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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.

The device should be paired with a suitable Iceross Seal-In X Seal.

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 X is a transtibial liner. The device is for low to high impact
use, e.g., walking and occasional running.
Iceross Seal-In X 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.

Refer to the instructions for use for the Iceross Seal-In® X Seals for the
volume changes limitations.

Caution: The device should be used in combination with a suitable
Iceross Seal-In X Seal.

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

The device is for single patient use.

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



To determine the correct size:
+ Measure the circumference of the residual limb 4 cm from the distal
end (Fig. 1)
« Choose the corresponding device size. If the measurement taken does
not have a corresponding device size, round the measurement down.
Note: Do not choose a device size which exceeds the measurement, i.e.,
do not round up.
Caution: A too small/tight device may result in pistoning, numbness or
blistering, or produce excessive ring tension to the residual limb from the
seal.
Caution: A too large/loose device may result in increased perspiration
and movement of the limb inside the device, which may lead to blisters
and rashes.
If any of the above symptoms, or any other indications of improper fit are
experienced, the patient should contact the healthcare professional
immediately.
Warning: The device shall not be used by patients with an extremely short
residual limb (refer to the Table below).

TRANSTIBIAL LINER TRANSFEMORAL LINER
Device Size Minimum Residual Device Size Minimum Residual
Limb Length (cm) Limb Length (cm)
16-23.5 11 23.5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

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:

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

« 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.

Note: The transtibial device should be orientated with the external

labeling at the front of the residual limb (Fig. 6).



Socket Donning

Caution: An Iceross Seal-In X Seal ring should be donned before donning
the socket. Refer to the instructions for use for the Iceross Seal-In X Seals
for the donning instructions.

With the liner (and seal ring) correctly configured, step into the socket,
expelling all air until fully engaged into the distal end (Fig. 7, 8).

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.

Refer to the instructions for use for the Iceross Seal-In X Seals for the
donning instructions.

Caution: If volume fluctuation cannot be adequately compensated for by
this means, the socket will need to be remade to suitably reduced
dimensions.

Caution: Loss of suspension may be encountered if a sock is placed over
the seal.

Machine wash at max 40°C with light-colored fabric. Do not tumble dry.

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

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



LIABILITY

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

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



CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS

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

Zatizeni musf byt spdrované s odpovidajici tésnici manZetou Iceross Seal-
In X Seal.

URCENE POUZITI

Tento prosttedek je protetické rozhrani's funkei zavé3eni uréené k pouZiti
jako souédst systému, ktery nahrazuje chybéjici dolni koncetinu.
Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musf
posoudit zdravotnicky pracovnik.

Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZziti a cilovd populace pacientii

« Ztrata, amputace nebo zkrat dolnf koncetiny

« Nejsou zndmy z4ddné kontraindikace
Iceross Seal-In X je transtibidlni ndvlek. Prostfedek je uréen pro nizké az
vysoce intenzivni rdzy, napf. pro chiizi a ptileZitostny béh.
Iceross Seal-In X TF je transfemordIni névlek.Prost¥edek je uréen pro
nizké aZ extrémné intenzivni razy, napt. pro chuizi, béh a sport.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

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

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovano pro bezpe&né pouzivéni tohoto prostiedku.
Varoviéni: Pokud dojde ke zméné ¢&i ztrité funkénosti prostfedku nebo
pokud prosttfedek vykazuje zndmky poskozenf ¢i opotiebent, které brani
jeho normdlni funkci, musf jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat
lékare.

Upozornéni: Nesprdvny zpisob pouZiti zafizeni muze vést ke ztrité
pevnosti zavéseni.

Upozornéni: Zatizeni neni vhodné pro pacienty s drastickymi zménami
objemu za kratkou dobu.

Instrukce o omezenich zmén objemu tésnicich manzet Iceross Seal-In®
X Seals naleznete v instrukcich pro pouZiti.

Varovéni: Zafizeni pouZivejte v kombinaci s odpovidajici tésnici manzetou
Iceross Seal-In X Seal.

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

VYBER PROSTREDKU
Abyste urcili spravnou velikost transtibidlniho ndvleku, mirné ohnéte
koleno pacienta tak, aby mékk4 tkan visela dolu.



Uréenf spravné velikosti:
« Zméfte obvod pahylu ve vzdélenosti 4 cm od distaIniho konce (obr. 1).
« Vyberte odpovidajici velikost zafizeni. Pokud naméfend hodnota
neodpovidd Zddné z velikosti zafizenf, zaokrouhlete vysledek méreni
doli.
Poznamka: Nevybirejte velikost zatizeni vétsi nez je vysledek mérent, tj.
nezaokrouhlujte nahoru.
Varovani: P¥ili§ malé ¢&i tésné zafizeni mize vést k pumpovini,
znecitlivéni & tvorbé puchyii nebo k zaskrceni pahylu tésnénim.
Varovini: Pokud je zafizenf pfili§ velké nebo volné, muZe dochézet ke
zvySenému poceni a pohyblivosti koncetiny uvnitf zafizeni, coz mize vést
k tvorbé puchy¥u a vyrdzek.
Pokud pacient zaznamend néktery z vy$e uvedenych symptomu nebo
jakoukoli jinou zndmku nesprdvného uchyceni, musi neprodlené
kontaktovat zdravotnického pracovnika.
Upozornéni: Zafizeni neni vhodné pro pacienty s extrémné kratkym
pahylem (viz tabulku nize).

TRANSTIBIALNI NAVLEK TRANSFEMORALNI NAVLEK
Velikost Minimalni délka Velikost Minimalni délka
zafizeni pahylu (cm) zafizeni pahylu (cm)

16-23,5 1 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

Méfeni délky amputaéniho pahylu probiha nasledujicim zpisobem:
« Transtibidlni: od stfedniho pateldrniho vazu po distdln{ konec pahylu
« Transfemordlni: od sedaciho hrbolu po distdIni konec pahylu s volné
visici mékkou tkan.

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

Instrukce k fezdni

Zafizeni muZete ofiznout, aby se zvy3il rozsah pohybu nebo podle potfeb
pacienta (obr. 2). Rezaci ndstroj Iceross Curvemaster je doporuceny
ndstroj, ktery je specidlné navrzen tak, aby béhem fezdni vytvarel plynulé,
zaoblené okraje.

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

Pokyny ke konstrukci protetického Itizka
Doporuéené materidly k zajisténi dlouhodobého tésnéni:
« viechny materidly PETG,
« laminovand ltzZka,
« termoplastické materidly vnitiniho protetického ltzka s hladkym
povrchem,



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

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

a nésledné silikonovy sprej.

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

K zajisténi ¥ddného zavéseni tésnénf je nezbytny jednocestny ventil

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

Nasazeni lizka
Ur&end funkce zafizeni z4visi na sprdvné zhotoveném tvaru ltzka.
Odpovidajici tvar luzka je zdsadni k zajisténi zavéseni, ovladédni a pohodli.

Pfi kontrole tvaru lizka je tfeba pouzit nésledujici kontrolni seznam:

« Pacient muze luzko jednoduse nasadit. Nemusi pfi tom pouZzit

lubrikaéni pomuicky.

« Okraje tésnénf a vnitini sténa lizka k sobé zcela pfiléhaji.

« Kdyz pacient protézu zatiZi, nevznikaji Zddné vzduchové kapsy.

« Vluzku nedochazi k pumpovdni.

« P¥i zataZeni za protézu nedochdzi k viditelnému pohybu.

« Je mozny plny rozsah pohybu bez naruseni zavé3ent.
Varovini: Pokud neni nékterd z vySe uvedenych podminek splnéna, ltuzko
je nutné odpovidajicim zptisobem upravit nebo zhotovit nové.

POUZIVANI

Nasazovdni

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

Varovini: Pfipadné oteviené rdny nebo poranéni kiiZze musi byt opatieny
bandézi nebo jinym vhodnym krytim, aby nedochézelo k pfimému
kontaktu rdny se za¥izenim.

Varovdni: Vnitini strana zafizeni musi byt &istd, suchd a bez cizich
pfedmétu, které by mohly zplsobit podrazdéni kize.

Nasazeni navleku

1. Uchopte hornf &ast zafizeni z vnitini strany a ptetdhnéte jej pres ruku,
aby byl vnitini povrch zcela odhalen (obr. 3). Dévejte pozor, abyste
zatizen{ neposkodili nehty.

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

3. S mirnym tlakem zafizenf rozvifite na koncetinu smérem vzharu (obr. 5).
Varovini: PFi rozvijeni névleku na koncetinu netahejte silou ani prudce za
horni konec. Mohlo by vznikat napéti na pokoZce, které by mohlo
zpusobit puchyte nebo vyrazky.

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

Poznamka: Transtibidlni zafizeni by mélo byt orientovdno vnéjsim Stitkem
na ptedni strané pahylu. (obr. 6).

Nasazenf lizka
Varovani: Kruhovd manzeta Iceross Seal-In X Seal by méla byt nasazena
pred nasazenim protetického liizka.



Instrukce pro sprdvné nasazeni tésnicich manzet Iceross Seal-In X Seals
naleznete v instrukcich pro pouZiti.

Kdyz je ndvlek (a krouzek tésnéni) spravné nastaven, jednoduse
stoupnéte do lizka a vytlacujte vSechen vzduch, dokud nedosdhnete
distdlniho konce (obr. 7, 8).

Cisténi a vidrzba
Denni ¢&isténi pahylu je velmi dulezité. Doporucuje se pouzivat jemné,
100% neparfémované a nebarvené tekuté mydlo s vyvazenym pH. K vyzivé

a zvldénéni suché kize pouZijte 100% neparfémované a nebarvené télové
mléko s vyvaZzenym pH.

Zafizeni kazdy den po pouZiti a pfed prvnim pouzitim vycistéte.

« Obratte zafizeni naruby (obr. 3).

« K myti pouZijte 100% neparfémované a nebarvené tekuté mydlo
s vyvdzenym pH.

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

« Zafizenf Ize prét i v praéce (40 °C) nastavené na program s nizkymi
otd¢kami a s pouZitim jemného Cistictho prostfedku. NepouZivejte
avivaze, bélidla ani jiné produkty/istici roztoky, mohly by zafizen{
poskodit.

« Pred dal3im pouZitim nechte zafizeni pres noc oschnout.

« lhned po o¢isténi zafizeni vzdy srovnejte do p¥irozeného stavu.

Neponechdvejte jej naruby, mohlo by se poskodit.

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

« Pred pouZzitim musi byt tésnéni &isté a nesmi na ném zustat necistoty.

Varovéni: Nadmérné poceni miiZe narusit stabilitu nebo zavéSeni. Kdyz
k nému dojde, prostiedek sejméte a i s pahylem jej osuste.

Varovani: Kazdy den je nutné kontrolovat stav kiize. V pfipadé
abnormalnich symptomu prestafite zafizeni pouZivat a okamzité
kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Varovéni: Méjte na paméti, Ze béZné domdci nebo koupelové vyrobky,
jako napfiklad mydla, deodoranty, parfémy, abrazivni &istici prostfedky

a aerosolové ¢i alkoholové spreje, mohou zpUsobit podrazdéni kiize nebo
k nému pfispivat.

Varovani: Po styku se slanou nebo chlorovanou vodou prostfedek omyijte
vodou z vodovodu.

Podminky prostredi

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

Varovini: V ptipadé ponoteni prostfedku do vody jej vyjméte a pred dalsi
chuzi osuste pahyl, vrstvu ndvleku, kterd p¥ichazi do styku s pokozkou,

a luzko.

Varoviéni: Pokud se voda dostane mezi kiiZi a prostfedek nebo mezi
tésnéni a ltizko, zavéseni prestane fungovat.

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

DOPLNKOVA ZARIZENI

Tésnici navleky Ossur jsou pouzitelné s nasledujicim pislugenstvim.

