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ENGLISH

PRODUCT DESCRIPTION

The Iceross Seal-In X Locking liner is referred to as the “liner” in the
following document. This document provides important information on
the indications for use, fit and handling of the liner. This document is
intended for a certified prosthetist and the user of the liner.

Liner Description
The Iceross Seal-In X Locking liner is a silicone liner for trans-tibial users.
It is available with 3 and 6 mm profiles.

The liner is to be used with an Iceross Seal-In X Seal, Icelock 562 Hybrid,
and an airtight socket. Combining these components will result in the
residual limb being suspended by a mechanical distal attachment and

a distal vacuum chamber created below the seal.

INDICATIONS FOR USE
Lower limb amputation.

NOTE: Users should have an appropriate level of physical fitness to use
an external prosthesis for load transfer while ambulating.

CONTRAINDICATIONS
None known.

INTENDED USE

The Iceross Seal-In X Locking liner is a single patient, non-invasive and
reusable prosthetic device designed for daily use by trans-tibial amputees
with low to high impact levels.

The liner is only to be used for the exoprosthetic fitting of the residual
limb.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Warnings: Misuse of the liner may result in loss of suspension.

Do not use for individuals with cognitive limitations not allowing for safe
use of the liner.

Precautions: In cases of functional change or loss, the user should
immediately cease using the liner and contact a health practitioner. This
may be the result of liner damage or changes in the residual limb.

REQUIRED COMPONENTS

Only use in combination with a suitable Iceross Seal-In X Seal, Icelock
562 Hybrid and an airtight socket.

Please refer to the “Instructions for Use” supplied with the Iceross Seal-In
X Seal and Icelock 562 Hybrid.

LINER SIZE SELECTION

Precautions: Selecting the correct liner size is essential. Selecting a size
which is too small/tight may result in pistoning, numbness, or blistering.
Selecting a size which is too large/loose, may result in increased
perspiration and movement of the limb inside the liner, which may lead
to blisters and rashes. If any of the above symptoms, or any other
indications of improper fit are experienced, the user should contact their



practitioner immediately.
To determine the correct size:
« Measure the circumference of the residual limb 4cm from the distal
end (Fig. 1).
« Choose the corresponding liner size. If the measurement taken does
not have a corresponding liner size, round the measurement down.

NOTE: Do not choose a liner size exceeding the measurement, i.e. do
not round up, e.g.: if the residual limb measures 24,5cm at the indicated
location, choose liner size 23,5, but not size 25.

FITTING INSTRUCTIONS

Trimming: The liner may be trimmed to increase range of motion, or for

user preference (Fig. 2). The Iceross Curvemaster is specifically designed
to produce a smooth, rounded edge when trimming, minimizing the risk
of skin irritation and liner tears.

Precaution: Do not cut the liner below the proximal trim-lines of the
socket. Excessive trimming may reduce the suction between the liner and
limb, and compromise suspension.

Distal Attachment:
Precaution: Caution must be taken to properly tighten the attachment pin
to the distal attachment.

Warnings:

- Always apply Loctite 410/411 or equivalent compound to the threads of
the Ossur attachment pin (used with Icelock 562 Hybrid) and torque
to 4Nm (3ft.Ibs).

+ Do not use flangeless pins with the liner (Fig. 3).

Donning:

Precautions:

Failure to adhere to these instructions may compromise comfort and/
or suspension.

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

Open wounds or damaged skin should be covered with a bandage or
other appropriate covering to prevent direct contact between the
wound and liner.

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

—_

. The liner should be oriented with the logo on the front of the residual
limb (Fig. 4).

2. Grip the top of the liner from the inside and slide it over the hand
until the inner surface is fully exposed, taking care not to damage it
with fingernails (Fig. 5).

3. After exposing as much of the distal end of the liner as possible,
position it against the distal end of the residual limb (Fig. 6).

NOTE: Make sure the pin is positioned centrally on the distal end of
the residual limb (Fig. 9).

4. With light compression, roll the liner all the way upwards onto the

limb (Fig. 7, 8), taking care not to damage it with fingernails. Do not

tug or pull.



5. Check that no air pockets are present.

SOCKET CONSTRUCTION GUIDELINES
The following socket materials are recommended to ensure long-term
liner function:

« All PETG materials

« Laminated sockets

« Thermoplastic inner socket materials with a smooth surface

« EVAinner socket materials

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

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

Using a soft/ smooth socket lining material will prolong the sealing
function.

The Icelock 562 Hybrid is essential for liner function and must be
laminated in the socket distally. Refer to Icelock 562 Hybrid “Instructions
for Use” for details.

SOCKET DONNING

Precaution: Don an Iceross Seal-In X Seal ring before donning the socket.
Do not use alcohol spray or other lotions with the Iceross Seal-In X Seal
before donning the socket.

With the liner and seal ring correctly configured, simply step into the
socket, expelling all air until attachment pin fully engages lock (Fig. 10).

SOCKET FIT

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

Follow the checklist to control socket fit:

« User can easily don the socket without the use of lubricant aids.
Full contact between the Iceross Seal-In X Seal and the socket inner
wall.

No air pockets develop when the user loads the prosthesis.
Good proximal fit.

No pistoning in the socket.

No visible movement when pulling on the prosthesis.

Good rotational stability.

Full movement possible without compromising distal vacuum.

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

CARE AND CLEANING

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



Perspiration:

Precaution: If liner use results in excessive perspiration such that stability
or suspension are compromised, it is recommended to remove the liner
and dry off both the liner and the residual limb.

Cleaning: It is essential to take proper care of the liner and wash it daily
following use. The liner can be used immediately after cleaning and
drying.

Remove the liner, turn inside out (Fig. 5).

Wash with pH balanced, 100% fragrance- and dye-free liquid soap.
The liner can also be machine washed (40°C/warm) with a mild
detergent. Fabric softeners, bleaches, and other products/cleaning
solutions may result in liner damage and should NOT be used.
After washing, rinse the product thoroughly with hot water (Fig. 11),
and pat dry on both sides with a lint-free cloth.

NOTE: Always return the liner to its neutral state (with the textile cover
facing out) immediately after cleaning. Do not store inside-out as liner
damage may result.

Inspection:
Precautions:

« The liner should always be checked for wear and damage. Users are
advised to contact their practitioner immediately if any damage is
evident, as it may compromise liner effectiveness.

Users should monitor skin health daily. In case of abnormal
symptoms, the user is advised to discontinue use of the product and
contact their practitioner immediately.

« Both the practitioner and user must ensure the liner is NOT exposed
to glass, carbon fibers, or other foreign particles. Such substances
can become embedded in the liner material causing skin irritation.
Washing alone may not be sufficient to eliminate the problem. The
liner should be returned to the practitioner if it is inadvertently
exposed to foreign substances or chemicals.

User should be aware that other common household or bath
products may cause or contribute to skin irritation, e.g. soaps,
deodorants, perfumes, abrasive cleaners, aerosol- or alcohol-sprays.

DISPOSAL

All components of the product and packaging should be disposed of in
accordance with respective national environmental regulations. Users
should contact their local governmental office for information on how
these items can be disposed of in an environmentally sound manner.

WARRANTY
Ossur offers a 6 month limited warranty on the liner from invoice date.



DEUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Iceross Seal-In X Locking Liner werden im Folgenden als , Liner”
bezeichnet. Dieses Dokument enthilt wichtige Informationen zu den
Indikationen, dem Anlegen und der Handhabung des Liners. Dieses
Dokument richtet sich an Orthopidietechniker und den Anwender des
Liners.

Beschreibung des Liners
Der Iceross Seal-In X Locking Liner ist ein Silikon-Liner fur
Unterschenkelamputierte. Es ist mit 3-mm- und 6-mm-Profil erhiltlich.

Der Liner wird mit einem Iceross Seal-In X Dichtring, Icelock 562 Hybrid
und einem luftdichten Schaft verwendet. Durch die Kombination dieser
Komponenten wird der Stumpf mit einem distalen mechanischen
Verschlussstiick und einer unterhalb der Dichtung entstehenden distalen
Vakuumkammer gehalten.

INDIKATIONEN
Amputation der unteren Extremitit.

HINWEIS: Der Anwender sollte ein gewisses Maf an kérperlicher Fitness
aufweisen, um die Lastiibertragung beim Gehen mittels einer Prothese
zu bewiltigen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Iceross Seal-In X Locking Liner ist ein nichtinvasives und
wiederverwendbares prothetisches Produkt fiir einen einzelnen Patienten,
das fiir den tiglichen Gebrauch von Unterschenkelamputierten bei
niedriger bis hoher Belastung entwickelt wurde.

Der Liner ist nur zur exoprothetischen Versorgung des Stumpfes
vorgesehen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnhinweise: Eine unsachgeméfie Verwendung des Liners kann zu
einem potenziellen Nachlassen des Haftvermégens fiihren. Nicht bei
Personen mit kognitiven Einschrankungen verwenden, die den Liner
nicht sicher verwenden kénnen.

Vorsichtsmanahmen: Der Anwender darf den Liner nicht mehr nutzen
und sollte unverziiglich einen Orthopédietechniker konsultieren, wenn er
eine Anderung oder ein Nachlassen des Funktionsvermégens des Liners
feststellt. Ursichlich hierfiir ksnnen Beschidigungen des Liners oder
Verinderungen am Stumpf sein.

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

Nur in Verbindung mit einem geeigneten Iceross Seal-In X Dichtring,
Icelock 562 Hybrid und einem luftdichten Schaft verwenden.

Bitte beachten Sie die , Gebrauchsanweisung*, die dem Iceross Seal-In
X Seal und Icelock 562 Hybrid beiliegt.



AUSWAHL DER GROSSE DES LINERS
Vorsichtmafnahmen: Die korrekte Wahl der Gréfe des Liners ist von
entscheidender Bedeutung. Bei Auswahl einer zu kleinen/engen Grofe
kann es zu Hubeffekten, Taubheitsgefiihl und/oder Blasenbildung
kommen. Bei Auswahl einer zu groRen/lockeren Gréfe kann es zu
vermehrter Schweilbildung und Stumpfrotation im Liner kommen, was
zu Blasenbildung und Hautausschlidgen fithren kann. Der Anwender ist
anzuweisen, sofort seinen Orthopidietechniker zu kontaktieren, wenn er
eines der vorstehend genannten Symptome oder andere Anzeichen fiir
einen unsachgemifen Sitz feststellt.
Bestimmung der richtigen GroRe:
« Den Stumpfumfang 4 cm oberhalb des Stumpfendes messen (Abb. 1).
« Wibhlen Sie die entsprechende Liner-Grof3e. Wenn fiir den
gemessenen Umfang keine Liner-Grofe aufgefiihrt ist, ist der
Messwert entsprechen abzurunden.

HINWEIS: Wihlen Sie keinen Liner, der groRer ist als die Messung, d. h.
runden Sie nicht auf. Wenn z. B. der Stumpf an der angegebenen Stelle
24,5 cm misst, wihlen Sie Liner-Gréf3e 23,5, nicht Gréfle 25.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Kiirzen: Der Liner kann zur Steigerung des Bewegungsumfangs oder
Anpassung an die Priferenzen des Anwenders gekiirzt werden
(Abbildung 2). Der speziell fiir diesen Zweck entwickelte Iceross
Curvemaster erzeugt beim Kiirzen eine gleichmifige, abgerundete
Kante, die das Risiko von Hautirritationen und/oder fiir ein Einrei8en des
Liners minimiert.

Vorsichtsmanahme: Den Liner nicht unterhalb der proximalen
Schnittlinien des Schafts abschneiden. UbermaRiges Kiirzen kann die
Unterdruckhaftung zwischen dem Liner und dem Stumpf reduzieren und
dadurch das Haltevermégen beeintrachtigen.

Distalanschluss:
Vorsichtsmafinahme: Es ist darauf zu achten, den Pin sachgerecht am
distalen Anschlussstiick festzuziehen.

Warnhinweise:

« Tragen Sie grundsatzlich Loctite 410/411 (oder eine gleichwertige
Schraubensicherung) auf das Gewinde des mit dem Icelock 562
Hybrid verwendeten Ossur-Pins auf und ziehen Sie diesen mit 4 Nm
(3 ft-Ibs) fest.

