER
LDBICELTEMERRICT HIHOREBEERE LTERTHIEHTE
E

KEZEL YT BITE
1. BiiED 53N 4 cm EDEFRARZRET 2 (E1).
2. &Y 12 A NEWT NS REERLE T,
3. TINAM RAZEFRDODLTEREE LIFET,
4 SAf—mEH Y TERHFEDETERT B5E. 51 F—DRIEIER.
BALA Y THOREDMUEBICHZRET (DFW, EMAHY TDLT) 17
SREHBHYVET,

96



5. BNy TEEE L RETHESNICAEMBICEDVNT ELVLWSA
T A REBRLET,
FEEABDBFANIOVTIE. BFANFEE BRIV,

Iceross® Pads

COTINA RlE. KRONETREBERET SV AT LOHMEE LTERT
3L EEMNE LIeEREA >V 2—T 14X TY,

ZDTINA RE KNG REIC—BNICHRT B8, BLUF v
IV Ty b EEELTVWSEORMEMEZTMET 20, EROBREEE
IERTBHTENTEET,

INY RES A F—0&MgREfalEY 7y b OEMgIcEEB LE T,

AB HEOBFANIOWTI., BFANAZZCBRIEEL,

Iceross®Seal-In Vv 7

CDTINA RlF. BEFEOEERMNCHST BHICERTEIEEBNE
LTLET,

BER, AEOLEFICKY . REEICE Y. V7Y b EDERANRD L
feU Lielma. Viry FOEEERYVRT eI 1RUEDY v I RESA
F—DEAETEIDRBTENTEET,

BB CORFETHEBOEHICLZBBEIBEYICHE T NEVIZEE.
TEREETICHENINLTY Ty M EBEYET ZRELNHY ET,

BRAEH—FB LDV —IVLOREEWVEREEKFELELEDETTAF—LTER
B%3|25E>TL 2T (®10),

HEFIBEY . BEREZESELTIIREL,

AR MmREY—IVOEICBL & Y ARV Y 3 vhRbn3AsEELH
JET,

BB TRAACETOKT, BIKENLTLEEY, 2275k
BEFTLIEEL,

REROBERADICHET 2ltic. BRMEY v I ADER LHBHL
LEY, ELWERICREV. BEMEY v I AOERIRGHEEZSRLT
<rEEL,

ERGEHOWRE
TINA RICEBEY ZEAGERS. WEESLUBRYEBICRET ZLED
HIET,

BEE
ZDTINA AP BEMEREY RIELT. ZTNTNOMEPEDRFIRE
ISR TLIEELY,

®RE

Ossur BEET/\A Rd. HRZLAA ROREEY 7y ~& Ossur 74 72 %48
HEabhE, ZTORAEMICROTERTSHIET. RET. BEENSH2 L
SHEH REAETNTLET,

Ossurld. WUFIe L TEEEEVE A,
o TINA ADKREHREHBAEZ DIETRICHE > TRTFER TN TUVEWNEE,
« TINAZAPMEA—H—DIAVR—ZX Y N EEHTHHFIITENTVSIE

A
Oo

o TINA AR ENSEARME BRELEREUNATEATNATOLS

1= AN
Oo

97



3z
Erreeh

it

ZREWMERRE, UESKRN, HERBSBEEZRECERET *
o ZBEMER—IBRARG, ARHTETHEILTEBAIEME
KRB ERKRTHTHETZ.

TEAR &

FEME—HEARMRHMNEREIED, SERERETRERES
BI—8B45Y

AR B E R ER S RBETTE A RFHTTE.
AEWAPRE WA RERLRRFIEE.