Dal3i informace, napt. informace tykajici se velikosti, naleznete v katalogu
spolegnosti Ossur.



Distélni kryt pahylu Iceross® Distal Cup

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

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

Vybér velikosti zafizeni:

1. Zméfte obvod pahylu ve vzddlenosti 4cm nad distdlnim koncem (obr. 1).

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

3. Rozvifite zafizen( pfimo na konceting.

4. P¥i pouziti ndvleku v kombinaci s distdlnim krytem pahylu musi byt
mé¥eni ndvleku provedeno, kdyz je distaIni kryt pahylu nasazeny (tj.
pres distélni kryt pahylu).

5. Na zdkladé méfeni provedeného s nasazenym distdlnim krytem
vyberte spravnou velikost navleku.

Poznamka: Informace o kazdodennfi pé¢i naleznete v instrukcich pro

CiSténi a péci.

Peloty Iceross® Pads

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

Zafizeni |ze pouzit k Fizeni protetického objemu za u¢elem doc¢asné
kompenzace ztraceného objemu distélniho konce a také k posouzenf
distédlniho kontaktu pfi nasazovani zku3ebniho luzka.

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

Pozndmka: Informace o kazdodenni pé¢&i naleznete v instrukcich pro
CiSténi a pédi.

Puncosky Iceross Seal-In® Socks

Tento prosttedek slouzi ke sniZzeni objemu pahylu.

Pozndmka: Pokud pacient pocituje nestabilitu nebo nedostate¢ny kontakt
s ltzkem v dusledku objemovych zmén, Ize pevnost nasazeni obnovit tak,
Ze pres ndvlek navlelete jednu nebo vice puncosek.

Instrukce pro sprdvné nasazeni tésnicich manzet Iceross Seal-In X Seals
naleznete v instrukcich pro pouziti.

Varovani: Pokud nelze objemové zmény timto zpusobem adekvatné
kompenzovat, bude nutné, aby bylo [tizko vhodné upraveno na mensi
rozméry.

Varovini: Pokud ndvlek nasadite pfes tésnéni, mize dojit k uvolnénf
zavéseni.

Perte v pracce maximalné na 40°C se svétlymi ldtkami. Nesuste v suSicce.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.

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



ODPOVEDNOST

Protetické pomticky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pfi
pouZiti v souladu s jejich zamyslenym dc¢elem bezpe¢né a kompatibiln{
mezi sebou i ve vzdjemné kombinaci se zakdzkové vyrobenymi
protetickymi lzky s adaptéry Ossur.

Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovédn v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prosttedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporucenych podminek
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.
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SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdocka

OPIS

Pomécka je silikénovou vlozkou, ktord pokryva zvyskovi koncatinu
pacienta a slizi ako sty¢nd plocha medzi zvy$kovou konéatinou a 16zkom
protézy. Pomécka vytvdra zdvesny systém, kde sa pod trovriou tesnenia
vytvdra distdlna vdkuovd komora, ktord spolahlivo zavesi zvy$kovi
koncatinu v protéze.

Pomécka by sa mala spdrovat s vhodnym tesnenim Iceross Seal-In X.

UCEL POUZITIA

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

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

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

« Strata, amputdcia alebo vada dolnej konéatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie
Ndvlek Iceross Seal-In X je transtibidlna vlozka. Tdto pomécka je uréend
na pouzivanie pri nizkom az vysokom rdzovom zataZenf, napr. na chédzu
a prilezitostny beh.
Ndvlek Iceross Seal-In X TF je transfemordlna vlozka.Tdto pomdcka je
uréend na pouzivanie pri nizkom aZ extrémnom rdzovom zataZeni, napr.
na chédzu, beh a Sportovanie.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

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

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

Varovanie: Ak d6jde k zmene alebo strate funkénosti pomécky alebo ak
pomdcka vykazuje zndmky poskodenia & opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musfi prestat pouzivat a musi
kontaktovat lekdra.

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

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

Obmedzenia objemovych zmien ndjdete v ndvode na pouZitie tesneni
Iceross Seal-In® X.

Upozornenie: Pomécka sa musi pouzivat v kombindcii s vhodnym
tesnenim Iceross Seal-In X.

Upozornenie: Medzi mozné vedlajsie ucinky patria problémy

s podradzdenim/reakciou pokozky.

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

Tato pomocka je uréend na pouZitie iba u jedného pacienta.



VYBER POMOCKY
U transtibidlnej vlozky sa spravna velkost uréuje tak, Ze sa koleno najskér
mierne ohne a mikké tkanivo sa nechd visiet nadol.
Urenie sprédvnej velkosti:

« Zmerajte obvod zvyskovej konéatiny 4 cm od kypta (Obr. 1)

« Vyberte zodpovedajticu velkost pomdcky. Ak vykonané meranie nemd

zodpovedajlicu velkost pomdcky, zaokrihlite meranie nadol.

Poznamka: Nevyberajte velkost pomécky, ktord presahuje meranie, t. .
nezaokrdhlujte nahor.
Upozornenie: Prili§ mald/tesnd pomdcka méze mat sa nédsledok piestovy
efekt, znecitlivenie &i tvorbu pluzgierov alebo nadmerné kruhovité napitie
vo zvy$kovej konéatine spdsobené tesnenim.
Upozornenie: Prili§ velkd/volnd pomécka méze mat za ndsledok vicsie
potenie a pohyb kon&atiny vo vnutri pomécky, ¢o méze viest k tvorbe
pluzgierov a vyrazok.
Ak sa vyskytne niektory z vy$3ie uvedenych priznakov alebo akékolvek iné
znamky nesprdvneho uchytenia, pacient musi okamzite kontaktovat
zdravotnickeho pracovnika.
Varovanie: Tato pomdcku nesmu pouzivat pacienti s extrémne kratkymi
zvy$kovymi koncatinami (pozrite si Tabulku niZzsie).

TRANSTIBIALNA VLOZKA TRANSFEMORALNA VLOZKA
vlost | Mg | o | Mg e
pomécky konéatiny (cm) pombcky konéatiny (cm)
16 - 23,5 1 23,5-28 16
25-130 12 30-34 17
32-36 13 36— 40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

Dizka zvykovej konéatiny sa meria nasledovne:
« Transtibidlne: Od stredu pateldrnej 3lachy po koniec kypta.
. Transfemordlne: od sedacieho hrbola po distédlny koniec kypta, s volne
visiacim méakkym tkanivom visiacim nadol.

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

Ndvod na orezanie

Pomécku je mozné orezat, aby sa zvicsil rozsah pohybu, alebo sa dd
upravit podla preferencii pacienta (Obr. 2). Odport¢ame néstroj Iceross
Curvemaster, ktory je Specidlne navrhnuty tak, aby pri orezdvani vytvéral
hladky, zaobleny okraj.

Upozornenie: Pomécku nereZte pod troviiou matrice, cez tesnenia ani
pod proximdlnymi liniami odrezania 16zka. Nadmerné orezanie moze
znizit podtlak medzi poméckou a koncatinou a narusit tak zavesenie.



Pokyny na konstrukciu 16zka
Odporuacané materidly 16zka k zabezpeeniu dlhodobej funkcie tesnenia:
« V3etky materidly PETG
« Laminované |6Zka
« Termoplastické materidly vnitorného 6zka s hladkym povrchom
Vnutorny povrch [6zka musi byt vzduchotesny a ¢o najhladsi, bez ohladu
na materidl [6zka.
Aby ste dosiahli ¢o najhlad$i mozny povrch pozitivneho sadrového
modelu, odpord¢ame na kone¢né vyhladenie pouZit jemné abraziva
a ndsledne silikénovy sprej.
Pouzitie makkého/hladkého materidlu vystelky 16zka predZi tesniacu
funkénost pomocky.
Pre spravnu funkciu zavesenia tesnenia je nevyhnutny jednosmerny ventil
s uvolfiovacou funkciou, napriklad rad Icelock 500 alebo 544. LéZkovy ventil
musi byt umiestneny najdalej, ako je to mozné, a to aspori pod tesnenim.
Pomaécka je kompatibilnd so systémom Unity®.

Upevnenie l6zka

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

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

« Pacient si dokdze 16zko nasadit jednoducho bez nutnosti pouZitia

lubrikaénych prostriedkov.

« Uplny kontakt medzi okrajmi tesnenia a vnitornou stenou l6zka.

« Ked'si pacient nasadzuje protézu, nevznikaju Ziadne vzduchové bubliny.

- Bez piestového efektu v 16Zku.

« Ziadny viditelny pohyb pri tahu za protézu.

« Plny rozsah pohybu je mozny bez naru3enia zavesenia.
Upozornenie: Ak spitnd viazba naznacuje, Ze niektord z vyssie uvedenych
podmienok nie je splnend, bude potrebné 16zko zodpovedajticim
spdsobom upravit alebo prerobit.

POUZIVANIE

Nasadenie

Upozornenie: Neaplikujte krém na zvy3kovi koncatinu bezprostredne
pred nasadenim pomécky. Zvyskova konéatina musi byt Cistd a suchd, aby
nedoslo k poskodeniu pomécky.

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

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

Nasadenie vloZky

1. Uchopte hornti ¢ast pomdcky z vniitornej strany a navlecte ju cez
ruku, az kym nebude vnutorny povrch tplne odkryty (Obr. 3). Dajte
pozor, aby ste nechtami neposkodili pomécku.

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

3. Lahkou kompresiou nasufite pomécku tplne nahor na konéatinu
(Obr. 5).



Upozornenie: Pri nastivani pomdcky smerom nahor na kon¢atinu
netahajte ani netrhajte za horny koniec vlozky. MéZe to mat za
ndsledok napitie na pokozke a ndsledné pluzgiere alebo vyrazky.
4. Skontrolujte, &i nie st pritomné vzduchové bubliny. Ak ndjdete
vzduchové bubliny, pomécku nasadte znova.
Poznambka: Transtibidlna pomécka musi byt orientovand s vonkajsim
oznadenim na prednej strane zvyskovej koncatiny (Obr. 6).

Nasadenie 16zka

Upozornenie: Pred nasadenim |6zka by sa mal nasadit tesniaci kriizok
Iceross Seal-In X. Pokyny na nasadenie ndjdete v ndvode na pouZzitie
tesneni Iceross Seal-In X.

Ked st ndvlek (a tesniaci kriZok) sprdvne nakonfigurované, vstiipte do [6Zzka
a vytlate vetok vzduch, kym nedosiahnete na distalny koniec (Obr. 7, 8).

Cistenie a oSetrovanie

Denné &istenie zvySkovej koncatiny je nevyhnutné. Odporiéa sa pouZzivat
jemné tekuté mydlo s vyvdZenym pH, ktoré je tplne neparfumované a bez
farbiv. Ak je pokoZzka suchd, na vyZivu a zjemnenie pouzite krém

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

Pomécku Cistite kazdy deti po poutZiti a pred prvym pouZitim.

Otocte pomdcku naruby (Obr. 3).

Umyte ju pomocou tekutého mydla s vyvazenym pH, ktoré je dplne
neparfumované a bez farbiv.

Po umyti pomécku dékladne oplédchnite teplou vodou (Obr. 9)

a z oboch strdn osuste handri¢kou, ktord nepusta vlakna.

« Pomécku je tiezZ mozné prat v pracke (40 °C) s jemnym pracim
prostriedkom a pri nizkej rychlosti odstredovania. AvivdZze, bielidld
a dalSie produkty/¢istiace pripravky mézu pomdcku poskodit a nesmu
sa pouzivat.

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

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

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

Tesnenie musi byt pred pouzitim &isté a bez necist6t.

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

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

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

Upozornenie: Po kontakte so solou a/alebo chlérovanou vodou umyte
pomécku vodou z vodovodu.