Verwenden Sie in Kombination mit dem Liner keine flanschlosen Pins
(Abb. 3).

Anlegen:
Vorsichtsmanahmen:

- Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann den Komfort und/oder
das Haftvermégen beeintrachtigen.

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

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

« Sicherstellen, dass der Liner von innen sauber, trocken und frei von



Fremdkorpern ist, die zu Hautreizungen fithren kénnen.

—_

. Der Liner muss so ausgerichtet sein, dass das Logo zur Vorderseite
des Stumpfs weist (Abb. 4).

2. Ergreifen Sie die Oberkante des Liners von innen, und schieben Sie
ihn tiber die Hand, bis die Innenfléiche vollstindig freiliegt. Achten Sie
dabei darauf, den Liner nicht mit den Fingernégeln zu beschidigen
(Abb. 5).

3. Nachdem das distale Ende des Liners (Liner-Tasse) so weit wie
moglich freigelegt wurde, positionieren Sie es gegen das distale Ende
des Stumpfs (Abb. 6).

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass der Stift mittig am distalen Ende
des Stumpfes positioniert ist (Abb. 9).

4. Den Liner mit leichtem Druck vollstindig nach oben auf den Stumpf
rollen (Abb. 7 und 8). Dabei darauf achten, das Produkt nicht mit den
Fingernigeln zu beschidigen. Zupfen oder ziehen Sie nicht am Liner.

5. Vergewissern Sie sich, dass keine Lufteinschliisse vorhanden sind.

LEITLINIEN FUR DIE KONSTRUKTION VON SCHAFTEN
Die folgenden Schaftmaterialien werden empfohlen, um die langfristige
Funktion des Liners zu gewihrleisten:

+ Alle PETG-Materialien

« Laminierte Schifte

« Thermoplastische Materialien mit glatter Oberfldche fiir den

Innenschaft
« EVA-Materialien fiir den Innenschaft

Unabhingig vom Material des Schafts muss der Innenschaft luftdicht
und so glatt wie méglich sein.

Um bei einem Gipspositiv-Modell eine méglichst glatte Oberfliche zu
erzielen, empfiehlt sich fiir die abschliefende Glittung die Verwendung
eines feinen Schleifmittels mit anschlieRender Behandlung mit einem
Silikonspray.

Die Auskleidung des Schafts mit einem weichen/glatten Material
verliangert die Dichtfunktion des Liners.

Der Icelock 562 Hybrid ist unerlésslich fiir die Funktion des Liners und
muss distal im Schaft einlaminiert werden. Einzelheiten finden Sie in der
,Gebrauchsanweisung” des |celock 562 Hybrid.

ANLEGEN DES SCHAFTS

Vorsichtsmafinahme: Vor dem Anlegen des Schafts muss ein Iceross
Seal-In X Dichtring angelegt werden. Wenden Sie vor dem Anlegen des
Schafts kein alkoholisches Spray oder andere Lotionen am Iceross Seal-in
X-Dichtring an.

Bei korrekter Konfiguration von Liner und Dichtring muss der Anwender
einfach in den Schaft steigen und dabei simtliche Luft auspressen, bis
der Anschlussstift vollstindig einrastet (Abb. 10).

PASSFORM DES SCHAFTS

Die einwandfreie Funktion des Liners hidngt von der Passform des
Hartschafts ab. Deshalb sind die richtige Herstellung und Anpassung
des Schafts fuir das erreichbare Maf3 an Haftung, Kontrolle und Komfort
von grofiter Bedeutung.



Kontrollieren Sie die Passform des Schafts anhand der Checkliste:

Der Anwender kann den Schaft miihelos und ohne Zuhilfenahme von
Gleitmitteln anlegen.

Zwischen dem Iceross Seal-In X Dichtring und der Innenwand des
Schafts besteht Vollontakt.

Keine Entwicklung von Lufttaschen beim Anlegen der Prothese

Gute proximale Passform

Kein Hubeffekt im Schaft

Keine sichtbare Bewegung bei Zug an der Prothese

Gute Rotationsstabilitat

Méglichkeit einer vollstindigen Bewegung ohne Beeintrichtigung des
distalen Unterdrucks

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

PFLEGE UND REINIGUNG

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

Schweifbildung:

Vorsichtsmafnahme: Wenn die Verwendung des Liners zu einer derart
tibermiafligen Schweilbildung fuihrt, dass Stabilitidt oder Haftvermdgen
beeintrichtigt sind, empfiehlt es sich, den Liner abzunehmen und sowohl
den Liner als auch den Stumpf zu trocknen.

Reinigung: Der Liner muss unbedingt gewissenhaft gepflegt und taglich
nach Verwendung gewaschen werden. Der Liner kann nach Reinigung
und Trocknung sofort wieder benutzt werden.

« Entfernen Sie den Liner und wenden Sie ihn nach aufen (Abb. 5).

« Das Produkt unter Verwendung einer pH-neutralen, absolut duft- und
farbstofffreien Fliissigseife waschen.
Der Liner kann auch mit einem milden Waschmittel in der Maschine
gewaschen werden (40 °C/warm). Weichspiiler, Bleichmittel und
andere Produkte/Reinigungslésungen kénnen den Liner beschidigen
und dirfen NICHT verwendet werden.
Nach dem Waschen das Produkt griindlich mit heiRem Wasser
abspiilen (Abb. 11) und auf beiden Seiten mit einem fusselfreien Tuch
trocken tupfen.

HINWEIS: Den Liner unmittelbar nach dem Reinigen stets wieder in
seinen neutralen Zustand (d. h. mit der Textilschicht nach auflen)
bringen. Den Liner nicht in gewendetem Zustand aufbewahren, da er
hierdurch beschiadigt werden kann.

Inspektion:
Vorsichtsmanahmen:

« Der Liner muss stets auf Beschadigungen und Verschlei gepriift
werden. Der Anwender ist anzuhalten, unverziiglich den
Orthopidietechniker zu konsultieren, wenn eine offenkundige
Beschadigung besteht, da diese das Funktionsvermégen des Liners



beeintrichtigen kann.

abnormale Symptome auftreten, ist dem Anwender zu raten, die
Verwendung des Produkts zu unterbrechen und den
Orthopidietechniker sofort zu kontaktieren.

Sowohl der Orthopidietechniker als auch der Anwender miissen
darauf achten, dass der Liner NICHT in Kontakt mit Glas- oder

Kohlefasern oder anderen Fremdkérpern gerit. Derartige Substanzen

kénnen sich im Trigermaterial des Liners festsetzen und
Hautreizungen verursachen. Waschen allein reicht moglicherweise
nicht aus, um das Problem zu beseitigen. Der Liner muss an den

Orthopidietechniker zuriickgegeben werden, wenn er unbeabsichtigt

Fremdstoffen oder Chemikalien ausgesetzt war.

oder Badeprodukte — einschlieflich Seifen, Deos, Parfiims,
Scheuermittel, Aerosol- oder Alkoholsprays — Hautreizungen
verursachen oder dazu beitragen kénnen.

ENTSORGUNG

Samtliche Produkt- und Verpackungskomponenten sind gemif den
geltenden Umweltvorschriften des jeweiligen Landes zu entsorgen. Bei
Fragen zum Recycling oder zur umweltgerechten Entsorgung dieser
Komponenten sollten sich Anwender an die zustindigen Behérden
wenden.

GARANTIE
Ossur bietet eine beschrankte Garantie von 6 Monaten (ab
Rechnungsdatum) auf den Liner.

Anwender sollten die Gesundheit der Haut téglich tiberpriifen. Wenn

Der Anwender ist darauf hinzuweisen, dass viele géngige Haushalts-



FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

Dans le présent document, le manchon Iceross Seal-In X Locking est
désigné par le terme « manchon ». Ce document fournit des informations
importantes sur les indications d'utilisation, la mise en place et la

manipulation du manchon. Il est destiné a étre utilisé par un prothésiste
qualifié et par |'utilisateur du manchon.

Description du manchon

Le manchon Iceross Seal-In X Locking est un manchon en silicone
destiné aux utilisateurs amputés transtibiaux. Il est disponible avec des
profils de 3 et 6 mm.

Le manchon doit étre utilisé avec une collerette Iceross Seal-In X, Icelock
562 Hybrid et une emboiture étanche a l'air. La combinaison de ces
composants permettra de suspendre le moignon par une fixation distale
mécanique et une chambre de vide distale créée sous la collerette.

INDICATIONS
Amputation de membre inférieur.

REMARQUE : Les utilisateurs doivent avoir un niveau de forme physique
approprié pour utiliser une prothése externe afin de pouvoir transférer la
charge pendant la déambulation.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

UTILISATION PREVUE

Le manchon Iceross Seal-In X Locking est un appareil prothétique

a patient unique, non invasif et réutilisable, congu pour une utilisation
quotidienne par les amputés transtibiaux avec des niveaux d’impact
faibles a élevés.

Le manchon ne doit étre utilisé que pour |'appareillage exoprothétique du
moignon.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissements : Une mauvaise utilisation du manchon peut causer une
perte de suspension. Ne pas utiliser chez les personnes présentant des
limites cognitives ne permettant pas une utilisation en toute sécurité du
manchon.

Précautions : En cas de perte ou de changement fonctionnel, l'utilisateur
doit immédiatement cesser d'utiliser le manchon et contacter son
praticien. Cette perte ou ce changement fonctionnel peut étre dii a
I'endommagement du manchon ou a des modifications du membre
résiduel.

COMPOSANTS REQUIS

Utiliser uniquement avec une collerette Iceross Seal-In X appropriée,
Icelock 562 Hybrid et une emboiture étanche a l'air.

Veuillez vous reporter a la « Notice d'utilisation » fournie avec Iceross
Seal-In X et Icelock 562 Hybrid.



CHOIX DE LA TAILLE DU MANCHON
Précautions : || est essentiel de choisir la taille correcte du manchon. Si le
manchon choisi est trop petit/étroit, un effet de pistonnage ou un
engourdissement du moignon pourrait se produire ou des ampoules se
former. Si le manchon choisi est trop large/desserré, le risque de
transpiration excessive et de frottement du moignon a I'intérieur du
manchon augmente et peut provoquer des ampoules et des éruptions
cutanées. En cas d'apparition de ces symptémes ou de tout signe
indiquant que le manchon n'est pas correctement ajusté, |'utilisateur doit
immédiatement contacter son médecin.
Pour choisir la taille correcte :
« Mesurer la circonférence du moignon a 4 cm de son extrémité distale
(Fig. 1).
« Choisir la taille de manchon correspondante. Si la mesure prise ne
correspond pas a une taille de manchon, I'arrondir a la valeur
inférieure.

REMARQUE : Ne pas choisir une taille de manchon supérieure a la
mesure, c.-a-d. ne pas arrondir. Par exemple, si le moignon mesure 24,5
cm a I'endroit indiqué, choisir un manchon de 23,5, mais pas de 25.

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE

Découpe : |l est possible de découper le manchon afin d'augmenter
I'amplitude des mouvements ou pour répondre aux préférences du
patient (Fig. 2). L'outil Iceross Curvemaster est spécialement congu pour
obtenir un bord arrondi et lisse lors de la découpe, tout en réduisant le
risque d'irritation cutanée et de déchirement du manchon.

Précautions : Ne pas couper le manchon sous le niveau du bord proximal
de I'emboiture. Une découpe excessive peut réduire |'effet d'aspiration
entre le manchon et le moignon et compromettre la suspension.

Fixation distale :
Précautions : Veiller & serrer fermement le plongeur dans |'attache distale
fixe.

Avertissements :

Toujours utiliser de la colle Loctite 410/411, ou un produit équivalent,
sur le filetage du plongeur Ossur (utilisé avec Icelock 562 Hybrid) et
serrer a un couple de 4 Nm (3 pi-Ib).

Ne pas utiliser de plongeurs sans bague d'arrét avec le manchon

(Fig. 3).

Chaussage :
Précautions :

« Le fait de ne pas respecter ces instructions peut compromettre le
confort et/ou la suspension.
Ne pas appliquer de lotion sur le moignon avant la mise en place du
manchon. Pour éviter d’endommager le manchon, le moignon doit
étre propre et sec.
Les plaies ouvertes et les lésions cutanées doivent étre recouvertes
avec un pansement, ou tout autre élément approprié, afin d'empécher
tout contact direct entre la plaie et le manchon.
S'assurer que l'intérieur du manchon est propre, sec et exempt de
tout objet étranger qui pourrait causer une irritation cutanée.