BENAEMBIREE AR

o TEiBrsk. BREEIR
Iceross Seal-In X5 2—FU/IRFERRE .,
Iceross Seal-In X5 TF E—fhARIERE.
ABWERTRAEHERHAENAE, GWITE. BSHEEE
=8

—MR =2

EE  FRATREREMEFEREANEGRE, TESHZE 5.
EWARNAREMBER T REERAEWAFNAARES.
B RBWAONEELETWS TR, SRR MIRIF L E
PR MEMEEEDIRE, BENERARIMITSEWEF AREK

F

o

: AL AT RSB R RERIR.
 FEHIRARERRIZINBE N SEMIZEE, 3.
BEMBIMER R BRI / R LI .

EE  REFMFSHRE, RAESHERYEM. (UERTEREL
fRIERE. MRBWRETHOSUFEDRD, WERBEIBESLETT
RIEEW AR,

REM RN BEER.

TS IR IO IO SN
O Of OfF of ©

BRI
;;I:J:/J\Hiﬁﬁiﬂﬁ_zﬁ, EMRBHHERANZHBEHES, FIRENEE
#T.
EMHEEHRIRED, HERITUUTIRIE -
- MEIPEEIF 4 cm WERBMOER (B D
« IEIFENERMRE, MRAITHNEREENOBFMRD, W
N EEN—BIEREENERE.
AR FEZEFBHRENSEMRT, IFAENEAA.
& RN/ REWRETHRSSBUEEER. RASER, SNE
ESNLDUEE A e SUPN: 7N DI N
EE  FSAK / KNS SHBIMAREH L TREZEEM, A
S KBFEE.
MREMA EEMERSEAMEMRBAEGENESR, BENINS

I R

98



ErRiEEL ARKR,

AR TNBRRERE, BRWREREEED 4 EXRNEEN. 1§
EFERE RSBk

B RBRENBRESSEMZEE (BRTHR.

HEREXRD | RAEEKE (EX)
18-23 1
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

EEKERMNESRNT
- MR - BRI R S EIT .
- GRS - MLBHEEITH, BATE.

fim 335t AR
BE  AREZE, LFNRREEHITERA.

&% AR

FBMBZRIFUREMATIIENE, ATLUESTASEW (B 2). Icer
oss Curvemaster R2—fEEFETHE, LTI 1RITATESER=ERT
BB D%
gL FEEBEEWKEUT., BEZHHB SR EREZ ERTRE
%é)%%g’cﬂ%ﬁ&%o &5 i B T P& AR S AN B i < BRI IR B, FH B
z%ﬁu“,m%o

EZIsEERE
ABRKEFEHTREEFIRZIERL -

- FiE PETG #1R}

. BIREIRSERE

- BENFRENABIEAEZ MR
TR BAMERZ MR, EZEARARBLNSEFREBRTLR.
EAEABMMRE ERSRWREOLENERE, BiERENERET
REEKEE, REEREHEIT.
EMRER / SRR Z A B RN E R M B R RIFE X,
EBEBMINGERI A (20 Icelock 500 5 544 RF) xtFEHE
PHEEMREXEE. EXERLANTRAURTHNME, EVE
EHHT.
ZEME Uniy® %A

EZRERE
ARMESIHEBRDEIRTEZENGEE. AENEZRR
WA TEHER. ZRURFELTTD,
WERZERAMMERUTES

- BHEMEZIEAETTEEM.

- BEFEBREREREMSE.

99



- BREATEENE

o Wz At TR R A0

- EAFIMERMFEN TREBIITLHNE.
%i?: MRRIGIERAFHEA LAY, WISEEERRRERER
IESESERE

[Ediibapzs

R

25 BOERREARARELNFBARMN. RBREETE,
AR LES5UR 251 .

B NEAPETREMCASENESYRBSFRENGORZHRE
BR, UARSHA O S AWM 2 B B .

B BRABMARESE. TRARGEMNTESHRKEENS
.

FRERE

1. MNARMIEERSRMETNS, FRFREREERENMENARE
TEBEHK (B 3). FTETERIERIREM.

2. ERBRITEZMREMTIRG, BEERETR (B 4.

3. 3. FHFHATI, BASEW—ER EERIRE (B 5).