Environmentdlne podmienky
Pomdcku je mozné bezpeéne pouzivat s vodeodolnymi komponentmi, ak
sa postupuje opatrne.



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

s pokozkou a 16Zkom.

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

a pomécku alebo medzi tesnenie a [6zko.

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

DOPLNKOVE POMOCKY

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

Dalsie informdcie, napriklad velkost, ndjdete v katalégu Ossur.

Distélny pohdr Iceross®

Tato pomdcka predstavuje protetické rozhranie a je uréend na pouZzivanie
ako stcast systému, ktory nahrddza chybajicu dolnu konéatinu.
Pomdcka poskytuje dalSiu vyplfi pre koncatiny distédlne kuZelovitého tvaru
so slabym pokrytim mikkych tkaniv. Prispsobuje sa zvy$kovej konéatine,
a preto ju mozno pouzit ako vyplfovy prvok na zabezpeéenie lplného
kontaktu medzi silikénovou vlozkou a zvyskovou konéatinou.

Spréavne nasadenie pomdcky:

1. Zmerajte obvod zvy$kovej koncatiny 4cm nad kyptom (Obr. 1).

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

3. Nasurite pomdcku priamo na koncatinu.

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

5. Vyberte spravnu velkost vlozky na zklade merania ziskaného
s nasadenym distdlnym pohdrom.

Poznamka: Informdcie o dennej starostlivosti ndjdete v Ndvode na

Cistenie a starostlivost.

Podlozky Iceross®

Tato pomdcka predstavuje protetické rozhranie a je uréend na pouzivanie
ako sticast systému, ktory nahrddza chybajticu dolnu koncatinu.
Pomécka sa méze pouzit na korekciu protetického objemu, aby sa
docasne kompenzoval strateny objem kypta, ako aj na hodnotenie
distdlneho kontaktu pri nasadenf kontrolného |6zka.

VloZte podlozku bud do distdlneho konca vlozky, alebo do distdlneho
konca 16zka.

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

Ponozky Iceross Seal-In®

Této pomdcka slizi na kompenzdciu zniZenia objemu pahyla koncatiny.
Pozndmka: Ak pacient zaznamend neistotu alebo men3i kontakt s [6zkom
v désledku zmeny objemu, je mozné cez vlozku navliect najmenej jednu
ponozku a obnovit tak uchytenie 16zka.

Pokyny na nasadenie ndjdete v ndvode na poufZitie tesnenf Iceross Seal-In X.
Upozornenie: Ak nie je mozné tymto spésobom adekvdtne kompenzovat
kolisanie objemu, bude potrebné 16zko prerobit na vhodne zmensené
rozmery.

Upozornenie: Ak sa cez tesnenie umiestni ponozka, mdze sa vyskytnat
strata zdvesu.
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Perte v pracke na max. 40°C so svetlou bieliztiou. NepouZivajte susicku.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v suvislosti s touto pomdckou,
je nutné hlésit vyrobcovi a prislusnym organom.

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

ZODPOVEDNOST

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

Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pombcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pomobcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomdcka sa pouziva mimo odporicanych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.
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ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIERE

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

Dispozitivul trebuie asociat cu un manson Iceross Seal-In X adecvat.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este o interfatd protetici cu proprietdti de suspendare,
conceputd pentru a fi utilizatd ca parte a unui sistem care nlocuieste un
membru inferior lipsi.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru protezd si pentru pacient
trebuie evaluat de c3tre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

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

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare
implicd un risc inerent de cddere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau
daci dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzuri care fi
afecteazi functiile normale, pacientul trebuie sd opreasci utilizarea
dispozitivului si s3 contacteze personalul medical.

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

Avertisment: Dispozitivul nu trebuie utilizat de pacientii cu modificiri
drastice de volum intr-o perioadd scurtd de timp.

Consultati instructiunile de utilizare pentru garniturile Iceross Seal-In®
X pentru limitdrile modificdrilor de volum.

Atentie: Dispozitivul trebuie utilizat in combinatie cu o garniturd Iceross
Seal-In X adecvati.

Atentie: Efectele secundare potentiale sunt iritarea pielii/reactiile.
Atentie: Dispozitivul nu trebuie s3 intre in contact cu sticla, fibrele de
carbon sau alte materii strdine. Doar spélarea poate s& nu fie suficientd
pentru a elimina problema. Dacd dispozitivul este expus accidental la
materii strdine sau substante chimice, trebuie returnat cadrului medical.
Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre un singur pacient.
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SELECTIA DISPOZITIVULUI
Pentru un manson transtibial, dimensiunea corect3 este determinatd prin
indoirea usoard a genunchiului, permitand tesuturilor moi s atarne.

Pentru a determina dimensiunea corectd:

« Misurati circumferinta membrului rezidual la 4 cm de capétul distal
(Fig. 1)

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

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

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

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

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

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

MANSON TRANSTIBIAL MANSON TRANSFEMURAL
. . Lungimea minimd a . . Lungimea minimd a
Dimensiunea . Dimensiunea R
dispozitivului membrului dispozitivului membrului
rezidual (cm) rezidual (cm)

16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

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

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

Instructiuni pentru tdiere

Dispozitivul poate fi tdiat pentru a creste raza de miscare sau dupd
preferintele pacientului (Fig. 2). Iceross Curvemaster este un instrument
recomandat, special conceput pentru a produce o margine netedd si
rotunjitd la taiere.

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

- Toate materialele PETG

« Socluri laminate

« Materiale pentru socluri interioare termoplastice cu o suprafat

neted3

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

Montare soclu

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

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

« Pacientul isi poate pune soclul cu usurintd, fird a utiliza lubrifianti.

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

+ Nu se formeazd goluri de aer la punerea protezei.

« Nu existd pistonare in soclu

« Férd nicio miscare vizibild atunci cand trageti de proteza.

« Posibilitate de miscare completd fird compromiterea suspensiei.
Atentie: in cazul in care feedbackul indicd faptul c3 oricare dintre
conditiile de mai sus nu este indeplinitd, soclul va trebui ajustat sau
refdcut in mod corespunzitor.

UTILIZARE

Echipare

Atentie: Nu aplicati lotiune pe membrele reziduale chiar inainte de

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

Atentie: Pldgile deschise sau pielea vitimat3 trebuie acoperite cu un
bandaj sau cu un alt material adecvat, pentru a preveni contactul direct
ntre plagd si dispozitiv.

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

Echiparea mansonului

1. Apucati partea superioard a dispozitivului din interior si glisati-o peste
man3 pan3 cind suprafata interioar3 este complet expusi (Fig. 3).
Aveti grijd sd nu deteriorati dispozitivul cu unghiile.

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

3. Cu o compresie usoard, rulati dispozitivul pani la nivelul membrului
(Fig. 5).
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Atentie: Nu trageti capdtul superior al mansonului atunci cand rotiti
dispozitivul in sus pe membru. Acest lucru poate duce la tensiune pe
piele, provocind vezicule sau eruptii cutanate.

4. Verificati dacd nu existd buzunare de aer. Dacd se gdsesc buzunare de
aer, aplicati din nou dispozitivul.

Notd: Dispozitivul transtibial trebuie orientat cu etichetarea externi in

partea din fatd a membrului rezidual (Fig. 6).

Echiparea soclului

Atentie: Un inel de etansare Iceross Seal-In X trebuie si fie montat inainte
de a monta soclul. Consultati instructiunile de utilizare pentru garniturile
Iceross Seal-In X pentru instructiunile de echipare.

Avénd cidptuseala (si inelul de etansare) corect configurate, introduceti
membrul in soclu, expulzind in intregime aerul pand la cuplarea
completd in capatul distal (Fig. 7, 8).

Curdtarea si ingrijirea

Curdtarea zilnicd a membrului rezidual este esentiald. Se recomand3
utilizarea unui sdpun moale, cu pH echilibrat, 100% fard parfum si fara
colorant. Daci pielea este uscatd, aplicati o lotiune cu pH echilibrat,
100% fard parfum si farad colorant pentru a hréni si a tnmuia pielea.

Curitati dispozitivul zilnic dupd utilizare si inainte de prima utilizare.

« Intoarceti dispozitivul pe dos (Fig. 3).

- Spilati cu sdpun lichid cu pH echilibrat, 100% fard parfum si fara

colorant.

« Dupd spilare, clatiti bine dispozitivul cu apd caldd (Fig. 9) si uscati-|
usor pe ambele pdrti cu o cirpd fird scame.
Dispozitivul poate fi, de asemenea, spilat la masind (40 °C) cu un
detergent slab si la vitezd micd de centrifugare. Balsamurile, tnilbitorii
si alte produse/solutii de curdtare pot duce la deteriorarea
dispozitivului si nu trebuie utilizate.
Dispozitivul trebuie uscat peste noapte inainte de reutilizare.
+ Readuceti intotdeauna dispozitivul la starea neutrd imediat dupa
curdtare. Nu depozitati pe dos, deoarece se pot produce deteriordri
ale dispozitivului.
Dispozitivul nu trebuie expus la cildurd excesivi sau la lumina soarelui.
Tnaintea utilizdrii, garnitura trebuie s& fie curatd si fird impuritati.

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

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

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

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

Conditii de mediu

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

25



Avertisment: Dupd scufundarea dispozitivului in ap3, aceasta trebuie
indepdrtatd, iar membrul rezidual si stratul de contact cu pielea al
mansonului si cupa trebuie si fie uscate inainte de deplasare.
Avertisment: Suspensia este compromisd dacd apa patrunde intre piele si
dispozitiv sau intre garniturd si cupd.

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

DISPOZITIVE SUPLIMENTARE

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

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

Cupa distala Iceross®

Dispozitivul este o interfatd proteticd conceputd pentru a fi utilizat3 ca
parte a unui sistem care inlocuieste un membru inferior lips3.
Dispozitivul asigurd o amortizare suplimentard pentru membrele conice
distal cu acoperire slabi a tesuturilor moi. Se conformeazd membrului
rezidual si, prin urmare, poate fi utilizat ca element de umplere pentru

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

Pentru a se potrivi corect dispozitivului:

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

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

3. Rulati dispozitivul direct peste membru.

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

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

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

Tampoane Iceross®

Dispozitivul este o interfatd proteticd conceputd pentru a fi utilizatd ca
parte a unui sistem care inlocuieste un membru inferior lipsa.
Dispozitivul poate fi utilizat pentru gestionarea volumului protetic pentru
a gdzdui temporar volumul distal final pierdut, precum si pentru a evalua
contactul distal in timp ce se monteaz3 un soclu de verificare.

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

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

Sosete Iceross Seal-In®

Dispozitivul este conceput pentru reducerea compensarea reducerii
volumului membrelor reziduale.

Daci pacientul se confruntd cu o instabilitate sau cu un contact redus cu
soclul din cauza fluctuatiilor de volum, una sau mai multe sosete pot fi
trase peste manson pentru a restabili potrivirea soclului.

Consultati instructiunile de utilizare pentru garniturile Iceross Seal-In
X pentru instructiunile de echipare.

Atentie: Daci fluctuatia volumului nu poate fi compensati in mod
adecvat prin acest mijloc, soclul va trebui reficut la dimensiuni reduse
corespunzator.
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Atentie: Pierderea suspensiei poate fi intilnitd dacd o sosetd este asezatd
peste etansare.

Spalati la masind la maximum 40°C cu tesituri deschise la culoare. Nu
folositi uscatorul.

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

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate Tn conformitate cu
reglementirile de mediu locale sau nationale Tn vigoare.

RASPUNDERE

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

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

Medicinski proizvod

OPIS

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

Uredaj treba upariti s odgovarajuéim proizvodom Iceross Seal-In X Seal.