1. Le logo sur le manchon doit étre placé vers I'avant du moignon
(Fig. 4).

2. Saisir le haut du manchon par l'intérieur et le retourner sur la main
jusqu’a ce que la surface intérieure soit complétement exposée ; faire
attention a ne pas |'endommager avec les ongles (Fig. 5).

3. Aprés avoir exposé la plus grande partie possible de I'extrémité distale
du manchon, la positionner contre I'extrémité distale du membre
résiduel (Fig. 6).

REMARQUE : S'assurer que le plongeur est placé au centre de
I'extrémité distale du membre résiduel (Fig. 9).

4. En exergant une |égeére compression, faire rouler le manchon jusqu'en
haut sur le membre résiduel (Fig. 7 et 8) en prenant soin de ne pas
I'endommager avec les ongles. Ne pas tirer sur le manchon de fagon
brutale.

5. S'assurer qu'il n'y a pas de poche d'air.

RECOMMANDATIONS DE REALISATION DE LEMBOITURE
Les matériaux de prise suivants sont recommandés pour assurer le
fonctionnement a long terme du manchon :

« Matériaux 100 % PETG

« Emboitures laminées

+ Matériaux thermoplastiques de la paroi interne de I'embofture

a surface lisse
« Matériaux de la paroi interne de I'emboiture en EVA

La surface interne de I'embofture doit &tre étanche a I'air et aussi lisse
que possible, quel que soit le matériau qui la compose.

Pour disposer d'une surface aussi lisse que possible sur le modele positif
en platre, il est recommandé d'utiliser un abrasif a grains fins pour le
lissage final, puis de vaporiser du silicone.

L'utilisation d'un matériau lisse/doux pour I'embofture prolonge la durée
de vie en matiére d'étanchéité.

L'lcelock 562 Hybrid est essentiel pour la fonction du manchon et doit
&tre laminé dans I'emboiture distale. Se reporter a la
« Notice d'utilisation » de |'lcelock 562 Hybrid pour plus de détails.

MISE EN PLACE DE L'EMBOITURE

Précautions : Une collerette Iceross Seal-In X doit étre placée avant la
mise en place de |'embofture. Ne pas utiliser de vaporisateur d'alcool ou
d'autres lotions avec la collerette Iceross Seal-In X avant de mettre en
place I'emboiture.

Une fois le manchon et la collerette correctement positionnés, il suffit de
mettre en place I'emboiture en évacuant I'air jusqu'a ce qu'elle soit
totalement engagée dans I'extrémité distale (Fig. 10).

ADAPTATION DE LEMBOITURE

Le bon fonctionnement du manchon dépend de la bonne adaptation de
I'emboiture définitive. Il est essentiel pour le confort, le contréle et la
suspension du manchon, que I'emboiture soit bien congue.

Suivre la liste de contrdle pour vérifier I'ajustement de I'emboiture :
« Lutilisateur peut facilement mettre I'emboiture sans avoir recours
a des lubrifiants.
« Contact total entre la collerette Iceross Seal-In X et la paroi interne de
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I'emboiture.

Aucune poche d‘air ne se développe lorsque I'utilisateur installe la
prothése.

Bon ajustement proximal.

Absence de pistonnage dans I'emboiture.

Absence de mouvement visible lorsque I'on tire sur la prothése.
Bonne stabilité rotationnelle.

Mouvement complet possible sans compromettre le vide distal.

Précautions : Si la vérification indique que I'une des conditions ci-dessus
n'est pas satisfaite, 'emboiture doit étre ajustée ou refaite en
conséquence.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

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

Transpiration excessive :

Précautions : Si |'utilisation du manchon provoque une transpiration
excessive qui compromet sa stabilité ou sa suspension, il est
recommandé de retirer le manchon et de le sécher ainsi que le membre
résiduel.

Nettoyage : Il est essentiel de prendre soin du manchon et de le laver
chaque jour apreés utilisation. Le manchon peut étre utilisé
immédiatement apres avoir été nettoyé et séché.

« Retirer le manchon et le retourner (Fig. 5).

« Le laver avec un savon liquide doux au pH neutre, sans parfum et
sans colorant.
Il est également possible de laver le manchon en machine (40 °C/
tiede) avec un détergent doux. L'eau de Javel, les adoucissants textiles
et autres produits/solutions de nettoyage peuvent endommager le
manchon et NE doivent PAS étre utilisés.
Apres le lavage, rincer soigneusement le produit avec de I'eau chaude
(Fig. 1), et le sécher en le tamponnant sur les deux faces avec un
chiffon non pelucheux.

REMARQUE : Aprés le nettoyage, toujours remettre immédiatement le
manchon a l'endroit (surface textile a I'extérieur). Ne pas le ranger a
I'envers, car cela pourrait I'endommager.

Inspection :
Précautions :

« Il convient de toujours vérifier la présence de traces de dommage ou
d'usure sur le manchon. Il est conseillé aux utilisateurs de contacter
immédiatement leur praticien s'ils observent le moindre dommage,
car celui-ci pourrait compromettre l'efficacité du manchon.

Les utilisateurs doivent surveiller I'état de leur peau tous les jours. En
cas de symptémes anormaus, il est conseillé a I'utilisateur
d’interrompre I'utilisation du produit et de contacter immédiatement
son praticien.

Le médecin, de méme que 'utilisateur, doivent s'assurer que le
manchon n'est PAS exposé a de |a fibre de verre ou de carbone ni



a d'autres particules étrangeres. Ces substances peuvent s'incruster
dans le matériau du manchon et causer une réaction cutanée. Laver
le dispositif seul ne suffira pas pour remédier & ce probléme. Le
manchon doit étre rapporté au médecin s'il a été accidentellement
exposé a des substances ou des produits chimiques étrangers.
L'utilisateur doit savoir que les autres produits ménagers ou produits
d'hygiéne courants, comme des savons, des déodorants, des
parfums, des aérosols, des vaporisateurs a base d'alcool ou des
nettoyants abrasifs, peuvent causer ou favoriser une irritation
cutanée.

MISE AU REBUT

Tous les composants du dispositif et son emballage doivent étre mis au
rebut conformément aux réglementations environnementales nationales
respectives. Les utilisateurs doivent contacter leur bureau
gouvernemental local pour savoir comment ces éléments peuvent étre
mis au rebut de maniére écologique.

GARANTIE

Ossur offre une garantie limitée de 6 mois pour le manchon a partir de la

date de facture.



ESPANOL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

En el presente documento, el término “liner” hace referencia en todo
momento al Iceross Seal-In X Locking. Asimismo, en el presente
documento se ofrece informacién importante sobre las indicaciones del
uso, el ajuste y el manejo del liner, y estd destinado para técnicos
protésicos cualificados y usuarios del liner.

Descripcién del liner
El liner Iceross Seal-In X Locking es un encaje blando de silicona para
usuarios transtibiales. Estd disponible en perfiles de 3y 6 mm.

El liner debe usarse con un Seal-In X Seal, Icelock 562 Hybrid, y un encaje
duro hermético. La combinacién de estos componentes hard que el
mufién quede suspendido mediante una conexién mecanica distal y una
cdmara de vacio distal que se crea por debajo de la membrana.

INDICACIONES PARA EL USO
Amputacién de miembro inferior.

NOTA: Los usuarios deben tener un nivel adecuado de aptitud fisica para
usar prétesis externas que les permitan la transferencia de carga durante
la ambulacién.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

USO PREVISTO

El liner Iceross Seal-In X Locking es un dispositivo protésico para el uso
de un solo paciente, no invasivo y reutilizable, que ha sido disefiado para
el uso diario por parte de amputados transtibiales con niveles de
impacto de bajo a alto.

El liner solo debe utilizarse para el ajuste exoprotésico del mufién.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencias: El uso incorrecto del liner puede ocasionar la pérdida de la
suspensién. No utilizar para personas con limitaciones cognitivas que
no permitan el uso seguro del liner.

Precauciones: En caso de cambio o pérdida funcional, el usuario debe
interrumpir inmediatamente el uso del liner y ponerse en contacto con
un profesional sanitario. De lo contrario, podrian producirse dafos al
liner o cambios en el mufién.

COMPONENTES NECESARIOS

Usar tnicamente en combinacién con un Iceross Seal-In X Seal, Icelock
562 Hybrid y un encaje duro hermético adecuados.

Consulte las “Instrucciones para el uso” suministradas con el Iceross Seal-
In X Seal y el Icelock 562 Hybrid.

SELECCION DE TAMANO DEL LINER

Precauciones: La eleccién correcta del tamafio del dispositivo es
fundamental. La eleccién de un tamafio demasiado pequefio/ajustado
puede causar pistoneo, entumecimiento o formacién de ampollas. La



eleccién de un tamafio demasiado grande/suelto, puede causar un
aumento de la transpiracién y el movimiento del mufién en el interior del
liner, lo que darfa lugar a ampollas y erupciones cutdneas. Si experimenta
alguno de estos sintomas o cualquier otra indicacién de ajuste
incorrecto, el usuario debe ponerse en contacto con su profesional
sanitario de forma inmediata.
Para determinar el tamafio correcto:
+ Mida el contorno del mufién a 4 cm del extremo distal (Fig. 1).
- Elija el tamafio de liner correspondiente. Si la medicién realizada no
tiene un tamario de liner correspondiente, redondee la cantidad hacia
abajo.

NOTA: No elija un tamafio de liner superior a la medicién, es decir, no
redondee hacia arriba. Por ejemplo, si el mufién mide 24,5 cmen la
ubicacién indicada, elija el tamafio de liner 23,5, no el 25.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Recorte: El liner puede recortarse para aumentar el rango de movimiento
o por deseo del usuario (Fig. 2). El Iceross Curvemaster estd
especificamente disefiado para producir un borde redondeado y liso al
recortar, lo que minimiza el riesgo de irritacién de la piel y desgarros en
el liner.

Precaucién: No recorte el liner por debajo de las lineas de corte
proximales del encaje. Un recorte excesivo puede reducir la succién entre
el liner y el mufién, y comprometer la suspension.

Conexién distal:
Precaucién: Debe prestarse especial atencién a la adecuada conexién del
pin al conector distal.

Advertencias:
« Siempre aplique Loctite 410/411 o un compuesto equivalente a las
roscas del pin de fijacién de Ossur (utilizado con Icelock 562 Hybrid)
y un par de apriete de 4 Nm (3 libras-pie).
« No use pines sin reborde con el liner (Fig. 3).

Colocacién:

Precauciones:

El incumplimiento de estas instrucciones puede comprometer la
comodidad y/o la capacidad de suspensién.

No aplique locién al mufién inmediatamente antes de la colocacién
del liner. Para evitar dafios al liner, el mufién debe estar limpio y seco.
Las heridas abiertas o la piel dafiada deben cubrirse con una venda

u otra proteccién adecuada para evitar el contacto directo entre la piel
y el liner.

Aseglirese de que el liner estd limpio, seco y libre de objetos extrafios
que puedan causar irritacién de la piel.

—_

. El liner debe estar orientado con el logotipo en la parte frontal del
mufién (Fig. 4).

2. Sujete la parte superior del liner desde el interior y deslicelo sobre la
mano hasta que la superficie interna quede totalmente expuesta.
Tenga cuidado de no dafiarlo con las ufias (Fig. 5).

3. Después de exponer el madximo extremo distal del dispositivo posible,

coléquelo contra el extremo distal del mufién (Fig. 6).
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NOTA: Asegurese de que el pin se coloca centrado en el extremo
distal del mufién (Fig. 9).

4. Ejerciendo una ligera presién, desenrolle el liner completamente
hacia arriba sobre el mufén (Fig. 7, 8), con cuidado de no danarlo
con las ufias. No tire del dispositivo.

5. Compruebe que no se forman bolsas de aire.

GUIA PARA LA FABRICACION DEL ENCAJE
Para de asegurar la funcién a largo plazo del liner, se recomiendan los
siguientes materiales para la fabricacién del encaje:

« Materiales integros de PETG

- Encajes laminados

« Materiales termopldsticos en parte interna de encaje con superficie

lisa
« Materiales de EVA en parte interna de encaje

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

Para lograr la superficie mds lisa posible en el modelo positivo de
escayola, se recomienda el uso de lijas finas en el acabado final, seguido
de un espray de silicona.