4. B FREE DRIBIRIE LR, BRI S ah e Ei.
BMARESERRZE, #M5IERBIHEE.

5. REMREBSE. MRAUFEESE, BEMFEIM.

6. WMREHGERBKTHEETEZENMEREL (B 6).

BZENEFE
1. B Iceross® Clean & Simple EiBFIMEE 5k R BB
FEHHGNENRBMEZERLE, UEIRFHEN (B 7.
ZE . FE7IEARTIGEERARK L. B EhRES.
2. MFEEFEAEZRER, HHES (F 8).
AR MREH LERNEREYE, FTREFEEZREET, HER
IIHEE.
AR WRERE—MER, ARTRARNASFERIHHEAN
ERE L.

HIE AR

FROHTUEEZRR . BIVEREM, pH ETE. 100% & EFRIFIS
BRIMARE. MRETHEREK, BER pH EFXE. 100%F5EF
RSB PR S ML R AR -

B R PRI SR R P R .
. BERAE (E 3.

< (B pH TR, 100% A B AR ERIRIESHEE.

- PR, MRERBAEAKSEM (8 9, HEREEHER
PISMUBF «

o AR AT P UL (40°0). AL AR
W), EEFIN RS / SRR, FEK LA 4 SH IR
.

. EEEHEARNTRTE.

. BUEEEEE AR E MR RMERES. BINERINER,
ER AR SRS

100



- BWANRBAIASPALT
. ERFEHGeATEELISHE.

5 HTE S URSEMREMNRN / HEH. EYNETHEM, H
BT 2RISR .

2L NERENKKER. MREAFEER, HELERIZBEM
HUMSEFREELARKR.

8L ARPNEEAEM TSRS IRERRKEENE LKA RS
a, BIANEBE. BRERF. FK. BERF, [SEFSEHEET.

AR EMGEMER / HEWOKE, NERBRKEIR.

TR 4

AEWEATHKARHMMERREREN.

E8E . ABWRKE, FTEBEFRINTR, TERBFWEEEKEZ
AR REZEETRRT, AT EERFHITE.

B8 MREHENSEWMz AR EHBERERZ R EE#K, BHaTE
AR

AR SREEAMEA / ENK AT RES R A .

HHENRE
IUTMHHEAS Ossur BETREEAER.
BXEZER, HINRME, 8% Ossur BR.

Iceross® FRISTEREM

AEWE—BBIED, SERERETHRERRZN—E5.
ZEE RNNBRABEXRLENT ISR R BAEMH TH—SE S,
HEERE®REWES, BT AERFRTE, UBBRER A EMREIE
STEEM.

EIFHRERM -

1. MEFEBRIKEL 4 cm SRFEBEAK (B 1),

2. EFERSTECNBHERK N —R A SHRE .

3. BEMERRIRISL.

4. HRERESKRIHERNESERN, NERMRHFARE (BE

RUGEEACHR E77) HATHENE

5. REH EARRAEENBSRNERIEFERNERERT.

AR T HEFE, 2R (BEMRFRAD.

Iceross® FEpRER

AEMB—AERIED, SEREREATRERRGZN -,
AR A AT EB R BTN, TEEREEZRENERFER
T,

R B R BT IR SR Z R i .

AE  NTHEYFE, E2R (BEMRFRAED.

Iceross® Seal-In #kF

AR S 72 R T8 BB MR AR o
MRBERBTUREN TR IR I E B s F S TRERER, W
AHEERE LEN— PRSI ERFURERZRGERE.

101



B85 WRBIRXMHFRARERSAMSERND, WEEEMTIEE
ZREELRNRT

BREIERE, BIRKSRIEREHFRITRESTF

(B 10),

IEEmA R

8L MRBRTFRAZHE, TERESAERS.

AERS 40°C HBE TSXREBAY—REN%E. BHZREHRT.