NAMJENA

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

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

« Bez poznatih kontraindikacija
Iceross Seal-In X transtibijalni je liner. Proizvod je namijenjen za upotrebu
s malim do velikim utjecajem, npr. za hodanje i povremeno tréanje.
Iceross Seal-In X TF transfemoralni je liner.Proizvod je namijenjen za
upotrebu s malim do ekstremnim utjecajem, npr. za hodanje, tréanje i sport.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

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

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

Upozorenje: Pogre$na upotreba proizvoda moZe dovesti do gubitka ovjesa.
Upozorenje: uredaj ne smiju koristiti pacijenti s drasti¢nim promjenama
volumena u kratkom vremenskom razdoblju.

Ograni¢enja promjena volumena potraZite u uputama za uporabu brtvila
Iceross Seal-In® X.

Oprez: Uredaj treba koristiti u kombinaciji s prikladnom brtvom Iceross
Seal-In X.

Oprez: mogude nuspojave su problemi iritacije/reakcije na koZi.

Oprez: uredaj ne smije dodi u kontakt sa staklom, uglji¢nim vlaknima ili
drugim stranim cesticama. Samo pranje mozda nece biti dovoljno za
uklanjanje problema. Ako je uredaj izloZen stranim materijama ili
kemikalijama treba ga vratiti zdravstvenom djelatniku.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

ODABIR UREDAJA
Za osobe s transtibijalnim linerom ispravna veli¢ina utvrduje se laganim
savijanjem koljena uz dopustanje mekom tkivu da visi.

Da biste utvrdili to¢nu veli¢inu:
« Izmjerite opseg bataljka 4 cm od distalnog kraja (slika 1)
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« Odaberite odgovarajucu veli¢inu uredaja. Ako mjerenje nema
odgovarajucu veli¢inu uredaja, zaokruZite mjerenje nadolje.

Napomena: nemojte odabrati veli¢inu uredaja koja premasuje mjerenje,
tj. nemojte zaokruZivati.
Oprez: premali / uski uredaj moze rezultirati pomicanjem, utrnuloscu ili
stvaranjem mijehura ili pretjeranim zatezanjem prstena na bataljku brtve.
Oprez: uredaj koji je previse velik / labav moZe dovesti do povecanog
znojenja i pomicanja uda unutar proizvoda, $to moZe izazvati pojavu
Zuljeva i osipa.
Ako se pojavi bilo koji navedeni simptom ili bilo koji drugi pokazatelji
neprikladnog prianjanja, pacijent se treba odmah obratiti zdravstvenom
radniku.
Upozorenje: uredaj ne smiju koristiti pacijenti s izuzetno kratkim
bataljkom (pogledajte donju tablicu).

TRANSTIBIJALNI LINER TRANSFEMORALNI LINER
Veli¢ina Minimalna duljina Veli¢ina Minimalna duljina
uredaja bataljka (cm) uredaja bataljka (cm)
16-23,5 11 23,5-28 16

25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18

40 14 45 19
50 20
55 21

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

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

Upute za obrezivanje

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

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

Smijernice za sastavljanje leZista
Preporuceni materijali za leZista koji osiguravaju dugotrajnu funkciju
brtvljenja:

« Svi PETG materijali

« Laminirana leZista

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

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

Uredaj je kompatibilan s Unity®.

Prikljucak lezista

Postizanje predvidene funkcije proizvoda ovisi o prianjanju leZista.
Odgovarajudi dizajn lezista bitan je za postizanje suspenzije, kontrole
i udobnosti.

Sljedeci kontrolni popis treba koristiti prilikom provjere ugradnje leZista:
« Pacijent moze lako staviti leZiSte bez upotrebe maziva.
+ Pun kontakt izmedu brtvenih usana i unutarnjeg zida leZista.
- Kada korisnik optereti protezu, ne nastaju zra¢ni dzepovi.
« Nema pomicanja u leZistu
« Nema zamjetnog pomicanja prilikom navlacenja proteze.
« Potpuna pokretnost postiZe se bez ugrozavanja suspenzije.
Oprez: ako primijetite da bilo $to od navedenoga ne stoji, morate
ponovno namjestiti leZiste ili ga preinaciti.

UPOTREBA

Navlacenje

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

Oprez: otvorene rane ili o$tecenu koZu treba prekriti zavojem ili drugim
odgovarajuéim pokrivalom kako bi se sprijecio izravan kontakt rane

i proizvoda.

Oprez: unutradnjost proizvoda mora biti &ista, suha i bez stranih
predmeta koji mogu izazvati iritaciju koZe.

Navlacenije linera

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

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

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

4. Provjerite da nema zra¢nih dZepova. Ako zraéni dZepovi postoje,
ponovno navucite uredaj.

Napomena: Transtibijalni uredaj treba biti orijentiran s vanjskim

naljepnicama na prednjoj strani bataljka (slika 6).

Navlaéenje lezista

Oprez: Prije navlacenja leZiSta potrebno je navudi brtveni prsten Iceross
Seal-In X. Upute za nano3enje potraZite u uputama za uporabu brtvila
Iceross Seal-In X.

Ako su navlaka (brtveni prsten) pravilno konfigurirani, navucite leZiste dok
potpuno ne nasjedne na distalni kraj, istiskujudi pritom sav zrak (slika. 7, 8).
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Ciscenje i njega

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

i boje, za njegu i omek3avanje koze.

Odistite uredaj svakodnevno nakon uporabe i prije prve uporabe.

« Okrenite uredaj iznutra (slika 3).
Operite teku¢im sapunom, neutralne pH vrijednosti, bez imalo mirisa
i boje.
Nakon pranja uredaj temeljito isperite toplom vodom (slika 9),
i posusite s obje strane krpom koja ne ostavlja dlagice.
Proizvod se moZe prati i u stroju (40 °C/toplo) s blagim deterdZentom
i pri maloj brzini centrifuge. Omeksivadi, izbjeljivaci i drugi proizvodi/
sredstva za ¢i$¢enje mogu dovesti do ostecenja proizvoda i ne smiju
se upotrebljavati.
Uredaj se mora osusiti preko noci prije ponovne upotrebe.
Uvijek vratite uredaj u neutralno stanje odmah nakon ¢is¢enja. Nemojte
Cuvati u izvrnutom stanju jer moze do¢i do o$tecenja proizvoda.
Uredaj ne smije biti izloZen prekomjernoj toplini ili sunéevoj svjetlosti.
Prije upotrebe brtva mora biti &ista i bez prljavstine.

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

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

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

Uvjeti u okruZenju

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

Upozorenje: Suspenzija je ugroZena ako voda dospije izmedu koze

i uredaja ili brtve i leZista.

Oprez: Cesto izlaganje slanoj i/ili kloriranoj vodi moZe utjecati na
dugotrajnost uredaja.

DOPUNSKI UREDAJI

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

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

Distalna ¢asica Iceross®

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

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

31



Da biste pravilno postavili uredaj:

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

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

3. Uredaj prevrnite izravno preko uda.

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

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

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

Jastucici Iceross®

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

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

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

Iceross Seal-In® éarape

Proizvod je namijenjen za omogucavanje smanjenja volumena bataljka.
Ako se pacijent osjeca nesigurno ili se smanji kontakt s leZiStem zbog
fluktuacija volumena, jedna ili vise ¢arapa moze se navudi preko linera
kako bi se obnovilo prianjanje lezista.

Upute za nano$enje potraZite u uputama za uporabu brtvila Iceross
Seal-In X.

Oprez: Ako se kolebanje volumena ne moZe na odgovarajuci nacin
kompenzirati, leziSte e trebati preraditi na odgovarajuée smanjene
dimenzije.

Oprez: Ako se arapa postavi preko brtve, moze do¢i do gubitka suspenzije.
Strojno pranje na maksimalno 40°C svijetlom tkaninom. Ne susiti u susilici.

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

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim
lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni

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

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

Cybgydszati segédeszksz

LEIRAS

Az eszkdz olyan szilikonliner, amely beboritja a paciens végtagcsonkijét, és
illesztéfeliiletet képez a csonk és a protézistok kdzott. Az eszkdz olyan
flggesztérendszert alkot, amelyben a csonkot a protézisben megbizhatéan

fuggesztd disztalis vdkuumkamra alakul ki a vakuumgyiirii szintje alatt.
Az eszkézt egy megfelel§ Iceross Seal-In X témitéssel kell parositani.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

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

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

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Alsé végtag elvesztése, amputdcidja vagy hidnya

« Nincs ismert ellenjavallat
Az Iceross Seal-In X egy transztibidlis liner. Az eszkdz alacsony—nagy
aktivitdsi szint(i haszndlatra, vagyis sétdra és alkalmankénti futdsra szolgdl.
Az Iceross Seal-In X TF egy transzfemorilis liner.Az eszkéz alacsony—
szélsséges aktivitdsi szintl hasznélatra, vagyis sétdra, futdsra és
sportoldsra szolgdl.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Als6évégtag-protézis haszndlata magdban hordozza az elesés
kockdzatdt, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges.

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

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

Figyelem: Az eszkdzt nem haszndlhatjdk olyan pdciensek, akiknél révid
idén belul drasztikus méretingadozdsok Iépnek fel.

A csonk méretingadozdsaira vonatkozé hatarértékekkel kapcsolatos
tovabbi utasitdsokért tekintse meg a Iceross Seal-In® X Seal eszkéz
hasznalati utmutatéjdt.

Vigyazat: Az eszkézt megfelel8 Iceross Seal-In X Seal eszkozzel egyutt kell
haszndlni.

Vigyazat: Lehetséges mellékhatdsok: bérirritaci, bSrreakcid.

Vigydzat: Az eszkdz nem érintkezhet tivegszéllal, szénszdllal vagy mds
idegen részecskével. A lemosds 6nmagaban nem elegendé a probléma
kikiiszobolésére. Ha az eszkdz idegen anyagokkal vagy vegyi anyagokkal
keriilt érintkezésbe, akkor vissza kell juttatni az egészséguigyi szakemberhez.
Az eszkéz egyetlen beteg dltali hasznilatra késziilt.
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ESZKOZVALASZTEK
Transztibidlis liner esetében a helyes méretet tigy hatdrozhatja meg, hogy
kissé behajlitja a térdét, hogy lelégjon a lagyrész.

A helyes méret meghatdrozdsa:

+ Mérje meg a csonk keriiletét 4 cm-re annak disztalis végétd| (1. dbra)

« Vélassza ki az ennek megfelel8 eszkézméretet. Ha a mért értékhez

nem tartozik eszkdzméret, kerekitse lefelé a mért értéket.

Megjegyzés: Ne vélasszon a mért értéknél nagyobb eszkozméretet, azaz
ne kerekitsen felfelé!
Vigydzat: Ha olyan eszkdzt haszndl, amely tul kicsi vagy sziik, az a csonk
jards kézbeni fel-le (dugattyd-szerli) mozgdsét, zsibbaddst vagy hélyagok
kialakuldsdt okozhatja, vagy a vakuumgy(irii tulzottan réfesziilhet a csonkra.
Vigydzat: Ha olyan méretet vélaszt, amely tul nagy vagy laza, az fokozott
izzaddst és a végtag eszkdzon beliili mozgdsat okozhatja, ez pedig
hélyagok és kiutések kialakuldsdhoz vezethet.
Ha a fenti tiinetek barmelyikét észleli, vagy barmilyen egyéb jel utal a nem
megfelel§ illeszkedésre, akkor a paciensnek azonnal az egészséguigyi
szakemberhez kell fordulnia.
Figyelem: Rendkiviil révid csonkkal rendelkezé paciensek nem
haszndlhatjdk az eszkozt (Idsd az aldbbi tabldzatot).

TRANSZTIBIALIS LINER TRANSZFEMORALIS LINER
Eszkézmeéret Cssz:srzr:r;in:;lis Eszkézméret Cslt:::srzr:r;lrrr:)ilis
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

A csonk hosszit a kovetkezGképpen mérjiik:
« Transztibidlis: A patellain kozepétdl a disztdlis végig.
- Transzfemordlis: A tuberositas ischiadicatdl a disztalis végig, lelégé
lagyszovettel.