El uso de un material de revestimiento del encaje blando y liso
prolongard la funcién de sellado.

El Icelock 562 Hybrid es fundamental para la correcta funcién del liner
y debe laminarse en el encaje de forma distal. Consulte “Instrucciones
para el uso” del Icelock 562 Hybrid para obtener informacién detallada.

COLOCACION DEL ENCAJE

Precaucién: Antes de colocar el encaje, coloque un anillo de Iceross Seal-
In X Seal. No pulverice alcohol ni otras lociones en el Iceross Seal-In

X Seal antes de colocar el encaje.

Con el liner y el anillo de membrana ajustados correctamente,
simplemente introduzca el mufién en el encaje expulsando todo el aire
hasta que el pin de fijacién se conecte totalmente (Fig. 10).

AJUSTE DEL ENCAJE

Lograr la funcién esperada del liner depende del ajuste del encaje duro.
El disefio correcto del encaje es fundamental para lograr una buena
suspensién, control y comodidad.

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

« El usuario puede colocarse el encaje ficilmente sin el uso de
lubricantes.

+ Se produce un contacto total entre el Iceross Seal-In X Seal y la pared
interna del encaje.

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

+ Buen ajuste proximal.

« No se produce pistoneo en el encaje.

+ No se producen movimientos visibles al tirar de la prétesis.

+ Buena estabilidad rotacional.

« Es posible el movimiento completo sin comprometer el vacio distal.
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Precaucién: Si no se cumplen las condiciones anteriores, serd necesario
el ajuste o la repeticién del encaje en consecuencia.

CUIDADO Y LIMPIEZA

NOTA: La limpieza diaria del mufién es fundamental. Se recomienda el
uso de un jabén liquido suave con un pH equilibrado y 100 % libre de
fragancias y colorantes. Si la piel estd seca, aplique una locién con un pH
equilibrado y 100 % libre de fragancias y colorantes para nutrir y suavizar
la piel.

Sudoracién:

Precaucién: Si el uso del dispositivo provoca un exceso de sudoracién
que compromete la estabilidad o la suspensién, se recomienda retirar el
liner y secarlo junto con el mufién.

Limpieza: Es fundamental el cuidado correcto del liner y su lavado diario
después del uso. El liner puede utilizarse inmediatamente después de su
lavado y secado.

« Retire el dispositivo volviéndolo del revés (Fig. 5).

« Ldvelo con un jabén liquido con un pH equilibrado y 100 % libre de
fragancias y colorantes.

« El liner también puede lavarse a maquina (40 °C) con un detergente
suave. Los suavizantes, lejias y otras soluciones o productos de
limpieza para textiles pueden dafiar al liner, por lo que NO deben
usarse.

« Después del lavado, aclare bien el producto con agua caliente
(Fig. 11), y séquelo mediante golpecitos en ambos lados con un pafio
que no suelte pelusa.

NOTA: Siempre vuelva a colocar el liner en su estado neutro (con la
cubierta textil hacia fuera) inmediatamente después de su limpieza. No
lo guarde vuelto del revés, ya que podria dafiarse.

Revision:
Precauciones:

. Siempre debe comprobarse que el liner no presenta desgaste ni
dafios. En caso de observarse dafios evidentes, los usuarios deben
acudir a su profesional sanitario lo antes posible, puesto que podria
comprometerse la eficacia del liner.

Los usuarios deben controlar el estado de la piel a diario. En caso de
sintomas irregulares, el usuario debe interrumpir el uso del producto
y ponerse en contacto con su profesional sanitario de inmediato.

- Tanto el profesional sanitario como el usuario deben asegurarse de
que el liner NO se expone a vidrio, fibras de carbono u otras
particulas extrafias. Dichas sustancias pueden incrustarse en el
material del liner y causar irritacién en la piel. El lavado puede no ser
suficiente para eliminar el problema. Si el liner se expone
accidentalmente a sustancias extrafias o productos quimicos, debe
devolverse al profesional sanitario.

El usuario debe saber que otros productos comunes del hogar o aseo
pueden causar o contribuir a la irritacién, por ejemplo, jabones,
desodorantes, perfumes, limpiadores abrasivos y aerosoles

con alcohol.
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ELIMINACION

Todos los componentes del producto y su embalaje deben eliminarse de
acuerdo con las normas relativas a medioambiente respectivas
nacionales. Los usuarios deben ponerse en contacto con la delegacién
del gobierno local para obtener informacién sobre cémo se pueden
eliminar estos elementos de una manera respetuosa con el medio
ambiente.

GARANTIA
Ossur ofrece una garantia limitada de 6 meses a partir de la fecha de
la factura.
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ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La cuffia Iceross Seal-In X Locking viene chiamata "cuffia" nel presente
documento. Il presente documento contiene informazioni importanti
riguardanti le istruzioni per l'uso, la vestibilita e I'utilizzo della cuffia. Il
presente documento & rivolto a un tecnico ortopedico certificato

e all'utente della cuffia.

Descrizione della cuffia
La cuffia Iceross Seal-In X Locking & una cuffia in silicone per utenti
transtibiali. E disponibile con profili da 3 e 6 mm.

La cuffia deve essere utilizzata con anello Iceross Seal-In X, Icelock 562
Hybrid e invasatura a tenuta ermetica. La combinazione di questi
componenti determina la sospensione del moncone mediante un attacco
distale meccanico e un alloggiamento distale sottovuoto creato al di
sotto dell'anello di tenuta.

ISTRUZIONI PER LUSO
Amputazione degli arti inferiori.

NOTA: Gli utenti devono essere in buone condizioni fisiche per usare
una protesi esterna per trasferire il carico durante la deambulazione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

USO PREVISTO

La cuffia Iceross Seal-In X Locking & una protesi non invasiva,
riutilizzabile, destinata all'uso da parte di un singolo paziente

e progettato per 'uso quotidiano da parte di utenti con amputazione
transtibiale con livelli di impatto da basso ad alto.

La cuffia deve essere utilizzata esclusivamente per |'installazione di
esoprotesi sul moncone.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: Lutilizzo improprio della cuffia pud causare una riduzione
della funzione sospensoria. Non utilizzare su persone con limitazioni
cognitive tali da impedire I'utilizzo della cuffia in sicurezza.

Attenzione: In caso di alterazione o perdita funzionale, |'utente deve
interrompere immediatamente l'uso della cuffia e rivolgersi a un medico
o tecnico ortopedico. Cid pud essere il risultato di danni alla cuffia o di
un‘alterazione del moncone.

COMPONENTI NECESSARI
Utilizzare esclusivamente in combinazione con un apposito anello
Iceross Seal-In X, Icelock 562 Hybrid e invasatura a tenuta ermetica.

Fare riferimento alle "Istruzioni per l'uso" fornite con I'anello Iceross
Seal-In X e Icelock 562 Hybrid.

SCELTA DELLA MISURA DELLA CUFFIA
Attenzione: E fondamentale scegliere la misura corretta della cuffia. La
scelta di una misura troppo piccola/troppo stretta pud causare effetto
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pistone, intorpidimento o formazione di vesciche. La scelta di una
misura troppo grande/troppo larga pud determinare un aumento della
traspirazione e del movimento dell'arto all'interno della cuffia e la
conseguente formazione di vesciche e irritazioni cutanee. Se |'utente
riscontra uno dei sintomi descritti in precedenza o un qualunque altro
segnale che indichi un'aderenza non corretta, deve contattare subito il
proprio tecnico ortopedico.
Per stabilire la misura corretta:
« Misurare la circonferenza del moncone a 4 cm dall'estremita distale
(figura 7).
« Scegliere la misura corrispondente della cuffia. Se la grandezza della
circonferenza non corrisponde a una misura specifica della cuffia,
arrotondarla per difetto.

NOTA: Non scegliere una misura della cuffia superiore alla circonferenza
(ossia, non arrotondare per eccesso), ad esempio: se il moncone misura
24,5 cm nella posizione indicata, scegliere la misura della cuffia 23,5 e
non la misura 25.

POSIZIONAMENTO

Taglio: La cuffia pud essere tagliata per aumentare |'estensione del
movimento oppure nel caso l'utente lo preferisca (figura 2). Iceross
Curvemaster & concepito appositamente per realizzare un bordo
arrotondato e uniforme durante il taglio, riducendo al minimo il rischio
di irritazione cutanea e di strappo della cuffia.

Attenzione: Non tagliare la cuffia al di sotto delle linee del bordo
prossimale dell'invasatura. Un taglio eccessivo pud ridurre |'effetto di
suzione tra la cuffia e I'arto e compromettere la sospensione.

Attacco distale:
Attenzione: Prestare attenzione a stringere correttamente il perno di
ancoraggio sull'attacco distale.

Avvertenze:

- Applicare sempre Loctite 410/411 o un composto equivalente sulla
filettatura del perno di ancoraggio Ossur (utilizzato con Icelock 562
Hybrid) e serrare alla coppia di 4 Nm (3 ft.Ibs).

« Non utilizzare perni senza flangia con la cuffia (figura 3).

Applicazione:
Attenzione:

- La mancata osservanza di queste istruzioni pud compromettere la
comodita e/o la sospensione.
Non applicare lozioni sul moncone immediatamente prima di
indossare la cuffia. Per evitare di danneggiare la cuffia, il moncone
deve essere pulito e asciutto.
Le ferite aperte e la cute danneggiata devono essere coperte con una
benda o con un'altra copertura appropriata per impedire il contatto
diretto tra la ferita e la cuffia.
Assicurarsi che l'interno della cuffia sia pulito, asciutto e privo di
corpi estranei in grado di causare un'irritazione cutanea.

—

. La cuffia deve essere disposta con il logo di fronte al moncone
(figura 4).
2. Afferrare la parte superiore della cuffia dall'interno e farla scorrere
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sulla mano finché la superficie interna non sia completamente
esposta, prestando attenzione a non danneggiarla con le unghie
(figura 5).

3. Dopo aver esposto il piti possibile dell'estremita distale della cuffia,
posizionarla contro l'estremita distale del moncone (figura 6).
NOTE: Assicurarsi che il perno sia posizionato centralmente
sull'estremita distale del moncone (figura 9).

4. Esercitando una leggera pressione, srotolare completamente la cuffia
verso la parte superiore dell'arto (figure 7 e 8), prestando attenzione
a non danneggiarla con le unghie. Non tirare.

5. Controllare che non siano presenti bolle d'aria.

LINEE GUIDA PER LA REALIZZAZIONE DELLINVASATURA
Per garantire la funzionalita a lungo termine della cuffia, si consiglia di
utilizzare i seguenti materiali per l'invasatura:

« Tutti i materiali in PETG

« Invasature laminate

« Materiali termoplastici con superficie liscia per I'interno

dell'invasatura
« Materiali in EVA per l'interno dell'invasatura

La superficie interna dell'invasatura deve essere ermetica e la pit liscia
possibile, indipendentemente dal materiale di cui & composta.

Per ottenere una superficie la pit liscia possibile sul modello positivo in
gesso, si consiglia di utilizzare abrasivi sottili per la levigatura finale

e applicare successivamente dello spray al silicone.

L'utilizzo di materiale di rivestimento dell'invasatura morbido/liscio
prolunghera la funzione di tenuta.

Icelock 562 Hybrid & fondamentale per la funzione di rivestimento e deve
essere laminato distalmente all'interno dell'invasatura. Per maggiori
dettagli, fare riferimento alle "Istruzioni per l'uso" di Icelock 562 Hybrid.

APPLICAZIONE DELL'INVASATURA

Attenzione: Applicare un anello Iceross Seal-In X prima di applicare
I'invasatura. Non utilizzare spray a base di alcol o altre lozioni con
I'anello Iceross Seal-In X prima di applicare |'invasatura.

Se la cuffia e I'anello di tenuta sono configurati correttamente,
posizionare l'invasatura espellendo tutta I'aria fino all'innesto completo
del perno di ancoraggio (figura 10).

VESTIBILITA DELL'INVASATURA

La realizzazione della funzione prevista della cuffia dipende dalla
vestibilita dell'invasatura rigida. Una progettazione corretta
dell'invasatura & fondamentale per ottenere sospensione, controllo
e comodita.