EEWERERAMERUE MR BRE AL . BXIERIRA, S
MR E R R .

FEEHRE
T S AR = EFM L FSHER G X LB

RELE
FEMEEQRLTIRRE BN RE R ARATLE.

RIE

LI, Ossur BRBMZBAHEEALAEGER, URSFE
Ossur EEMESBREZRESER, FEMFESETIREN,
BAAREMFFEME.

Ossur F&EIBUUTHRE :
o BRMRIRAR(E R IRAR I THES .
- EWSEAHEFNERGEEE—E.
. BWEEENERSY. RASRIMEZIMER.

102



2 g3 Aeketa} o %) 27 Abold A SlE Fo] Az
= AElE ol q e, FA e A ool A51] A F712
° ] )% otoll A et A o 7 A A E L= &7}

m\

g
=
)
i
e}
2V
o L

8%
A BA% AL RIS ARG S 190l AF2 A8 W)
548 7pa 914 Aesfol =T,

9

o 477} o)A 5} Bapol HGgHAE o)z AL Bobshok Tl
| 0% ol R Ao} gaepa 24 eof s,

Iceross Seal-In X5+ 3} gholy )
Iceross Seal-In X5 TF& thE kol Juytt.
o] FA&= 7], g7l @ Ax = T2 ANt~ ~EY SF8dYt,

ARk Qb A

A3 344 oA A ARg A ol RS A S e Adol
Az

o AEAE o] AAE A Agel o Aaw B EA
2E &S ol erejok g,

A AF 750 WA o) i A, FL AE e

AF7F Wl AW AFAQ 715 & et vlrs) was 4%
e AF LS Tela o8 A 12 el el

A AANE 25 AL A
A ek el & FAT
A& AR A= gF Hu

O AN RAGOL Y ASE A7} A
FOI5 B el WA A B 1Y ol
Utk AHRto e FAE 13 AT 5
U A7 P02 9% B} 58
o8 HE7el Al wkgkaf o .

o) BAE el BAEA,

N

&2 e

e Aol =8 AR el

- 919 Werol A Aeke Fel demE SN 22 1),
- QA ah A Abol 22 A FaAw Sl AP
A2 Abol =7} gl A9 SRS W
: =g A s L. Z,

B ZAGE 2she AR Ao] 22
2]
i=

103



7ol AU A7 2ol Slofalz g0l @, AY w
24 WAL e el A Agktiel thg Huw @ g0l
WG 5 v

Fo YR AAY GAS AA L W 48 D o]y o4
Hel $49 S 19 B3 o w ool & g

919] Fadolf thE R Y WA S4E AU B 2w
nﬂﬂﬂzﬂL%%iﬁ*%%%%Q%QQW

2a: 5hE AEA gho]d E]—o dEd A7t A 4eme)
l?zgﬁbﬂﬁmﬂwqﬂﬁ Yo7 vl R A EEHA

%ﬂlﬂﬂﬂﬂ%ﬂﬁﬁﬂf%ﬂgl&&ﬂﬂ“*+

gholy Alo]= | HA Awet Aol(cm)
18-23 il
25-30 12,5
32-40 13,5
45-50 15,5
55 16,5

N3 TgolA L9 EE7hA.
d of] A

2)
Fol: 42 F2s7) Hol Agte] A=A WA A oF Fuirh

Egn A3

> HMAE EYUAY A9 VSl 2A ZPZ]*E* Zrekd) thE ol ok
FUTH(2¥ 2). Iceross Curvemastert ey 52
AT A Buel AR A g E el

Fol AA 2 MEY 2 ol b, A& BES B e 29)
£ 2l oefoll 4 AereiAl vhAIA S, SR aA T e 29}
th2] 7ke] &2l T o] A 537]'7} =44+ dHsY.