FELVETELI UTASITAS
Vigyazat: Felvétel el6tt hibdkat keresve alaposan meg kell vizsgalni az
eszkozt.

Meéretre vdgdsra vonatkozé utasitdsok

Az eszkéz vagdssal igazithaté a mozgdstartomany névelése érdekében,
illetve a péciens kérésére (2. dbra). Az Iceross Curvemaster szerszdm
haszndlatét ajanljuk, amelyet kifejezetten arra terveztek, hogy vdgdskor az
élek simdk és lekerekitettek legyenek.

Vigydzat: Ne végja le az eszkézt a mitrix szintje alatt, a vakuumgyirdi(ke)
n keresztiil, vagy a protézistok proximalis vdgdsi vonalai alatt. Ha tdl
sokat vég le beldle, azzal csékkenhet az eszkoz és a végtag kozotti
vikuum hatds, és romolhat a fiiggesztés minésége.

A tok kialakitdsdra vonatkozé irdnyelvek

Javasolt protézistokanyagok a témités hosszu élettartamdnak biztositdsdhoz:
« Az 6sszes PETG anyag
« Laminalt protézistokok
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« Sima feluilettel rendelkezd, hére lagyulé miianyag a belsé protézistokhoz
A protézistok belsd feliiletének l[égmentesen zdrédénak és a lehetd
legsimabbnak kell lennie, fuggetleniil a protézistok anyagdtol.

Azért, hogy a pozitiv gipszmodellen a lehetd legfinomabb feliilet alakitsa
ki, javasoljuk, hogy a végsé simitdst finom csiszoléanyaggal végezze,
majd haszndljon szilikonsprayt.

Az eszkdz tdmitési, vdkuum funkcidéjanak élettartama
meghosszabbithatd, ha a protézistokot puha/sima anyaggal béleli ki.

A fuiggesztés tomitésének a megfelel6 mikodéséhez elengedhetetlen egy
kiold6 funkciéval rendelkezd egyirdnyui szelep, példdul 500-as vagy 544-es
sorozat Icelock haszndlata. A protézistok szelepét a lehetd legtdvolabb,
legaldbb a vékuumgy(irii szintje alatt kell elhelyezni.

Az eszkdz Unity®-kompatibilis.

A protézistok felvétele

Az eszkdz kivdnt mikodéséhez elengedhetetlen a protézistok megfelels
illeszkedése. A protézistok megfelel§ kialakitdsa alapvetd fontossagu

a fiiggesztés, a szabdlyozds és a kényelem elérésében.

A protézistok illeszkedésének ellendrzésekor haszndlja a kévetkezd
ellenérzélistdt:

« A felhaszndlé kénnyedén képes felhelyezni a protézistokot kendanyag/

lubrikdns spray haszndlata nélkal.

« A vdkuumgy(rii pereme teljesen felfekszik a tok belsé faldra.

« A protézis terhelésekor nem alakulnak ki Iégzarvényok.

« Atokban nem tapasztalhato felfelé vagy lefelé irdnyulé elmozdulds.

« Nincs ldthaté elmozdulds a protézis felhizésakor.

« Ateljes mozgdstartomdny biztosithatd a fiiggesztés gyengiilése nélkiil.
Vigydzat: Amennyiben a felhaszndlé azt jelzi, hogy nem teljesiil valamelyik
fenti feltétel, médositani kell a protézistokon, vagy a megfelel§
mdédositdssal ismételten le kell gydrtani.

HASZNALAT

Felhelyezés

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

a csonknak tisztdnak és szdraznak kell lennie.

Vigydzat: A nyilt sebeket vagy a sériilt bért faslival vagy mds megfelels
fed8anyaggal kell lefedni, hogy ez megakadalyozza a seb és az eszkéz
koézvetlen érintkezését.

Vigyazat: Gy6z8djon meg arrdl, hogy az eszkéz belseje tiszta, szdraz és
mentes minden olyan idegen tdrgytél/anyagtdl, amely bérirritdciét okozhat.

A liner felhelyezése
1. Fogja meg beliilr8| az eszkoz felsd részét, és a kezén dthizva teljesen
forditsa ki (3. abra). Ugyeljen arra, hogy kézben ne sértse meg a kérmével.
2. Miutdn szabaddd tette az eszkoz disztdlis végének a lehetd legnagyobb
részét, illessze az eszkézt a csonk disztélis végéhez (4. dbra).
3. Enyhe nyomdst alkalmazva, felfelé irdnyuld gérget6 mozdulatokkal
helyezze fel az eszkozt teljesen a végtagcsonkra (5. dbra).
Vigyézat: Ne rdngassa és ne huzza a liner felsé végét, amikor az
eszkozt felfelé irdnyulé gérget8 mozdulatokkal felhelyezi
a végtagcsonkra. Ett8l ugyanis megfesziilhet a bér, ami hélyagok vagy
kiutések kialakuldsdhoz vezethet.
4. Ellendrizze, nem alakultak-e ki légbuborékok. Ha légbuborékokat taldl,
vegye le, és tegye fel ljra az eszkszt.
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Megjegyzés: A transztibidlis eszkozt gy kell felhelyezni, hogy a kiilsé
felirat a csonk eliilsé részén legyen (6. dbra).

A protézistok felhelyezése

Figyelem: Az Iceross Seal-In X Seal gy(ir(it még a protézistok felhizésa
elétt kell felhelyezni. A felhelyezéssel kapcsolatos tovébbi utasitdsokért
tekintse meg a Iceross Seal-In X Seal eszkéz hasznilati utmutatéjét.
Megfelel8en konfigurdlt liner (és vakuumgy(ir(i) esetén lépjen bele

a tokba, ezzel kinyomva az 6sszes levegét, amig teljes mértékben nem
csatlakozik a végtag a disztélis véghez (7, 8. dbra).

Tisztitds és dpolds

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

Tisztitsa meg az eszkdzt naponta haszndlat utdn és az elsé haszndlat el6tt.
Forditsa ki az eszkozt (3. dbra).

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

Mosds utdn alaposan 6blitse le az eszkézt meleg vizzel (9. dbra), és
szészmentes torl6kenddvel mindkét oldaldt térolje szdrazra.

+ Az eszkdz moségépben is moshaté (40 °C-on) kimélé mosészerrel
és alacsony fordulatszdmu centrifugdldssal. Textilobliték, fehéritSk és
mads termékek vagy tisztitészerek karosithatjak az eszkozt, ezért nem
ajanlott a hasznalatuk.

Az Gjabb hasznilat el8tt az eszkézt egy éjszakan &t szaritani kell.
Tisztitds utdn azonnal fogditsa vissza a kiforditott eszkézt. Ne tdrolja
kiforditva, mert azzal az eszkéz kdrosoddsat okozhatja.

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

Figyelem: A tulzott izzadds veszélyeztetheti a stabilitdst és/vagy

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

Vigyazat: Naponta ellenérizni kell, hogy egészséges-e a bér. Rendellenes
tiinetek esetén azonnal hagyja abba az eszkéz haszndlatat, és forduljon
egészségiigyi szakemberhez.

Vigyazat: Felhivjuk a figyelmét, hogy a szokdsos hdztartasi vagy
tisztdlkoddsi szerek, példdul szappanok, dezodorok, parfimék,
surolészerek, aeroszolos vagy alkoholos spray-k irritédlhatjak a bért, vagy
hozzdjdrulhatnak a bér irritaciéjahoz.

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

Kornyezeti feltételek

Ha 6vatos, az eszkdz biztonsdgosan hasznalhaté vizéllé
komponensekkel.

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

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

Figyelem: Veszélyezteti a fiiggesztést, ha viz keriil a bér és az eszkoz,
illetve a tdmités és a protézistok kszé.
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Vigyazat: Ha gyakran érintkezik sés és/vagy kléros vizzel, az
befolydsolhatja az eszkoz tartéssagét.

KIEGESZITO ESZKOZOK

Az Ossur Seal vakuumgy(irs linerekkel a kévetkezé tartozékok hasznélhaték.
Tovabbi informdciék, példdul a méretekrdl, az Ossur katalégusaban
taldlhaték.

Iceross® Distal Cup

Az eszkdz egy protézis-csatoldfeliilet, amelyet egy hidnyzé alsé végtagot
helyettesits rendszer részeként kell hasznélni.

Az eszkdz tovabbi parndzottsdgot biztosit a ldgyszévettel kevésbé takart,
a disztdlis végen kipos végtagok szdmdra. Felveszi a csonk formijat,
ezért toltGelemként haszndlhaté a szilikonliner és a csonk kozétti teljes
érintkezés biztositdsdhoz.

Az eszkoz helyes illesztéséhez:
1. Mérje meg a csonk keriiletét 4cm-rel annak disztdlis vége felett (1. dbra).
2. Vdlasszon a mért értéknél egy vagy két mérettel kisebb eszkozt.
3. Gorgesse fel az eszkozt kdzvetleniil a végtagra.
4. Ha a linert a disztélis védésapkdval egyitt haszndlja, a linert akkor kell
megmérni, amikor a disztdlis véd8sapka mar a helyén van (azaz
a mérést a disztdlis védsapkdn kell elvégezni).
5. A megfelel§ linerméretet a mar felhelyezett disztélis védSsapkaval
végrehajtott mérés alapjdn vélassza ki.
Megjegyzés: A napi dpoldssal kapcsolatban olvassa el a Tisztitds és
dpolds cim( szakasz utasitasait.

Iceross® Pads

Az eszkoz egy protézis-csatoldfeliilet, amelyet egy hidnyzé alsé végtagot
helyettesits rendszer részeként kell haszndlni.

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

a disztdlis érintkezés felmérésére préba protézistok felhelyezésekor.
Tegye a betétet a liner disztélis végébe vagy a protézistok disztdlis végébe.
Megjegyzés: A napi dpoldssal kapcsolatban olvassa el a Tisztitds és
dpolds cim( szakasz utasitdsait.

Iceross Seal-In® Socks

Az eszkdz a csonk térfogatdnak csokkentésére szolgal.

Ha a péciens a térfogatvéltozds miatt bizonytalan, elégtelen illeszkedést
tapasztal, akkor a protézistok megfelel§ illeszkedésének helyreallitdsa
érdekében egy vagy tobb csonkharisnydt hdzhat a linerre.

A felhelyezéssel kapcsolatos tovabbi utasitdsokért tekintse meg a Iceross
Seal-In X Seal eszkéz haszndlati dtmutatéjat.

Vigydzat: Amennyiben a térfogatbeli ingadozdsok megfeleld
kompenzdldsa nem oldhaté meg ily médon, akkor a protézistokot tjra le
kell gydrtani megfelelen kisebb méretben.

Vigyazat: A fliggesztés megsziinhet, ha a csonkharisnya a vdkuumgydir(
folé helyezik.

Moségépben legfeljebb 40 °C-on mossa, vildgos ruhdkkal egyiitt. Ne
centrifugdzzal

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt stlyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésagoknak.
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HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elSirdsoknak megfelelGen kell elvégezni.

FELELOSSEG

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

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezd esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati utmutatéban ismertetett
karbantartdst.
« Ha az eszkdzt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
+ Ha az eszkézt nem az ajdnlott kériilmények kozétt, megfelels
kérnyezetben vagy médon haszndlja.
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BbJITAPCKW E3UK

MegunuymnHcko nspenve

OMUCAHUE

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

M3penueto TpA6Ba Aa € KOMMIEKTOBAHO C MOAXOAAL YNAbTHUTEN |ceross
Seal-In X.