Utilizzare la seguente lista di controllo per verificare la vestibilita
dell'invasatura:
« Lutente riesce ad applicare facilmente I'invasatura senza utilizzare
lubrificanti.
« Pieno contatto tra 'anello Iceross Seal-In X e la parete interna
dell'invasatura.
« Nessuna bolla d'aria presente dopo aver indossato la protesi.
« Buona vestibilita prossimale.
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« Nessun effetto pistone nell'invasatura.

« Nessun movimento visibile quando si inserisce e si tira la protesi.

« Buona stabilita rotazionale.

« Piena capacita di movimento senza compromettere |'alloggiamento
distale sottovuoto.

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

MANUTENZIONE E PULIZIA

NOTA: La pulizia quotidiana del moncone & essenziale. Si consiglia I'uso
di un sapone liquido delicato con pH bilanciato, totalmente privo di
profumi e coloranti. Se la cute & secca, per nutrirla e ammorbidirla
applicare una lozione con pH bilanciato, totalmente priva di profumi e
coloranti.

Traspirazione:

Attenzione: Se |'utilizzo della cuffia provoca una traspirazione eccessiva
tale da compromettere la stabilita o la sospensione, si consiglia di
rimuovere la cuffia e di asciugare sia la cuffia sia il moncone.

Pulizia: E essenziale provvedere alla cura corretta della cuffia e lavarla
quotidianamente dopo l'uso. la cuffia pud essere utilizzata subito dopo
essere stata pulita e asciugata.

« Rimuovere la cuffia e rivoltarla (figura 5).

« Lavarla con un sapone liquido delicato con pH bilanciato, totalmente
privo di profumi e coloranti.
La cuffia pud anche essere lavata in lavatrice (a 40 °C/acqua tiepida)
con un detergente delicato. Ammorbidenti, smacchianti e altri
prodotti o soluzioni detergenti possono danneggiare la cuffia e NON
devono essere utilizzati.
Dopo il lavaggio, risciacquare accuratamente il prodotto con acqua
calda (figura 11) e asciugare entrambi i lati applicando un panno privo
di lanugine.

NOTA: Riportare sempre la cuffia nel suo stato normale (con la fodera in
tessuto rivolta verso I'esterno) subito dopo averla pulita. Non conservare
la cuffia al rovescio poiché potrebbe danneggiarsi.

Controllo:
Attenzione:

« Verificare sempre che la cuffia non sia usurata né danneggiata. Si
consiglia agli utenti di contattare immediatamente il proprio tecnico
ortopedico in caso di danni evidenti, poiché questi potrebbero
compromettere |'efficacia della cuffia.

Gli utenti dovrebbero monitorare quotidianamente la salute della
propria pelle. In caso di sintomi anomali, si consiglia all'utente di
interrompere |'uso del prodotto e contattare immediatamente il
proprio tecnico ortopedico.

Sia il tecnico ortopedico sia |'utente devono assicurarsi che la cuffia
NON sia esposta a fibre di vetro o di carbonio o ad altre particelle
estranee. Tali sostanze potrebbero essere inglobate nel materiale della
cuffia causando irritazioni cutanee. Il solo lavaggio potrebbe non
essere sufficiente a eliminare il problema. La cuffia deve essere
restituita al tecnico ortopedico se viene inavvertitamente esposta
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a sostanze estranee o agenti chimici.

« L'utente deve essere consapevole del fatto che altri comuni prodotti
da bagno e per la pulizia della casa possono causare o favorire
I'irritazione cutanea (ad es. saponi, deodoranti, profumi, detergenti
abrasivi, aerosol o spray contenenti alcol).

SMALTIMENTO

Tutti i componenti del prodotto e della confezione devono essere smaltiti
in conformita alle rispettive normative ambientali nazionali. Gli utenti
devono contattare le autorita locali per informazioni sulle modalita di
smaltimento dei suddetti prodotti nel rispetto dell'ambiente.

GARANZIA
Ossur offre una garanzia limitata di 6 mesi per la cuffia, a partire dalla
data della fattura.
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NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Iceross Seal-In X Locking-lineren omtales som «linerens i det fglgende
dokumentet. Dette dokumentet inneholder viktig informasjon om
indikasjoner for bruk, tilpasning og handtering av lineren. Dette
dokumentet er beregnet for en sertifisert ortopediingenier og brukeren av
lineren.

Linerbeskrivelse
Iceross Seal-In X Locking-liner er en silikonliner for pasienter med
transtibial amputasjon. Den er tilgjengelig med profiler pa 3 og 6 mm.

Lineren skal brukes med en Iceross Seal-In X Seal, Icelock 562 Hybrid, og
en lufttett hylse. Nar disse komponentene kombineres, suspenderes
stumpen ved hjelp av et mekanisk distalt feste og et distalt
vakuumkammer som dannes under tetningen.

INDIKASJONER FOR BRUK
Amputasjon i underekstremitet.

MERK: Brukere ma veere i tilstrekkelig god fysisk form til & kunne bruke
en ekstern protese for belastningsoverfgring under ambulering.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

TILTENKT BRUK

Iceross Seal-In X Locking-liner er en ikke-invasiv, gjenbrukbar
proteseenhet beregnet pa enkeltpasientbruk. Lineren er utformet for
daglig bruk av pasienter med transtibial amputasjon med lave til hgye
belastningsnivaer.

Lineren skal bare brukes til eksoprotetisk tilpasning til stumpen.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Feil bruk av lineren kan potensielt fore til tap av suspensjon.
Ma ikke brukes av personer med kognitive begrensninger som gjor at de
ikke kan bruke lineren pa en trygg mate.

Forholdsregler: | tilfeller med funksjonell forandring eller tap ma brukeren
straks slutte & bruke lineren, og kontakte helsepersonell. Dette kan
skyldes skade pa lineren eller endringer i stumpen.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Ma bare brukes i kombinasjon med en egnet Iceross Seal-In X Seal,
Icelock 562 Hybrid og en lufttett hylse.

Se bruksanvisningen som falger med Iceross Seal-In X Seal and Icelock
562 Hybrid.

VALG AV LINERSTORRELSE

Forholdsregler: Valg av riktig linerstarrelse er avgjerende. Valg av en
storrelse som er for liten/stram, kan fgre til stempling, nummenhet eller
blemmer. Valg av en storrelse som er for stor/lgs, kan resultere i gkt
svette og bevegelse av stumpen inne i lineren, noe som kan fore til
blemmer og utslett. Hvis noen av de ovennevnte symptomene eller andre
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indikasjoner pa darlig passform oppleves, ma brukeren kontakte
helsepersonell umiddelbart.
Slik finner du riktig linerstarrelse:
« Mal omkretsen av stumpen 4 cm fra den distale enden (fig. 1).
« Velg den tilsvarende linerstarrelsen. Hvis malet som ble tatt, ikke har
en tilsvarende linerstgrrelse, runder du ned til neermeste mal.

MERK: Velg aldri en linerstgrrelse som er stgrre enn malet, dvs. ikke rund
opp. Huvis for eksempel stumpen maler 24,5 cm pa den angitte
plasseringen, velger du linerstgrrelsen 23,5, men ikke storrelse 25.

TILPASNINGSANVISNING

Trimming: Lineren kan trimmes for & gke bevegelsesutslag eller etter
brukerens preferanser (fig. 2). Iceross Curvemaster er spesielt utformet
for & skape en jevn, avrundet kant ved trimming, noe som minimerer
risikoen for hudirritasjon og rifter pa lineren.

Forholdsregel: Ikke klipp lineren under hylsens proksimale trimmelinjer.
For mye trimming kan redusere sugefunksjonen mellom lineren og
lemmet og forringe suspensjonen.

Distalt feste:
Forholdsregel: Vaer naye med & stramme festepinnen riktig til det distale
festet.

Advarsler:
« Bruk alltid Loctite 410/411 eller tilsvarende middel pa gjengene pa
Ossur-festepinnen (brukes med Icelock 562 Hybrid), og trekk til med
4 Nm (3 fot-pund) moment.
« Ikke bruk flenslgse pinner med lineren (fig. 3).

Ta pa lineren:
Forholdsregler:

« Manglende overholdelse av disse instruksjonene kan forringe
komforten og/eller suspensjonen.
Ikke pafer fuktighetskrem pa stumpen umiddelbart for du tar pa deg
lineren. Stumpen ma vare ren og terr for & forhindre skader pa
lineren.
Apne sar eller skadet hud ma tildekkes med en bandasje eller andre
passende dekkematerialer for & unnga direkte kontakt mellom saret
og lineren.
Sorg for at innsiden av lineren er ren, terr og fri for fremmedlegemer
som kan forarsake hudirritasjon.

—_

. Lineren ma veere innrettet med logoen pa forsiden av stumpen
(fig. 4).

2. Grip toppen av lineren fra innsiden, og trekk den over handen til den
innvendige overflaten er fullt eksponert. Pass p4 4 ikke pafere skader
med fingerneglene (fig. 5).

3. Nar sd mye som mulig av linerens distale ende er eksponert,
plasserer du den mot stumpens distale ende (fig. 6).

MERK: Pase at pinnen er plassert midt pa stumpens distale ende
(fig. 9).

4. Med lett kompresjon ruller du lineren helt oppover pa lemmet (fig. 7,

8). Pass pa 4 ikke pafgre skader med fingerneglene. Ikke trekk eller

dra.
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5. Kontroller at det ikke finnes noen luftlommer.

RETNINGSLINJER FOR HYLSEKONSTRUKS)ON
Folgende hylsematerialer anbefales for & sikre at lineren har lang
brukstid:

« Alle PETG-materialer

« Laminerte hylser

« Termoplastiske innerhylsematerialer med en glatt overflate

« EVA-innerhylsematerialer

Hylsens innvendige overflate ma vaere lufttett og sa glatt som mulig,
uavhengig av hylsemateriale.

For at overflaten pa gipspositiven skal bli sa glatt som mulig, anbefales
det & bruke et fint slipemiddel for en siste puss, etterfulgt av silikonspray.
Bruk av mykt/glatt hylseféringsmateriale vil forlenge enhetens
forseglingsfunksjonalitet.

Icelock 562 Hybrid er avgjerende for linerens funksjon og ma lamineres
i hylsen distalt. Se bruksanvisningen for Icelock 562 Hybrid for mer
informasjon.

TA PA SEG HYLSEN

Forholdsregel: Ta pa en Iceross Seal-In X Seal-ring far hylsen tas pa. Ikke
bruk alkoholspray eller andre fuktighetskremer med Iceross Seal-In X Seal
for hylsen tas pa.

Nar lineren og tetningsringen er riktig konfigurert, setter du ganske
enkelt lemmet inn i hylsen og utstgter all luft til festepinnen er fullstendig
last (fig. 10).

HYLSENS PASSFORM

For at lineren skal fungere som tiltenkt, ma den harde hylsen ha riktig
passform. Riktig hylseutforming er viktig for & oppna suspensjon,
kontroll og komfort.

Folg denne sjekklisten for & kontrollere hylsens passform:
« Brukeren kan enkelt ta pa seg hylsen uten bruk av smgremidler.
« Fullstendig kontakt mellom Iceross Seal-In X Seal og hylsens
innvendige vegg.
Ingen luftlommer utvikles nar brukeren belaster protesen.
God proksimal passform.
Stumpen gar ikke opp og ned i hylsen.
Ingen synlig bevegelse nar du trekker i protesen.
God rotasjonsstabilitet.
Fullstendig bevegelse mulig uten at det gar utover det distale
vakuumet.

Forholdsregel: Hvis tilbakemelding indikerer at noen av betingelsene
ovenfor ikke er oppfylt, ma hylsen justeres eller tilpasses tilsvarende.

VEDLIKEHOLD OG RENG)QRING

MERK: Daglig rengjgring av stumpen er avgjerende. Det anbefales &
bruke en mild, flytende sape som er pH-balansert og 100 % duft- og
fargestoffri. Hvis huden er tarr, bruker du en pH-balansert, 100 % lukt- og
fargefri fuktighetskrem for & gi huden nzering og gjore den mykere.

31



Svette:

Forholdsregel: Hvis bruk av lineren resulterer i kraftig svette, slik at
stabilitet eller suspensjon forringes, anbefales det & ta av lineren og tarke
av bade lineren og stumpen.