27 T4 A3
B s Ao wge) s A 24 A
« BE PETG A&
« el e 24
« EHo] e Arkay Wy 22 AR
aAe] ok W e 2 Ams} Fglo] AT Holof sl AsE @
e 9)of gtk
43 st mye] XVE AvE YEGA T
gl do] 3L AvkAlE ALgHL ¥ olo]
@

O

40

EEE Alo] uheba g,
Aael REele 27 ehold AnE g3
@) A%H Tk

Icelock 500 H+= 544 Alg] =8} 128 1A 7|50l A= ek
EEREE PEE LS 2

A9 FEAA, Folzl A2 £

104



Ao ol & 7hs e g Aol Folok gt
o] A& Unity®s} &Y},

B
2 54
o3
D

f
R
o o

2o
1
Florll.g

o &¢ AFH-

1:'
B
- DAl BEE o)

rot o

o
I

<0,
=N
N

¢

=

By L % rhe
B o
) %

©
ek
=
o

o O Ay
JZi
N jines
L
iy

L 1o by ploh 3 R

N
L .
i,
i)
oS
™
olo

july
I
-
w4
)
T
1®
= oo
i3
lo
e
2
e
rﬁi
Jl-Nr

N
L
O
oo ~
i o
ol
ol
o
tlo
il
tlo
N g

19, oft
%mi
o N Z
~ A
Té
Tgﬁ
Gl
P, TP
AJE
e
N F‘l&_’[g
N
— do
olr

RIS APy

o TS

o
7
oo N
~ -

=

B

>

m[o -

Zi

o,

o

a)

£

Lo

>

é

Mo~
133 %
B o
4 OT,'

o e g
oj‘ N

3, 2o

p‘iv‘
RN
1= N
ML

[
ﬁ 2
-

o M
—~
§= '|"
=Y
o
QL
1
?}I tlo
o =
2

.
e
Te
Tt

i

Ko

U 7le AR B ook gt

1= 3L
R B EL EE DL ERSE R I

2, AN ofr N o3t N bY

Mo lo & 1o

AT

oo
Y

)

iy

X

Lo

rO

[0

ol

2]

>

1o

2. D SRS AT Bol mFAT 5 Al
A9 Bk Rl Hyt(E 4)
3. 7HA dol A E "/Pﬂ A= E7HA %E“/IE}(JE‘ 5)

4. B717} Bol7bA k= GRIFh ) o] Erlo] MM
A A A ZE A 2
5. o] WA Eello] b2/ 43 02 o] QLA TGN

(29 6).
7 28
1. 9&3 19S Y3l Iceross® Clean & Simple &84 237 o]
EE oot fAbel Zlo R HA Faleh A7 UFol A& 7P A
wmAYH(ZE 7).
A FZA 2z go) g 3R upEA] npgA Q. el 8
BT YA L.

2. 9% 44 }—T’— Z7le] ol Yol ¥7]|& miE&Frh(1d 8).
i oA E Fgske d oE el e AE 9 B &840t
493 = ‘Rlé‘/]‘i} T8RS MH I H =X
st Al L.

Za: gEor dF%o g o ol Ty RS A9 A4S, &84}
A QA Edeol LEA BAEA 2 AY F dH5UT

105



ol
B

)
ry
L)

=

Auge i FAshl g0k Pt B8 %GR FH5A
e S0 S9N uE ST AL YU 3}
Az G5 9 Gus G4 e T 24 B} v 0o
JFLE FHHAL AN HE FEAA AL
g T AHEE) Aol ZAE D AHSHAA S

» 328 NYHUHY 3)

C R 2 QR FREA e FH 2@ A urE

ALg-sFe] 417 g o

P AR FolE mEG BE PAE AR BT R 9),

HEo] UX 9t Wow FWE M FEIUA TP

AL FA AAE Aol e 95 £uz ) AN

FE QFUTHA0°0). A A, EAA D 71Ek A E/A S

BN FAF EAA S 0B A E o i,

+ ZAE AAEE] Aol A Az ok gk

C GF A F 2 AAE T AU HEIHA L F o)A

B A 2. B0} 48 S g

¢ 47} HEG Do} Mulo] wmFEo] A= o Fueh,

e gl S e PATIL WAL i Fejelof givh
B3 e W g W/EE LN 2447 5 5
Bag 49 445 gAE ARSI 45 deee BT