MPEAHA3HAYEHUE

M3penneTo e npoTe3Ha NOBBPXHOCT CbC CBOMCTBA Ha OKauBaHe, NpefHa3HaueHa
[la Ce U3MOM3Ba KaTo YacT OT CUCTEMA, KOSITO 3aMeCTBa SINMNCBALLY JOMEH KPaHYK.
MpuroagHocTTa Ha M3aenuneTo 3a NpoTesaTa v NauneHTa Tpabea Aa 6bae
oLieHeHa OT MEAULMHCKM CNELNaniCT.

MN3penueto TpsAbBa fa 6bAe MOHTUPAHO 1 PEryNIMPaHO OT MEANLIMHCKIN
cneymnanicr.

MokasaHusA 3a y pe6a u y 4

« AmnyTauua u/unm BpofeHa nunca Ha JoNHWTe KpainHuuwm. 3aryba Ha

[ONeH KpalHuK, amnyTaums unu gepuunt

« Hama n3secTHu npoTrBONOKasaHNA
Iceross Seal-In X e TpaHcTMOManeH nanHep. 3genveTo e npegHa3HaueHo 3a
ynotpeba cbc cnabo Ao CUNHO HaToBapBaHe, HanNpuMep xoaeHe 1 baraHe ot
Bpeme Ha Bpeme.
Iceross Seal-In X TF e TpaHcdemopaneH nainHep.M3genvieTo e npegHasHayeHo
3a ynotpeba cbc c1abo Ao EKCTPEMHO HaTOBapBaHe, HanNpuUMep XoAeHe,
6sraHe 1 Cnopr.

OB UHCTPYKLIUW 3A BE3OMACHOCT

Mpeaynpexpaenne: MNpy M3non3saHeTo Ha NPOTE3M 3a AONHUTE KPaHULIW
CblecTByBa NPUCHLL PYUCK OT NajlaHe, KOETo MoXe fa AoBefe 10 HapaHsABaHe.
3ApaBHUAT cneLmanvcT TpA6Ba Aa MHGOPMIPa NaLMeHTa 3a BCUYKO B TO3M
[NIOKYMEHT, KOeTo e HeobxoAMMO 3a be3onacHa ynotpeba Ha ToBa Usgenme.
MpepynpexpaeHne: AKo Bb3HNKHE NPOMAHa unu 3aryba Bbs
GYHKLMOHANHOCTTa Ha U3AeNeTo NNV ako N3[eNNeTo NoKasBa NPU3HaLW Ha
nospeaa NN N3HOCBaHe, 3aTPyAHABALLM HOPMaNHWUTE My GyHKLUW, NaLNeHTbT
TpAbBa Aa cnpe ynotpe6aTa Ha U3AeNneTo 1 [la Ce CBbPXe C MeANLIMHCKN
cneumanncT.

Mpepynpexpaexne: HenpaeunHata ynotpeba Ha U3fenneTo Moxe fja floseae
10 3ary6a Ha oKauBaHe.

MpepynpexpaeHne: /3nenvieto He Tpa6Ba Aa Ce 13M03Ba OT NaLMEHTU C
APacTUYHN NPOMeHM B 06eMa 3a KpaTbK Nepriof oT Bpeme.

O6bpHETe Ce KbM MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha ynibTHeHuATa lceross Seal-
In X Seals 3a nHpopmaLmAa OTHOCHO OrpaHNyeHUATa NPU NPOMeHK B obema.
BHumaHwe: Vi3penmneTo TpabBea Aa ce M3M0N3Ba B KOMOMHALMA C NOAXOAALLO
ynnbTHeHue Iceross X-Seal.

BHumaHme: MoTeHUManHy cTpaHnuHn edpeKTi ca NPodIemm C KOXHO
pasfpasHeHne/KoxHa peakuma.

BHumaHne: /13nenveTto He TpAbBa fla BNK3a B KOHTAKT ChC CTHKII0, BbIIEPOAHM
BNlaKHa U APy vy amn Yactuum. Camo n3M1BaHe MOXe a He e OCTaTbuHO 3a
OTCTpaHABaHe Ha Npobnema. AKO N3AENNETO e N3NIOXKEHO Ha YyKam cybcTaHLmm
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N XmuMmnkanu, To Tpf-l6Ba [Aa ce BbpHe Ha MeaNLUNHCKMA cneymnanunuct.
WM3penneto e npegHasHa4vyeHo 3a yn0Tpe6a OT eVH NayneHT.

WU3B60OP HA U3AENUE
3a TpaHcTMbManeH nanHep NPaBUIHUAT Pa3Mep ce Orpeaens Ypes NeKo
OrbBaHe Ha KOJISIHOTO, MO3BOMABANKM MEKaTa TbKaH Aa BUCU Hafony.

3a fla onpepgenuTe NpaBUIIHUA pa3Mep:

« N3mepeTe 06MKONKaTa Ha OCTaTbYHMA KPAVHWK Ha 4 CM OT ANCTaNHWsA
Kpai (pur.1)

+ U3bepeTe cboTBETHMSA pa3mep Ha n3aenneTto. AKO HanpaBeHOTO
MN3MepBaHe HAMA CbOTBETEH Pa3Mep Ha N3AeNuneTo, 3aKpbrieTe
N3MepPBaHETO HaAoy.

3abenexka: He n3bupaiite pasmep Ha 13genmeTo, HaABKLIABaALY,
N3MEPBAHETO, T.€. HE 3aKPbITIABATE HAarope.

BHumaHwme: TBbpe Manko/TBbpAe CTerHaTo nsgenne Moxe fa josefe Ao
136yTBaHe, U3TPbMBaHe UK 06pasyBaHe Ha MeXypy UKW Aa NPUUMHN
NPeKOMEPHO NPUCTAraHe Ha YMTbTHEHNETO OKOMO OCTaTbYHUA KPaNHWK.
BHumMaHwme: Tebpge ronamo/Tebpae xnabaso vsgenme moxe fa Aoseae o
MOBULLEHO U3MOTABAHE 1 ABWXKEHVE Ha KpaiiHUKa BbTPe B U3AENNETO, KOETO
MOXe Aa MPUUNHU MeXypu 1 06puBHI.

AKO Ce NOABY HAKOW OT FOPENOCOYEHUTE CUMMTOMY U HAKAKBY APYri
Npr3Haum 3a HeNPaBUITHO NpUNAraHe, NaLUeHTLT TPAGBa He3abaBHO Aa ce
CBbPXKE C MeJULMHCKUA CreumnanmncT.

MpepynpexaeHue: V3genveto He TpAbBa fa Ce U3MON3Ba OT NALMEHTH C
N3KMIOUYNTENHO KbC OCTaTbUeH KpalHUK (BUKTe Tabnuuarta no-gony).

TPAHCTUBWUAJEH JIAUHEP TPAHCO®EMOPAJIEH JIANHEP
MuHumanHa MuHumanHa
Pa3mep Ha AbJDKVHA Ha Pa3mep Ha AbJDKMHA Ha
nsgenvero ocTaTbyHUA usgenvero ocTaTbuHUA
KpaiHuK (cm) KpaHuK (cm)
16-23,5 ih 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

[AbmKnHaTa Ha OCTaTbYHUA KPallHUK ce N3MepBa, KaKTo cnepaBa:
« TpaHCTU6ManeH: OT CyXOXMANETO NpY cpefjaTa Ha KONIAHHOTO Kanave [0
[NCTanHNA Kpan.
- TpaHcdemopaneH: OT HUBOTO Ha cefanuilHaTa rpanasuHa Ao AUCTaNHNA
KpaM € TbKaH, BUCALLa Hagony.

WHCTPYKLUUN 3A NOCTABAHE
BHumaHnme: Vi3genveto Tpabea Aa 6bae BHUMaTEIHO NPOBEPeHO 3a fledeKTn
npeau nocTtassHe,

UHcmpykyuu 3a nodpsaszeare

M3genveto moxe fa 6bae nogpA3aHo 3a yBenmyasaHe Ha obxBaTa Ha
ABVKEHME MK NO NpeAnoYnTaHve Ha nauyeHTa (¢ur. 2). Iceross Curvemaster
€ NpenopbyaH VHCTPYMEHT, CrieLyanHo NPOeKTMPaH 3a Cb3[aBaHe Ha MagbK,
3a06neH pbb Npu nogpssBaHe.

BHuMaHwme: He n3psn3sBaiite n3genveTo noj HABOTO Ha MaTpULaTa, npes
YNIBTHEHVATA AW NOA NMPOKCMMANHUTE NIMHWN 3a NOAPA3BaHe Ha NprYemHaTa
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rmnsa. I'IpeKomepHOTo noapA3BaHe MOXe Aa Hamanun 3aCMyKBaHeTO Mexxay
ni3genneTto n Kpal?IHMKa 1 ja HapyLn OKa4yBaHeTO.

Hacoku 3a uszpaxoaHe Ha npuemHama a2unsa
MpenopbyaHn MaTepunanu Ha NpremHaTa runsa, 3a fja ce ocurypu
AbarotpaliHa ynnbTHABaLa GyHKLMA:

« Bcuuku PETG maTepuranu

+ JlaMVHMPaHV NPUeMHM rnn3n

« TepMonnacTyHK MaTepuanu Ha BbTPeLLHaTa NPYemHa runsa c rajka

NOBbPXHOCT

BbTpellHaTa NOBbPXHOCT Ha NpreMHaTa rinsa TpAabsa fja e XepmeTuyHa 1
Bb3MOXHO Hall-rnajka He3aBMCMMO OT MaTepuana Ha npremHara runsa.
3a la ce NOCTUrHe Bb3MOXHO Haii-rnajKa NoBbPXHOCT Ha rMMNCcoBua
No3nTUBEH MOAEN, Ce NpenopbyBa Aa ce n3non3sa GpuH abpasus 3a
OKOHYaTeNHO M3rnax/jaHe, NocneasaH OT CUNIMKOHOB Cripeit.
M3non3saHeTo Ha MeK/rnaabK NoANNaTABaLY MaTepuan Ha NpueMHaTa runsa
LLie yAbKM yTbTHABaLLaTa GYHKLMA Ha U3fenmneTo.
EnHonocoueH knanaH ¢ gpyHKLMA 3a ocBoboxaaBaHe, Hanpumep Icelock cepua
500 unu 544, e OT CbLECTBEHO 3HaYEHVe 3a NPaBUNHOTO GYHKLIMOHMPAHE Ha
OKauBaHeTo Ha ynibTHeHKeTo. KnanaHbT Ha NpyemHaTa runsa Tpabsa aa 6bae
Pa3nonoXeH Bb3MOXHO Hali-ANCTaNHO, NOHE NOA YNTbTHEHNETO.
M3pgenuneto e cbBMecTUMO ¢ Unity'.

HanaceaHe Ha hpuemHama 2unsa

MocTuraHeTo Ha npeaHasHayeHata d)yHKLWIFI Ha n34enneTo 3aBucn ot
HanacBaHeTO Ha NpuemMHaTta rmnsa. MogxopAawmaT D,I/I3aI7IH Ha npuemHaTta runsa
€ OT CbLeCTBEHO 3HaYeHNe 3a NOCTUraHe Ha OKa4yBaHe, KOHTPON U KOMd)OpT.

CneaHUAT KOHTPOJEH CMCHK TPAGBA Aa Ce 13MosI3Ba NPU NPOBEPKa Ha
HanaceBaHeTo Ha NpuemHara runsa:

« MMoTpebuTensT MoXe NecHO Aa CNOXW NpueMHaTa rinsa, 6es ga nsnonssa
CMa304HU CpeacTBa.
[TbIEH KOHTAKT MEXY MOBbPXHOCTUTE HA YMTBTHEHUETO 1 BbTPELIHATa
CTeHa Ha npuemMHara runsa.
KoraTo naymeHTbT HaTOBapM NpoTesata, He ce 06pasyBaT Bb3ayLUHM
xobose.
Hsama 6yTanoBunaHo ABMKEHVE B run3aTa
HsMa BuanMmo ABviXkeHne Npy M3gbprBaHe Ha NpoTesara.
Bb3MOXHO € Mb/IHO ABMXKeHME, 6e3 Aa ce HapyLuaBa OKauBaHeTo.
BHuMmaHume: AKo o6paTHaTa Bpb3Ka NOKa3ga, e HAKOE OT ropecrnomeHaTuTe
YCII0BYSA HE e U3MbIHEHO, MPUeMHaTa rmn3a e TpabBea fa 6bae KopurnpaHa
1y NnpepaboTeHa No CbOTBETHUA HAUMH.