Rengjoring: Det er avgjorende & ta godt vare pa lineren og vaske den
daglig etter bruk. Lineren kan brukes umiddelbart etter rengjaring og
torking.

Ta av lineren, og vreng den (fig. 5).

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

Lineren kan ogsa vaskes i maskin (40 °C/varmt) med et mildt
vaskemiddel. Toymyknere, blekemidler og andre produkter/
rengjaringslgsninger kan skade lineren og skal IKKE brukes.

Etter vask skyller du produktet grundig med varmt vann (fig. 11) og
torker den ved a klappe pé begge sider med en lofri klut.

MERK: Returner alltid lineren til ngytral tilstand (med tekstilsiden vendt
ut) umiddelbart etter rengjaring. lkke oppbevar lineren med innsiden ut,
da det kan skade lineren.

Inspeksjon:
Forholdsregler:

« Lineren ma alltid kontrolleres for slitasje og skader. Brukere anbefales
a kontakte helsepersonell umiddelbart hvis det oppdages skader, da
skader kan svekke linerens effektivitet.

Brukere ber folge med pa huden daglig. Ved unormale symptomer
bar brukeren slutte a bruke produktet og umiddelbart kontakte
helsepersonell.

Bade helsepersonellet og brukeren ma pase at lineren IKKE utsettes
for glass, karbonfiber eller andre fremmedlegemer. Slike stoffer kan
trenge inn i linermaterialet og forarsake hudirritasjon. Vask alene er
kanskje ikke tilstrekkelig for & eliminere problemet. Lineren ma
returneres til helsepersonellet hvis den utilsiktet eksponeres for
fremmedlegemer eller kjemikalier.

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

KASSERING

Alle komponentene til produktet og emballasjen ma kasseres i henhold
til respektive nasjonale miljgforskrifter. Brukere ma kontakte lokale
myndigheter for informasjon om hvordan disse delene kan kasseres pa
en miljgvennlig mate.

GARANTI
Ossur gir 6 maneders begrenset garanti pa lineren fra fakturadato.
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DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Iceross Seal-In X Locking-lineren omtales som “lineren” i det folgende
dokument. Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om
indikationer for brug, pasform og handtering af lineren. Dokumentet er
beregnet til en certificeret ortopeedisk bandagist og brugeren af lineren.

Beskrivelse af liner
Iceross Seal-In X Locking-lineren er en silikoneliner til transtibiale
brugere. Den er tilgeengelig med 3 og 6 mme-profiler.

Lineren skal bruges med en Iceross Seal-In X Seal, Icelock 562 Hybrid og
et luftteet hylster. En kombination af disse komponenter vil resultere i, at
stumpen bliver suspenderet af en mekanisk distal fastgerelse og et
distalt vakuumkammer skabt under forseglingen.

INDIKATIONER FOR BRUG
Benamputation.

BEMARK: Brugerne skal veere i passende fysisk form for at kunne bruge
en ekstern protese til vaegtoverforsel under gang.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

TILSIGTET ANVENDELSE

Iceross Seal-In X Locking-liner er en ikke-invasiv og genanvendelig
proteseenhed til én patient designet til daglig brug af transtibiale
amputerede patienter med lavt til hejt belastningsniveau.

Lineren ma kun bruges til eksoprotetisk paseetning pa stumpen.

GENERELLE SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Advarsler: Forkert brug af lineren kan medfare tab af suspension. Ma ikke
anvendes til personer med kognitive begransninger, der ikke sikrer sikker
brug af liner.

Forholdsregler: | tilfelde af @ndring eller tab af funktion skal brugeren
straks ophgre med at bruge lineren og kontakte sundhedspersonale. Det
kan skyldes beskadigelse af lineren eller endringer i stumpen.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Anvendes kun i kombination med en passende Iceross Seal-In X Seal,
Icelock 562 Hybrid og et lufttaet hylster.

Se venligst "Brugsanvisningen", der folger med til Iceross Seal-In X Seal
og lcelock 562 Hybrid.

VALG AF LINERSTORRELSE

Forsigtighedsregler: Det er meget vigtigt at veelge den korrekte starrelse
liner. Hvis man veelger en starrelse, der er for lille/stram, kan det
forarsage pumpebevaegelse, folelseslashed eller bleeredannelse. Hvis
man veelger en storrelse, der er for stor/lgs, kan det forarsage oget
transpiration og bevaegelse af stumpen inde i lineren, hvilket kan fore til
bleerer og udslaet. Hvis brugeren oplever nogen af ovennzaevnte
symptomer eller andre tegn pa darlig pasform, skal brugeren straks
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kontakte sin behandler.
Sadan findes den korrekte storrelse:
« Mal stumpens omkreds 4 cm fra den distale ende (Fig. 1).
+ Velg den tilsvarende linerstgrrelse. Hvis der ikke er nogen
linerstorrelse, der passer til den malte omkreds, rundes malingen
ned.

BEMZRK: Valg ikke en linerstarrelse, der overskrider malingen, dvs.
rund ikke op. Hvis stumpen fx maler 24,5 cm pa det angivne sted, veaelges
linerstgrrelse 23,5, men ikke starrelse 25.

PI:\S/ETNINGSVE]LEDNING

Tilpasning: Lineren kan tilpasses for at gge beveegeligheden eller efter
brugerens gnske (Fig. 2). Iceross Curvemaster er specielt designet til a
give en glat, afrundet kant ved tilpasning, som minimerer risikoen for
hudirritation og beskadigelse af lineren.

Forsigtighedsregel: Afskaer ikke lineren neden for de proksimale
afskeeringslinjer pa hylsteret. Hvis der skeeres for meget af, kan suget
mellem lineren og stumpen blive nedsat, og suspensionen kan blive
pavirket.

Distal fastgarelse:
Forsigtighedsregel: Det er vigtigt at veere omhyggelig og stramme
spyddet ordentligt til den distale fastgarelse.

Advarsler:

« Péfor altid Loctite 410/411 eller et tilsvarende middel pa Ossur-
spyddets gevind (bruges sammen med Icelock 562 Hybrid), og
anvend et moment pa 4 Nm (3ft.Ibs).

Brug ikke spyd uden flange sammen med lineren (Fig. 3).

Patagning:

Forholdsregler:

Manglende overholdelse af disse instruktioner kan ga ud over komfort
og/eller suspension.

Lotion ma ikke péafares stumpen lige for lineren szttes pa. For at
forebygge beskadigelse af lineren, bar stumpen vaere ren og ter.

Abne sar eller beskadiget hud skal daekkes med en bandage eller
anden egnet tildaekning for at forhindre direkte kontakt mellem saret
og lineren.

Sorg for, at indersiden af lineren er ren, ter og fri for fremmedlegemer,
der kan give hudirritation.

—_

. Lineren skal vende, sa logoet er pa forsiden af stumpen (Fig. 4).

2. Tag fat foroven indvendigt i lineren og skub den over handen, indtil
den indvendige overflade er helt blotlagt. Pas pa, at den ikke
beskadiges af fingernegle (Fig. 5).

3. Nar sa meget som muligt af den distale ende af lineren er blotlagt,
anbringes den mod den distale ende af stumpen (Fig. 6).

BEMZARK: Sorg for, at spyddet er placeret centralt pa den distale ende
af stumpen (Fig. 9).

4. Med et let tryk rulles lineren hele vejen op pa stumpen (Fig. 7, 8). Pas
pa ikke at beskadige den med fingerneglene. Undlad at rykke eller
traekke.

5. Serg for, at der ingen luftlommer er.
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RETNINGSLINJER FOR PROTESEHYLSTERET
Folgende hylstermaterialer anbefales til at sikre en holdbar linerfunktion:
« Alle PETG-materialer
« Laminerede protesehylstre
- Termoplastiske materialer med en glat overflade til det indre
protesehylster
« EVA-materialer til det indre protesehylster

Protesehylsterets indre overflade skal veere luftteet og s& glat som muligt,
uanset hylstermaterialet.

For at opna den glattest mulige overflade pa den positive gipsmodel
anbefales det at anvende et fint slibemiddel til den endelige glatning,
efterfulgt af silikonespray.

Anvendelse af et blgdt/glat foringsmateriale vil forleenge enhedens
teetningsfunktionalitet.

Icelock 562 Hybrid er afgarende for linerfunktionen og skal lamineres
distalt i hylsteret. Se Icelock 562 Hybrid "Brugsanvisning" for detaljer.

PATAGNING AF PROTESEHYLSTERET

Forholdsregel: Tag en Iceross Seal-In X Seal-ring p4, inden hylstret tages
pa. Brug ikke alkoholspray eller andre lotioner sammen med Iceross Seal-
In X Seal, for du tager hylsteret pa.

Nar lineren og tetningsringen er korrekt konfigureret, skal du bare traede
ned i protesehylsteret og presse al luften ud, indtil spyddet er helt last
fast (Fig. 10).

TILPASNING AF PROTESEHYLSTERET

Opnaelse af linerens tilsigtede funktion er afhangig af det harde hylsters
pasform. Korrekt udformning af protesehylsteret er afgarende for at opna
suspension, kontrol og komfort.

Folg tjeklisten for at kontrollere hylsterets pasform:
« Brugeren kan nemt tage protesehylsteret pa uden brug af
smoremidler.
Fuld kontakt mellem Iceross Seal-In X Seal og hylsterets inderside.
« Der dannes ingen luftlommer, nar brugeren tager protesen pa.
« God proksimal pasform.
« Ingen pumpebevaegelse i hylsteret.
Ingen synlig bevaegelse, nar protesen traekkes pa.
+ God rotationsstabilitet.
Fuld beveaegelse er mulig uden at kompromittere det distale vakuum.

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

PLEJE OG RENGQRING

BEMARK: Daglig vask af stumpen er afgerende. Brug af en mild,
flydende szebe, som er pH-afbalanceret og 100 % fri for parfume og farve
anbefales. Hvis huden er tar, anvendes en lotion, som er pH-afbalanceret
og 100 % fri for parfume og farve til at neere og bledgare huden.

Transpiration:
Forsigtighedsregel: Hvis brugen af lineren resulterer i sa stor
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transpiration, at det gar ud over stabiliteten eller suspensionen, anbefales
det at tage lineren af og afterre bade lineren og stumpen.

Rengering: Det er vigtigt at behandle lineren ordentligt og vaske den hver
dag efter brug. Lineren kan bruges straks efter renggring og terring.

« Tag lineren af og vend indersiden ud ad (Fig. 5).

« Vaskes med en mild, flydende sabe, som er pH-afbalanceret og
100 % fri for parfume og farve.

« Lineren kan ogsa maskinvaskes (40 °C/varm) med et mildt
vaskemiddel. Skyllemiddel, blegemiddel og andre produkter/
rensemidler kan medfgre beskadigelse af lineren og ma IKKE
anvendes.

« Efter vask skylles produktet grundigt med varmt vand (Fig. 11) og
duppes tort pa begge sider med en fnugfri klud.

BEMZRK: Vend altid lineren (s stoflaget vender udad) straks efter
renggring. Lineren ma ikke opbevares med vrangen udad, da det kan
beskadige den.

Inspektion:

Forholdsregler:

« Lineren skal altid kontrolleres for slid og beskadigelse. Brugeren rades
til straks at kontakte behandleren, hvis der er tydelige skader, da det
kan gé ud over linerens effektive virkning.

« Brugere skal holde gje med hudens tilstand hver dag. Ved unormale
symptomer anbefales det, at brugeren stopper med at bruge
produktet og straks kontakter behandleren.

Bade behandleren og brugeren skal sgrge for IKKE at udszette lineren

for glas, kulfibre eller andre fremmede partikler. Disse materialer kan

legge sig i linerens materiale og forarsage hudirritation. Vask alene er
muligvis ikke tilstreekkeligt til at fjerne problemet. Lineren skal
returneres til behandleren, hvis den utilsigtet er blevet udsat for
fremmede materialer eller kemikalier.

+ Brugeren skal vaere opmaerksom pa, at mange almindelige
husholdnings- og badeprodukter kan give eller bidrage til
hudirritation, herunder seebe, deodoranter, parfume, slibende
rengaringsmidler, aerosol- eller alkoholspray.