4&4%%ﬂ4~ 744L5M1e@%nwﬂh 2
Sl B3 A, W4 T AR A, o] nE E a8
szoo] 4o The Ak G LEOL} BE LEL FR A2

=T o™ v
AdoANAY A=+ /gg]-}\]ﬂ ENSESEICN
Fo: 2ROt} G4 AUl Boll BE ol FEER S
RO
b7 =1

7L

aouﬂéﬁéwﬂﬂMAa A 719 g
A3 355 ) Apo] w W3t 2 Aolo] Fo] Fof 7
q )

L
Eal &= .

Fol: Bl 9a A Bol AT 2D 49, FA
:I__L

WA A2 = Ossur A 2ol 9} g7 A3t 4= 95U
Apol = AT 2+ A E A RE Ossur P21 A2 A O

[ceross® Distal Cup

o] BA= AW F9E YAGE Axwe] AR AHgetE 9
HEE D EOIEIES

of A= AxA Av AT} £ W 9FG AA o] 27 943
)5S AT Auive] Agstee Qe 2 golust Aviy
Alole] ghg HES WSt 31 ok ST S gy

106



enke A R
1. Adddtke] A9 B o2 E 4em ¥= RoA ddde] EdE
SATYHZY D).
2. ZAFHT} St F WA AL AL Ao 2R A S
e,
AR E g 9= ZA Dol Ly}

4. 2ol 1 £ Distal Cup¢} 7| AFR SIS AS, goll] S
Distal Cup©] A #}2]ol 9= Abejol A =3 5] oof gt}
(4l Distal Cup 91).

5. Distal Cup Al=bg]ol] A2Hato] do Z=Azko] wpel Sul2
glol Alo] == Meng),

W AE el AR 2 Be AW BRI L.

Iceross® Pads

o] A& Aet RIS AsE A AH YRE AR A
el H o] 2=} o},

o] A= o]#] &7 BElo] AFRF o] &A1Y 9 BES A H o
F83& 3 AT AL ZAasteE ok

SIEcARE=N

ool 919w 270l Ao A=E EHUT,

W AP fARE AR 2 Bl AW RS L.

Iceross® Seal-In Socks

o] AAt duhet 2y ag F4ats SR ALFY
AL Ao 2o WEow Qs Bebggoly 24 83 ha
AR A ok ol o] Fug ol 9= GA 24 A& 5
4 Ut

ol bk o)) 5 84 W
A e g AEste i]?% é@a}ﬂl Z oo} Ht]’L]‘:]'.
23] weie] Aol 29 379+

FAYUT(TH 10).
oA & AAA o7 28
Fol 4 9lo) FuE o

FA A
W 3
uhe Aol Wk g7 A 4
a4

it

et

Oll

L o rﬁt =
SN
N
48
>3
i)
{¥
X9
El)
L

B 24 gue Aud 2§ g4 2da) fa AdEyy
Qoher e Bu) 28 Fue] A8 AL BEAHA L

A B EFAE A A e Tk 7 Al whel H 7] 3) of
o
IR

Ossur A #A3= Ossur o] WE & A 2E A2 270
Z3to = AME Ao A AFEE wf Qb kAL S 3o H
AAE T AFHASFYUT

H

Zz}e)

Bl

107



Ossuri= 1;},@ Aol 2ol A A T,
o A ES AR A xloﬂ X])\]E] = #a]aha ke Ao

CAEE BE Az A FHES B 2D AT
A AR A 2, 44 Pob i 87 A A48
A%

108



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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