.

YMNOTPEBA

MocmaesHe

BHMMaHwme: He HaHacANTe TIOCMOH BbpXY OCTaTbYHUA KPaNHNK
HenocpeAcTBEHO Npefmn NOCTaBAHETO Ha n3aenneto. OCTaTbUHMAT KPaHMK
TpAbBa Aa 6bAe UnCT 1 CyX, 3a ja ce NpeAoTBPaTY NOBPea Mo n3aenuneTo.
BHUMaHwme: 0TBOpeHWTE paHu MU HapaHeHaTa Koxa TpsabBsa Aa 6baat
NOKPUTYW C NPeBPb3Ka UK Apyro NoaxoAALLo NOKPUBALLO CPeACTBO, 3a Aa ce
NpeaoTBPaTh AUPEKTEH KOHTAKT MEXAY paHaTa 1 usgenveTo.

BHuMmaHwme: YBepeTe ce, ye BbTPELHOCTTa Ha U3AENMETO e YNCTa, Cyxa 1 6e3
HUKaKBW Yyan NpeaMeTy, KOUTO MoraT ja MPUUUHAT Apa3HeHe Ha KoXKaTa.



MNMocraBAHe Ha naitHep
1. XBaHeTe ropHaTa 4acT Ha M3[eNIMeTo OT BbTpeLlHaTa CTpaHa 1 ro
nib3HeTe MO pbKaTa, AOKATO BbTPeLLHaTa MOBbPXHOCT Ce nokaxe
HanbHoO (¢ur. 3). BHmaBaiiTe Aa He NOBPeAWTE N3AENINETO C HOKTW.
2. Cnep KaTo ce NoKake Bb3MOXKHO Hall-MHOT0 OT ANCTaNHWA Kpaii Ha
n3paenveTo, NocTaBeTe ro cpeLly ANCTasHNUA Kpai Ha OCTaTbyHUA
KpanHuvK (¢ur. 4).
3. C neko HaTUCKaHe HaBWINTe U3[EeNneTo [JOKPal Harope BbpXy KpanHuKa
(¢pwr. 5).
BHumaHwme: He gbpnaiite ropHus Kpain Ha naiHepa, Korato HaBrBaTe
n3penneTo Harope rno KpalHvKa. ToBa MoXe fla AoBeAe [0 OMbBaHe Ha
KoxaTa 1 ja NPUYNHN Mexypu nnv obpusu.
4. MpoBepeTe fanun HAMa Bb3AyLHM AxoboBe. AKO 6bAaT OTKPUTH
Bb3/yLHN [)KO6OBe, NOCTaBeTe N3AeNnNeTo OTHOBO.
3ab6enexka: TpaHCTUOMANHOTO YCTPONCTBO TPA6Ba a 6bAe OpUEeHTMPAHO C
BbHLUHMA €TUKET B NPeAHaTa YacT Ha OCTaTbYHUA KpalHWK (¢ur. 6).

MNocTaBAHe Ha NnpueMHaTa runsa

BHumaHume: MNpeawn fa noctaBuTe runsata, TpAGBa fa COXMTE YNNbTHUTENEH
npbcTeH Iceross Seal-In X. O6bpHeTe ce KbM MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha
ynnbTHeHuATa Iceross Seal-In X 3a HGOpPMaLMA OTHOCHO MHCTPYKLMKTE 38
nocraBsHe.

C npaBunHO KOHGUryprpaH nanHep (M yniabTHATENEH NPBCTEH), CTbReTe B
runsata, U3TnackBankuy BCMUKNA Bb3yX, JOKATO ANCTANIHUAT Kpali He e
Hanb/HO 3afeiicTBaH (Qur. 7, 8).

Mo4ucmeaxe u epuxu

E>XejHeBHOTO NoOUMCTBaHe Ha OCTAaTbYHWNA KPaHIIK € OT CbLeCTBEHO 3HaueHue.
MpenopbuBa ce 13MON3BaHETO Ha MeK TeyeH canyH ¢ pH 6anaHc, 100% 6e3
apomartu 1 ouBeTuTenn. AKO KoxaTta e cyxa, HaHeceTe ocroH ¢ pH 6anaHc, 100%
6e3 apomaTyi 1 OLBETUTENN, 3a ia NOAXPAHUTE 1 OMEKOTUTE KoXKaTa.

MouncTBaiiTe N3AENUETO BCEKW AEH Cnef ynoTpeba 1 npeau nbpeata ynotpeba.
O6bpHeTe N3LENNETO C BbTPELLIHATa CTPaHa HaBbH (éwur. 3).

M3muiTe ¢ TeueH canyH ¢ pH 6anaHc, 100% 6e3 apomati 1 ouBeTUTENN.
Cnep usmunBaHe usnnakHete gobpe nsgenuero c Tonna soga (eur. 9) n
noAcyLueTe OT ABETE CTPaHU C Kbpna 6e3 BlacuHKu.

W3penneTto moxe Aa ce nepe 1 B nepanHa (40°C) ¢ Mek npenapat v npu
HUCKM 060pOTW Ha LeHTpodyrupaHe. OmekoTuTenu, 6envHa n apyru
npoayKTn/pa3TBOPY 3a MOUNCTBAHE Ha Apexy MoXe Aa AoBeaaT Ao
nospepa no nsfenneTo 1 He TpAGBa Aa ce N3MON3BaT.

M3penveto TpAbBa Aa N3CbxHe Npes HowTa Npean ynotpeba OTHOBO.
BuHaru BpbluaiiTe U3genneTo B HEroBOTO HeYTPaNHO CbCTOAHME BeHara
cnep nouncteaHe. He cbxpaHsBaiiTe ¢ BbTpellHaTa CTpaHa HaBbH, Tbi
KaTo MOXe Aja Bb3HVKHe noBpe/a Ha nsgenmeTo.

M3penueto He TpAbBa Aa ce n3nara Ha NpeKoMepHa ToMHa Unn
CbHYEeBa CBET/INHA.

YnnbTHeHUeTo TpAGBa Aa € YncTo 1 6e3 3ambpcABaHUA Npeaw ynoTpeba.

.

.

.

MpeaynpexaeHne: MpekoMepHOTO N3MOTABaHE MOXe Aia KOMMpoMeTUpa
CcTabunHoCTTa U/Mnn okausaHeTo. o Balla NpeLeHKa CBaeTe N3genneTo n
noAacyLIeTe KakTo U3JeNnneTo, Taka N OCTaTbYHUA KPaNHWK.

BHuMaHwme: 34paBeTo Ha KoXKaTa TpAbBa fla ce cneamn exefHeBHo. B cnyvaii Ha
HeobuyYaHM CUMNTOMM NpeKpaTeTe ynoTpebaTta Ha N3AENINETO U He3abaBHO
ce CBbpXKeTe C MeAULMHCKNA CNeLnanmncT.
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BHuMaHwme: Vimaiite npeBumA, Ye 4eCTo cpeLlaHnTe JOMAaKUHCKM NPOAYKTW 1
NPOAYKTM 3a 6aHA MOXe Aa NPUUYMHAT UK ja LONPUHECAT 3a Apa3HeHe Ha
Ko»KaTa, Hanpumep canyHu, ie3ofopaHTu, napdomu, abpasmeHN NOYMCTBALLN
npenaparu, aepo30JIHY UK aNKOXONTHW CnpeioBe.

BHumaHume: Cnefi KOHTAKT CbC COMEHa W/Wnu XnoprpaHa Bofja, U3nnakHeTe
13[enuneTo C YellMAHa BoAa.

Ycnosus Ha okonHama cpeda

M3penueTo e 6e30macHo 3a M3non3BaHe C BOJOYCTONYNBY KOMMOHEHTU Npu
NOBWLLEHO BHUMAHNE.

BHumaHume: Cnep noTtansaHe Ha U3fenneTo BbB BOA], TO TpAGBa Aa ce
OTCTPaHU, @ OCTaTBYHUAT KPAMHUK U KOHTAaKTHUAT C/IOM Ha NaliHepa C KoxaTa
1 FHe3[0TO fla ce n3CyllaT npeav ambynayma.

BHumaHume: OKauBaHeTo e KOMNPOMETUPAHO, aKO MONafHe BOAA Mexay
KoKaTa U U3[eNvNeTo NAN YNITbTHEHNETO U THE3[0TO.

BHuMaHwme: YecToTo n3naraHe Ha coneHa u/wunu xnoprpaHa Boga Moxe aa
NoBAMAE Ha N3APBKINBOCTTA HA U3LENNETO.

AOMBJHUTENHU U3JQENNA

AKcecoapuTe MO-[0/Ty MOTaT [1a Ce 13MOoN3BaT 3aeAHO C YMTETHUTENHITE NaliHepy
Ossur.

BukTe KaTanora Ha Ossur 3a noseue MHPpOPMAaLVA, HaNprIMep opa3MepABaHe.

Iceross® Distal Cup

M3penveTo e npoTe3Ha NOBbPXHOCT, NPeAHa3HaueHa Aa ce 13non3ea Kato
4acT OT CUCTeMa, KOATO 3aMeCTBa NINNCBALL JONEH KPaHUK.

M3penneTo ocvrypsaBsa SOMbAHUTENHO OMEKOTABAHE 3a ANCTANIHO KOHWNUYHN
KPalnHULM C IOLLO NOKPUTHE Ha MeKnTe TbKaHw. To npunara KbM ¢opmata Ha
OCTaTbUYHUA KPaWHKK 1 CIelOBATENHO MOXE Aa Ce 13M0N3Ba KaTo 3amnbBaly
eleMeHT, 3a Ja Ce OCUTYPW LIANIOCTEH KOHTaKT MeX/y CUIMKOHOBUA NaitHep v
OCTaTbUHMA KPaHUK.

3a Aa noctaBuTe NPaBUIHO N3AENNETO:

. M3mepeTe obukonkata Ha OCTaTbUYHWA KPANHUK 4 CM Haj AUCTaNHUA
Kpaii (®wr. 1).

2. N36epeTe n3penve c eanH Uav Aga pasmepa no-mMasnko oT N3MepBaHETo.

. HaBuinTe nsgenvneTto anpeKTHO BbpXy KpaHuKa.

4. KoraTo n3non3sate naiiHep B KOMOMHaLMA C JUCTaHa Yallka,
13MepBaHeTo Ha NaliHepa TpA6Ba fa ce HanpasK C NoCTaBeHaTa
AVCTanHa yalka (T. e. Haa ANCTanHaTa Yallka).

. V36epeTe npaBunHnA pasmep Ha naliHepa Bb3 OCHOBa Ha 3MepBaHeTo,
NoNyYeHo C NocTaBeHaTa AUCTanHa yalika.

3abenexkKa: 3a exeHeBHa rpyXKa BYKTE MHCTPYKLIMMTE 3a MOUNCTBAHE U rpuKa.

—

w

w

Iceross® Pads

M3penneTo e npoTe3Ha NOBbPXHOCT, NPejHa3HauYeHa Aa ce 13Mnon3Ba Kato
4acT OT CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBa NINMNCBALL JONEH KPanHUK.