BORTSKAFFELSE

Alle produkt- og emballagekomponenter skal bortskaffes

i overensstemmelse med de respektive lokale miljgbestemmelser.
Brugere bar kontakte deres lokale myndigheder for at fa oplysninger om,
hvordan disse elementer kan bortskaffes pa en miljgmeessigt forsvarlig
made.

GARANTI

Ossur tilbyder en 6 maneders begraenset garanti pa lineren fra
fakturadatoen.
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SVENSKA

PRODUKTBESKRIVNING

Iceross Seal-In X Locking-linern kallas i efterféljande text fér "linern”. Det
har dokumentet innehaller viktig information om anviandningsomrade,
inpassning och hantering av linern. Dokumentet 4r avsett att anvindas
av en legitimerad ortopedingenjor och anviandaren av linern.

Beskrivning av linern
Iceross Seal-In X Locking-linern 4r en silikonliner fér transtibialt
amputerade anvindare. Den finns tillganglig med 3 och 6 mm profil.

Linern ska anvindas med en Iceross Seal-In X Seal, Icelock 562 Hybrid
och en lufttat hylsa. Genom anvindning av dessa komponenter
tillsammans fists amputationsstumpen av ett mekaniskt distalt faste och
en distal vakuumkammare som skapas nedanfér titningen.

ANVANDNINGSOMRADE
Amputation pa nedre extremiteter.

OBS! Anvindarna behover vara tillrackligt fysiskt friska for att kunna
anvinda en benprotes for att éverféra belastning som uppstar vid gang.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING

Iceross Seal-In X Locking-linern &r en icke-invasiv, ateranviandbar
proteskomponent fér enpatientsbruk avsedd for daglig anviandning av
personer med transtibial amputation med lag till hég aktivitetsniva.
Linern ska endast anvindas fér inpassning av yttre protes pa
amputationsstumpen.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varningar: Felaktig anvandning av linern kan resultera i férsamrad
passform. Den fir inte anviandas fér personer med kognitiva
begrinsningar som férhindrar siker anvindning av linern.

Férsiktighetsatgarder: Vid funktionell férandring eller funktionsférlust ska
anvandaren omedelbart sluta anvinda linern och kontakta en
ortopedingenjor. Detta kan vara ett resultat av skada pa linern eller
férandringar av amputationsstumpen.

NODVANDIGA KOMPONENTER

Den ska endast anvindas i kombination med en lamplig Iceross Seal-In
X Seal, Icelock 562 Hybrid och en lufttit hylsa.

Se bruksanvisningen som medféljer Iceross Seal-In X Seal och Icelock
562 Hybrid.

VAL AV LINERSTORLEK

Férsiktighetsatgarder: Det dr mycket viktigt att du viljer ritt storlek pa
linern. Om du viljer en storlek som &r fér liten/sitter at kan det leda till
pumprdrelser, kinselbortfall eller blasor. Om du viljer en storlek som dr
for stor/sitter 16st kan det resultera i dkad perspiration och rérelse av
benstumpen inuti linern, vilket kan leda till blasor och utslag. Om nagot
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av symtomen ovan eller ndgon annan indikation pa fel passform
observeras ska anvindaren kontakta ortopedingenjéren omedelbart.
Sa hir faststiller du ritt storlek:
« Mit upp omkretsen pa amputationsstumpen 4 cm fran den distala
anden (bild 1).
+ Vilj motsvarande linerstorlek. Om mattet inte har nagon
motsvarande linerstorlek ska mattet avrundas nedat.

OBS! Vilj inte en linerstorlek som &r stérre d4n mattet, dvs. avrunda inte
uppat. Om amputationsstumpen till exempel har mattet 24,5 cm vid det
angivna stillet ska du vilja linerstorlek 23,5 och inte storlek 25.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Trimning: Linern kan trimmas fér att 6ka rérelseomfanget och for att
passa anvindaren (bild 2). Iceross Curvemaster &r speciellt utformad fér
att ge en jamn, rundad kant vid trimning, som minimerar risken fér
hudirritation och revor i linern.

Férsiktighetsatgird: Klipp inte av linern under de proximala linjerna i
hylsan. Om fér stor bit kapas av kan det minska fastsugningen mellan
linern och benstumpen och férsamra passformen.

Distalt faste:
Férsiktighetsatgird: Forsiktighet méste iakttas s att fiststiftet far korrekt
spinning i det distala fastet.

Varningar:

« Applicera alltid Loctite 410/411 eller motsvarande lim pa gingorna pa
Ossur-faststiftet (anviands med Icelock 562 Hybrid) och dra 4t till 4
Nm (3ft.Ibs).

« Anvind inte flinslésa stift med linern (bild 3).

Patagning:
Forsiktighetsatgirder:

+ Underlatenhet att folja dessa instruktioner kan paverka komfort och/
eller passform negativt.
Anvind inte hudlotion pa amputationsstumpen omedelbart innan du
tar pa linern. Férhindra skada pa linern genom att halla
amputationsstumpen ren och torr.
Tack éver 6ppna sar eller skadad hud med ett férband eller nagot
annat limpligt skydd fér att férhindra direktkontakt mellan saret och
linern.
Se till att insidan av linern &r ren, torr och fri fran frimmande féremal
som kan ge upphov till hudirritation.

—_

. Linern ska placeras med logotypen pa framsidan av
amputationsstumpen (bild 4).

2. Ta tag i botten av linern fran insidan och vik den &ver handen tills den
inre ytan ar helt exponerad, och var forsiktig sé att du inte skadar den
med naglarna (bild 5).

3. Exponera sa mycket av linerns distala dnde som mgjligt och placera
den sedan mot amputationsstumpens distala dnde (bild 6).

OBS! Se till att stiftet &r centrerat pa den distala dnden av
amputationsstumpen (bild 9).
4. Behall ett litt tryck och rulla linern hela vigen upp pa benstumpen
(bild 7, 8), och var forsiktig sa att du inte skadar den med naglarna.
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Dra inte i linern.
5. Kontrollera att det inte finns nagra luftfickor.

RIKTLINJER FOR HYLSKONSTRUKTION
Féljande hylsmaterial rekommenderas for att sikerstilla lang livslingd
for linern:

« Alla PETG-material

« Laminerade hylsor

« Termoplastiska inre hylsmaterial med jimn yta

« Inre hylsmaterial av EVA

Den inre ytan pé hylsan maste vara lufttét och sa jamn som méjligt,
oavsett hylsmaterial.

For att uppnd en sa jamn yta som mdjligt pa den positiva gipsmodellen
rekommenderas du att anvinda ett fint slipmedel fér slutpolering, f6ljt av
silikonspray.

Om du anvinder ett mjukt/jamnt hylsmaterial férlings
tatningsfunktionen.

Icelock 562 Hybrid ar mycket viktigt fér linerfunktionen och maste
lamineras distalt i hylsan. Ndrmare information finns i Icelock 562 Hybrid
"Bruksanvisning”.

PATAGNING AV HYLSAN

Férsiktighetsatgard: Ta pa en Iceross Seal-In X Seal-ring fére patagning av
hylsan. Anvind inte alkoholspray eller andra lotioner tillsammans med
Iceross Seal-In X Seal innan du tar pa hylsan.

Nir linern och tétningsringen har konfigurerats korrekt behéver du bara
kliva in i hylsan och ddrmed trycka ut all luft tills fiststiftet lases fast helt
(bild 10).

HYLSINPASSNING

Fér att erhalla avsedd funktion med linern &r det viktigt med en vl
inpassad hard hylsa. En lamplig hylsutformning &dr avgérande fér att
uppna passform, kontroll och komfort.

Folj checklistan for att kontrollera hylsans passform:
« Anvindaren kan enkelt ta pa hylsan utan att behéva anvianda
glidmedel.
Det &r full kontakt mellan Iceross Seal-In X Seal och hylsans
innervagg.
Inga luftfickor bildas nir anvindaren belastar protesen.
« Bra proximal passform.
« Ingen pumprérelse inuti hylsan.
Ingen synlig rérelse nér anvindaren drar pa sig protesen.
- Bra rotationsstabilitet.
Fullstiandig rorelse &r majlig utan att det distala vakuumet dventyras.

Férsiktighetsatgard: Om aterkopplingen tyder pa att nagot av
ovanstaende villkor inte uppfylls behéver hylsan justeras eller géras om
efter behov.

SKOTSEL OCH RENGORING
OBS! Det dr mycket viktigt att rengéra amputationsstumpen varje dag. Vi
rekommenderar att en mild, pH-balanserad, 100 % luktfri och ofirgad
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flytande tval anvinds. Om huden &r torr appliceras en pH-balanserad,
100 % luktfri och ofirgad hudlotion fér att ge huden niring och mjuka
upp den.

Perspiration:

Férsiktighetsatgard: Om anvindning av linern resulterar i omfattande
perspiration si att stabiliteten eller passformen dventyras
rekommenderar vi att linern tas av och att bade linern och
amputationsstumpen torkas av.

Rengéring: Det 4r mycket viktigt att skéta om linern pa ratt sitt och tvatta
den dagligen efter anvindning. Linern kan anvindas omedelbart efter
rengéring och torkning.

Ta av linern och vind den ut och in (bild 5).

Tvdtta med pH-balanserad, 100 % luktfri och oféirgad flytande tval.
Linern kan ocksa maskintvittas (40 °C/varmt) med ett milt
tvattmedel. Skéljmedel, blekmedel och andra produkter/
rengéringsmedel kan leda till skada pa linern och ska INTE anvindas.
Efter tvitt ska produkten skéljas grundligt med varmt vatten (bild 11)
och klapptorkas pa bada sidor med en luddfri duk.

OBS! Aterstall alltid linern till neutralt tillstand (med textilskyddet utat)
omedelbart efter rengéring. Férvara den inte ut och in eftersom det kan
skada linern.

Inspektion:

Forsiktighetsatgirder:

« Linern ska alltid kontrolleras sa att den inte visar tecken pa slitage
eller skada. Anviandaren bér omedelbart kontakta ortopedingenjéren
vid uppenbar skada, eftersom det kan dventyra linerns funktion.
Anvindaren ska undersdka huden dagligen. Vid onormala symtom
bér anvindaren sluta anvinda produkten och omedelbart kontakta
ortopedingenjoren.

Bade ortopedingenjéren och anvindaren maste se till att linern INTE

utsitts for glas, kolfiber eller andra frimmande partiklar. Sadana

substanser kan fastna i linerns material och orsaka hudirritation. Det
kanske inte récker att bara tvitta den fér att bli av med problemet.

Linern ska returneras till ortopedingenjéren om den har rakat utsittas

fér frimmande d@mnen eller kemikalier.

« Anvindaren bér vara medveten om att andra vanliga hushalls- eller
badprodukter, t.ex. tval, deodoranter, parfymer, slipande
rengdringsmedel, aerosoler eller alkoholsprayer, kan ge upphov till
eller bidra till hudirritation.

KASSERING

Produktens samtliga komponenter och férpackningsmaterial ska
kasseras enligt respektive nationella miljobestimmelser. Anvindaren bér
kontakta lokala myndigheter fér att fa information om hur dessa enheter
kan kasseras pa ett miljovanligt sitt.

GARANTI

Ossur lamnar 6 manaders begrinsad garanti fér linern fran
fakturadatum.
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EAAHNIKA

MEPITPA®H NMPOIONTOX

H emévduon aopdhiong Iceross Seal-In X Locking avagépetat wg
«Emévouon» oTo £yypago Tou akoAouBei. To Tapov £yypago mapEXEL
ONMAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TIG EVSEIEEIC yIa TN Xprion, TNV EQappoyn
KAl TOV XEIPIOHO TNG emévéuang. To mapov éyypago mpoopiletal yia xprion
amnd MOoTonoINUEVO EI8IKO TTPOCOETIKNAG AMOKATAOTAONG, KABWG Kal aré Tov
XPNotn tng emévduonc.

Nepypaen emévéuong
H emévéuon acpaAiong Iceross Seal-In X givat pia emévéuon othikdvng yia
XPNOTEG KE KVNULAio akpwTnplaoud. AlatiBetal pe mpo@ik Twv 3 kat 6 mm.