M3genvieto Moxe Aa ce N3Mon3Ba 3a NPOTE3HO KOHTPONIMpaHe Ha obema 3a
BpPeMeHHO NprcnocobaBaHe Npu 3arybeH ob6em B AUCTaNHWA Kpali, KaKTo 1 3a
OLieHKa Ha AVCTAIHNA KOHTAKT NPV NOCTaBAHE Ha NMpUeMHa rnsa 3a npoBepka.
MocTaBeTe NoanoxkaTa Uy B AMCTaNHWA Kpal Ha NaHepa, Unv B AUCTanHNA
Kpal Ha npuemHaTa runsa.

3abenexka: 3a exe[JHeBHa rpyika BUKTE MHCTPYKLMMTE 3a MOUYMCTBAHE 1 Fpuxa.
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Iceross Seal-In® Socks

M3penneTo e npefjHa3Ha4yeHO fja ce 13MOoN3Ba 3a NoemMaHe Ha MoHWKaBaHeTo
Ha o6ema Ha OCTaTbyeH KpanHuK.

3abenexka: AKO MaLMeHTBT U3NUTBA HECUTYPHOCT MW HaManeH KOHTaKT C
npremHata rinsa nopagu KonebaHua B obema, eAnH Un HAKOJIKO Yopana
MoraT 6bAaT CIoXeHN BbpXy NaiiHepa, 3a Aia ce Bb3CTaHOBW HanacBaHETO Ha
npvemHata runsa.

O6bpHeTe ce KbM MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha ynnbTHeHuATa Iceross Seal-In
X 3a MHPOpPMaLMA OTHOCHO UHCTPYKLMUTE 3a MOCTaBAHE.

BHumMaHme: Ako konebaHuaTa B obema He Mmorat Aa 6bfaT KOMMeHCpaHn
afileKBaTHO MO TO3U HauuMH, MpYeMHaTa rmnsa e Tpsatea aa 6bae npepaboTeHa
KbM MOAXOAALLO HaManeHn pasmepu.

BHuMaHwme: Moxe fia Bb3HVKHe 3aryba Ha okauBaHe, ako BbpXy
YNIBTHEHWETO Ce NoCTaBy Yoparn.

M3nmpante B nepanta npu makc. 40 °C cbc cBETAN Ha UBAT TbKaHW. He cyweTe
B CyLINHA.

CbOBLWABAHE 3A CEPUO3EH UHUUAEHT
Bceku cepuroseH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C 13genmeto Tpabea fa 6bae cbobLyeH
Ha MPOVI3BOANTENA I CbOTBETHUTE OPraHu.

U3XBbBPNIAHE
M3penveTo 1 onakoekaTta TpAGBa fla ce U3XBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHV UK HaLMOHaNHN HOPMaTUBHU ypeftu 3a OKOMHaTa cpeaa.

OTrOBOPHOCT

MpoTesHuTe nsgenua Ha Ossur ca NPoeKTMpaHu 1 NPOBepeHU 3a 6e30MacHOCT
1 CbBMECTMMOCT B KOMOMHALIMA MOMEXAY CU 1 € N3paboTeHn No nopbyKa
MPOTe3HM NpremMHu rma3u ¢ agantopu Ha Ossur, Npy yCioBue ye ce M3non3sat
B CbOTBETCTBUE C NPefjHa3HaYeHNETOo NM.

Ossur He noema OTrOBOPHOCT B ClIeAHIUTE Clyyan:
« W3penueTo He ce nopabpa Cnopeq ykasaHWATa B MHCTPYKLKTE 3a
ynotpeba.
« W3penueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTY OT iPYTYi NPOU3BOANTENN.
« W3penueTo ce n3nonsBa B paspes C NpenopbUNTENHUTE YCI0BUS,
NpuUnoXeHue 1 cpeaa Ha ynotpeba.



SLOVENSCINA
Medicinski pripomodek

OPIS

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

Pripomocek je treba uporabiti skupaj z ustreznim tesnilom Iceross Seal-In X.

PREDVIDENA UPORABA

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

Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni
delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

« Izguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Ni znanih kontraindikacij.
Iceross Seal-In X je transtibialna obloga. Pripomocek je namenjen nizki
do visoki stopnji sile, npr. pri hoji in ob&asnem teku.
Iceross Seal-In X TF je transfemoralna obloga.Pripomocek je namenjen
nizki do izjemni stopniji sile, npr. pri hoji, teku in drugih $portih.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje
povezano tveganje za padec, kar lahko povzro¢i poskodbo.
Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu
zadeva varno uporabo pripomocka.

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

Opozorilo: Neustrezna uporaba pripomocka lahko povzrodi izgubo
suspenzije.

Opozorilo: Pripomocka ne smejo uporabljati bolniki z drasti¢no
spremembo prostornine v kratkem &asu.

Omejitve glede sprememb prostornine najdete v navodilih za uporabo
tesnil Iceross Seal-In® X.

Pozor: Pripomocek je treba uporabljati skupaj z ustreznim tesnilom
Iceross Seal-In X Seal.

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

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

IZBIRA PRIPOMOCKOV
Pri transtibialni oblogi se pravilna velikost dolo¢i tako, da se koleno rahlo
upogne in mehko tkivo visi dol.
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Ce Zelite dolociti pravo velikost:
« Izmerite obseg preostalega uda 4 cm od distalnega konca (slika 1).
« Izberite ustrezno velikost pripomocka. Ce za opravljeno meritev ni

ustrezne velikosti pripomocka, meritev zaokroZite navzdol.

Opomba: Ne izberite velikosti pripomocka, ki presega meritev, tj. ne

zaokroZujte navzgor.

Pozor: Premajhen/pretesen pripomocek lahko povzro&i premikanje

leZis¢a, otrplost ali pojav mehurjev ali preveliko napetost tesnila na

preostalem udu.

Pozor: Prevelik/preohlapen pripomocek lahko povzro¢i povedano
znojenje in premikanje uda v pripomocku, zaradi ¢esar se lahko pojavijo
mehurji in izpus&aji.
Ce se pojavijo zgoraj navedeni simptomi ali kakrgen koli drug znak
neustreznega prileganja, se mora bolnik takoj obrniti na zdravstvenega

delavca.

Opozorilo: Bolniki z izredno kratkim preostalim udom ne smejo

uporabljati pripomocka (glejte spodnjo preglednico).

TRANSTIBIALNA OBLOGA TRANSFEMORALNA OBLOGA
Velikost Najmanjsa dolZina Velikost Najmanjsa dolZina
rinomocka preostalega rinomocka preostalega
prip uda (cm) prip uda (cm)
16-23,5 1 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

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

NAVODILA ZA NAMESTITEV
Pozor: Pripomocek je treba pred namescanjem temeljito pregledati zaradi
napak.

Navodila za obrezovanje

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

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

Smernice za izdelavo leZisca

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

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

« Bolnik zlahka namesti lezis¢e brez uporabe maziv.

+ Med robovi tesnila in notranjo steno lezi$¢a je popoln stik.

« Ko bolnik obremeni protezo, ne nastanejo zra¢ni Zepi.

« Vlezi$¢u ne prihaja do premikanja.

« Privle¢enju proteze ni vidno premikanje.

+ Mogoca je popolna gibljivost brez ogrozanja suspenzije.
Pozor: Ce povratne informacije kaZejo, da kateri koli od zgornjih pogojev
ni izpolnjen, je treba lezis&e ustrezno prilagoditi ali predelati.

UPORABA

Namescanje

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

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

Pozor: Notranjost pripomocka mora biti Cista, suha in brez tujkov, ki bi
lahko drazili koZo.

Nameséanje obloge
1. Primite vrh pripomocka z notranje strani in ga povlecite prek roke,
dokler ni notranja povrsina povsem izpostavljena (slika 3). Pazite, da
pripomocka ne poskodujete z nohti.
2. Ko je izpostavljen vedji del distalnega konca pripomocka, ga namestite
na distalni konec preostalega uda (slika 4).
3. Z rahlim stiskanjem odvijte pripomo&ek do konca navzgor na ud
(slika 5).
Pozor: Ko odvijate pripomocek navzgor na ud, ne vlecite za zgornji rob
obloge. To lahko povzrodi tenzijo na kozi, zaradi ¢esar nastanejo
mehurji ali izpuscaji.
4. Preverite, ali so nastali zra¢ni zepi. Ce najdete zra¢ne Zepe, znova
namestite pripomocek.
Opomba: Transtibialni pripomocek je treba usmeriti tako, da je zunanja
oznaka na sprednjem delu preostalega uda (slika 6).
Namescanje lezisc¢a
Pozor: Preden namestite lezi§¢e, morate namestiti tesnilni obroek
Iceross Seal-In X. Navodila za namestitev najdete v navodilih za uporabo
tesnil Iceross Seal-In X.
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Ko je obloga (s tesnilnim obro¢kom) ustrezno konfigurirana, stopite
v leZi3¢e tako, da iztisnete ves zrak ter dosezete popolno prileganje
distalnemu koncu (slika 7, 8).

Cis¢enje in nega
Pomembno je, da se preostali ud vsak dan odisti. Priporo¢a se uporaba
blagega tekogega mila z nevtralnim pH-jem, povsem brez disav in barvil.
Ce je koZa suha, uporabite losjon z nevtralnim pH-jem, povsem brez
diav in barvil, da koZo nahranite in zmehcate.
Pripomocek odistite vsak dan po uporabi in pred prvo uporabo.

« Pripomocek obrnite od znotraj navzven (slika 3).
Operite ga s teko¢im milom z nevtralnim pH-jem, povsem brez disav
in barvil.
Po pranju pripomocek temeljito sperite s toplo vodo (slika. 9) in ga na
obeh straneh obrisite do suhega s krpo, ki ne pusca vlaken.
Pripomocek lahko tudi operete v pralnem stroju (40 °C) z blagim
detergentom in pri nizki hitrosti oZemanja. Meh¢alci, belila in drugi
izdelki/raztopine za cis¢enje lahko poskodujejo izdelek in se jih ne
sme uporabljati.
Pripomocek pred ponovno uporabo posusite ¢ez no¢.
Pripomocek takoj po ¢is¢enju vedno vrnite v nevtralno stanje.
Pripomocka ne shranjujte obrnjenega od znotraj navzven, saj se lahko
poskoduje.
Pripomocek ne sme biti izpostavljen prekomerni vro¢ini ali sonéni
svetlobi.
Tesnilo mora biti pred uporabo isto in brez ostankov umazanije.

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

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

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

pipe.

Okoljski pogoji

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

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

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

Pozor: Pogosta izpostavljenost slani in/ali klorirani vodi lahko vpliva na

trpeznost pripomocka.

DODATNI PRIPOMOCKI

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

Za ve& informacij, na primer za izbiro velikosti, glejte katalog podjetja Ossur.
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Distalna longeta Iceross®

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

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

Pravilna namestitev pripomocka:

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

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

3. Pripomocek odvijte neposredno nad udom.

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

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

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

Blazinice lceross®

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

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

Blazinico poloZite na distalni konec obloge ali na distalni konec lezis¢a.
Opomba: Za vsakodnevno nego glejte navodila za &iscenje in nego.

Iceross Seal-In® Socks

Pripomocek je namenjen prilagajanju zmanjsanja prostornine preostalega
uda.

Ce bolnik ¢uti, da je namestitev neustrezna ali je stik z leZi$¢em manjsi
zaradi nihanj v prostornini, lahko prek obloge povlecete eno ali ve¢
nogavic, da zagotovite prileganje lezis¢a.

Navodila za namestitev najdete v navodilih za uporabo tesnil Iceross
Seal-In X.

Pozor: Ce nihanja v prostornini ni mogoce ustrezno kompenzirati na ta
nadin, je treba leZi$¢e predelati na ustrezne manjse mere.

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

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

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

ODGOVORNOST

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

z adapterji Ossur, kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.
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Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:

pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,

so pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih
proizvajalcey,

se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in
nacinom uporabe oz. okoljem.
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