H emévuon mpoopiletal yia xprion pe Siata&n oteyavonoinong Iceross Seal-
In X, unxaviouoé ac@aiiong Icelock 562 Hybrid kat pia agpooteyn Orikn. O
OUVOUAOHOE AUTWY TWV EEAPTNHATWY B €XEL WG ATIOTEAECHA TO
UTTOAEITTOUEVO AKPO VA avaPTATAL Ao éva TTEPIPEPIKO PUNXAVIKO e€ApTnUa Kat
£vav mepIPePIKO BANapo kevoL mou dnuiovpyeital Katw amd
oteyavoroinon.

ENAEIZEIZ XPHEIHZ
AKPWTNPLAOUOG KATW GKPOU.

THMEIQXH: O1 xprioteg Oa mpémel va £xouv KataAANAo eMimeSo QUOIKIAG
KATAOTAONG WOTE VA XPNOIUOTIOIOUV TNV EEWTEPIKN TTPOBEDN YIa HETAPOPA
@optiou katda ) Badion.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

H emévbuon ac@aliong Iceross Seal-In X givat pia pn eneppatikn,
ETTAVAXPNOCIUOTIOINCIKN TTPOCOETIKI CUOKEUN Yid Xprion amé évav pévo
aoBevry, oxedlaouévn yia Kabnueptvry xprion anod acOeveic pe kvnuiaio
aAKPWTNPLAOKO Kal XapnAd éwg uynAa emimeda kpovong.

H emévbuon mpémel va Xpnotpomoleital amokKAEIOTIKA yla TNV e§wnpooBeTIKn
£QAPUOYI} OTO UTIOAEITTOUEVO AKPO.

FENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAZ

Mposgidomomoeig: H eapalpévn xprion tng emévduong pumopei va odnynioel oe
anwA&la avdptnong. Na pnv xpnotpomnoleital o€ dtopa pe Stavontikoug
TIEPIOPIOHOUG TIOU SEV EMTPEMOLV TNV ACPAAR XPrion TG emévduong.

Mpo@ula&eig: S MePIMTWOEIG ANNAYNG 1} ATTWAELOG AEITOUPYIKOTNTAG, O
XPNotng Ba mpémel va SlakdPel apéowg T Xprion Tng emévéuong Kat va
EMIKOIWVWVIOEL UE évav emayyeApatia vyeiag. Autd umopei va o@eiletal oe
{na otnv emévduon 1) o€ AANAYEG OTO UTTOAEITTOPEVO AKPO.

ANAITOYMENA EEAPTHMATA

Xpnotpomnoleite pdvo o€ cUVSUAOHO E Hia KATAANAN Sidtagn
oteyavoroinong lceross Seal-In X, éva pnxaviopd ac@aliong Icelock 562
Hybrid kat pia agpooteyr 0rikn.

Avatpé&te otig «O8nyieg xpriong» mou cuvodevouv Tn didtagn
oteyavornoinong lceross Seal-In X Seal kat To pnxaviopo ac@dhiong Icelock
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562 Hybrid.

EMINOIH METEOOYZX ENENAYXZIHX
MNpogulageic: H emAoyr Tou owoTol peyéBoug emévduaong gival ovotwdng. H
€MAOYN €VOG pEYEDOUG TTOU ivat UTTEPBONIKA KPS 1} EQAPUOLEL TTOAY OQIXTA
evéxeTal va ipokahéoel TaAIVEPOUIKA Kivnon, poudlacua ri @ouckaAeg. H
€MAOYN €VOG pEYEDOUG TTOU givat UTTEPBONIKA LEYANO 1) EQapUALel TTOND
XoAapd evdéxetal va mpokaAéoel au§npévn e@idpwon Kat KIvNTIKOTNTA TOU
GKPOU EVTOG TNG EMEVEUONG Kal, CUVETIWG, POUCKANEG Kat e§avOnuata. Edv
napatnenBouv omoladHMOTE and Ta MAPATTAVW CUUTTWHATA 1) OTTOLECOATIOTE
AN evOei&elq akaTANNANG EpappoyiG, 0 XPoTNG Ba Tpémel va
EMIKOIWVWVIOEL AUECWG LE TOV EMAYYEALATIO UYEIQG TTOU TOV TTAPAKOANOUBEL
lNa Tov KaBopIopo Tou CwoToU peyEBOUG:
« METPAOTE TNV TIEPIPEPELA TOU UMTOAEITOEVOU AKPOU O€ amdoTaon 4 cm
amo To MEPIPEPIKO AKPo (Eik. 1).
« EmAé€te To avtiotolxo péyebog emévduong. Eav Sev umdpyxel péyebog
€mMévEUONG TTOL VA AVTIOTOIXEL 0T HETPNON, OTPOYYUAOTIONOTE TIPOG Ta
KATW.

THMEIQXH: dev npémel va emléyete péyebog emévduong mou va unepPaivel
™ pétpnon, SnA. Sev MTPETEL va OTPOYYUNOTIOLEITE TTPOG TA EMAVW, LY. €AV N

UETPNON TOL UTTOAEITTOEVOU AKPOU €ival 24,5 cm oTnv evdelkvuduevn Béon,
emAé€Te emévduon peyéboug 23,5 kat ox1 25.

OAHFIEX EDAPMOTHX

Nepikomn: Eival Suvatr n mepikomn tng emévduong yla tTnv avgnon Tou
gUpoug Kivnong fj avdloya He Tig TPoTIUNCELS Tou XprioTn (Eik. 2). To Iceross
Curvemaster gival €101Kd oXeS100UEVO WOTE VA TIPOOPEPEL OUAAS Kal
OTPOYYUAEUEVO KOWYILO KATA TNV TTEPIKOTIT, ENAXICTOTIOIWVTAG TOV Kivouvo
Seppatikol epeBIopoU Kal OXICIHATOG TNG EMEVEUONG.

Npo@UAa&n: Mnv kofeTe TNV eMévOuon KATW amo Ti§ yYUG YPAUUES
TEPIKOTING TNG OrikNG. H mepikomm peydou pépoug evaéxeTal va ENATTWOEL TNV
avappdenon aépa PeTagy tng emévéuong Kal Tou Akpou, Kabwg Kat va BEoel
o€ kivbuvo tnv avaptnon.

Mepupepiko mpocapTnpa:
Npo@uha&n: Xpeldletal ISlaitepn MPOoOXH WOTE VA 0PiEeTe CWOTA TOV TIEIPO
oUVEEONC OTO TIEPIPEPIKO TIPOCAPTNHA.

MNposidonmomosig:
« epappolete mavta Loctite 410/411 ) mapdpola ouaia OTIG iveg Tou TEipou
npoodptnong tne Ossur (mou xpnotponoleitat pe to Icelock 562 Hybrid)
Kat porr ion pe 4 Nm (3ft/Ib).
+ UnVv Xpnotuomoleite meipoug xwpic eAavtla pe v emévduon (Eik. 3).

E@appoyn:
Mpogulageic:

« H pn ouppdpewon pe autég Tig odnyieg evééxetal va Béoel o€ Kivduvo
™V Aveon fi/kal tTnv avaptnon.
Mnv e@appolete AooIOV OTO UTTOAEITOUEVO AKPO AUECWE TIPLV ATTO TNV
g@appoyn Tng emévduong. MNa tnv amoguyn {nuiag otnv emévduon, To
UTTOAEITOPEVO AKPO Ba Tpémel va gival KaBapd Kat oTeyvo.
Tuxdv avoixtd tpavpata f mdoyov déppa Ba mpémel va KAAUTITETAL ME
eMiSeOPO 1) GANO KATAANNAO KANUUUA WOTE VA AMOMEVYETAL N AUEDN
€MAPN TNG EMévAUONG LE TO TPAUMA.
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DPOVTIOTE N EOWTEPIK EMPAVELD TNG EMEVEUONG va gival kaBapr,
OTEYVA KAl XWPIG TUXOV £EvVa OWHATA TTOU (0WG TTPOKAAEGOLV SEPUATIKO
epebiopo.

—

. H emévduon Ba mpémel va tomoBeTeital e TO AOyOTUTTO OTO UMPOOTIVO
U€POG Tou uMoAeImOpevou dkpou (Eik. 4).

2. MAoTE TO ENAVW PEPOG TNG EMEVOUONC ATTO TO ECWTEPIKO KAl TTEPAOTE
v mavw amd To XEpL, HEXPL vVa EKTEDET TTAPWG N ECWTEPIKN EMPAVELQ,
TIPOCEXOVTAG VA PNV TNV TPAUHATIOETE e Ta vUXla odg (Eik. 5).

. A@oU gkBEoeTe 600 TO SUVATOV PEYOAUTEPO TUR A TOU AMTWTEPOU
AKPOU TNG eMEVOUONG, TOTTOBETAOTE TNV ENAVW OTO ANMWTEPO CNUEIO TOU
UTTOAEITOpEVOU dKpou (EIK. 6).

THMEIQZH: Befawwbeite 0TI 0 TEipOG €ival TOmoBeTNEVOG OTO KEVTPO
TOU AMWTEPOU GNUEIOV TOU UTTOAEITTOEVOU AKpou (EK. 9).

4. MiéCovtag EAa@pwe, KUAAOTE TNV £MéVOUON TIPOG TA TTAVW O€ OAO TO
UAKoG Tou dKkpou (EIK. 7, 8), MpooéxovTag va YNV TNV TPAUMATIOETE PE TA
vuxla oag. Mnv tpafdre.

. BeBaiwbeite 61 Sev umapyouv BUAaKeG aépa.

w

w

KATEYOYNTHPIEZ TPAMMEX KATAZKEYHXZ OHKHZ
JuvioTdtal n xpron Twv akéAoubwv LAIKWV BKng yla va Slac@aNoTei n
HaKpPoXPOvia Asttoupyia Tng emévéuong:

« ‘'O\a Ta UAikA PETG

« OnKeg pe emioTpwon

+ ©gpPOMAACTIKA UNIKA E0WTEPIKNG BKNG HE Agia emedvela

« YAikd EVA eowtepikng Brikng

H gowTepikn eM@Avela TnG ONKNG MPEMEL va gival agpooTeYNG Kal 600 To
Suvatdv mio Aeia, ave§aptnTta amoé 1o UAKO TG BrKkng.

Mpokelpévou va emtUxXeTe 660 To SuVATOV TIIO Agia EMPAVELD OTO BETIKO
yUPIvVo ekpayeio, cuvioTatal n xprion Aemtou epyaleiov anmd&eong ya tnv
TeNIKN Agiavon Kal, 0T OUVEKEL, OTTPEL GIAIKOVNG.

H xprion paiakoU/Agiou uAIKoU emévduong otn Orikn Ba mapateivel Tn
Aertoupyia oteyavonoinong.

O pnxaviopog acedhiong Icelock 562 Hybrid givat amapaitnTtog yia tn
Aertoupyia g emévéuong Kal TPETel va TomoBeTnBei w¢ emioTpwon
TEPLPEPIKA TNG ONKNG. AvatpéSte aTig «OSNYieS Xpriong» TOU UNXAVIOUOU
ao@aiiong Icelock 562 Hybrid yia Aemrtopépele.

MEGOAOX EQAPMOIH OHKHX

Mpo@uha&n: Epapudote évav SaktuAo didtaéng oteyavornoinong lceross
Seal-In X Seal mpwv amé tnv epappoyn Tng ONKNG. Mn xpnolpomolEiTe ompél
aAkoOANG ) AANeG Aootdv e T diata&n oteyavomoinong Iceross Seal-In X Seal
TIPOTOU EQAPUOCETE TN OrKN.

Me v emévduon kat Tov SakTUAMO oTEYavVomoinong o owoTr Slapdpewan,
umopeite aniwg va el0éNBeTe oTn Brikn e§wBwvTag AoV Tov aépa, éwg dTou
eMTUXETE TTARjPN 0UVOEON TOU TIEIPOU TPOCAPTNONG HE TNV acpdaiion (Eik. 10).

E®APMOIH OHKHX

H emiteuén tng Aertoupyiag yia tnv omoia mpoopiletal n emévéuon eaptdatal
amnd TNV epappoyr g okAnprig Bnkng. O KatdAAnAog oxeSlaouog TG Bkng
€ival amapaitnTog IPOKEIMEVOU va eMTEVXOEL N avApTnon, 0 EAEyXOG Kal N
aveon.
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AkoAouBnoTe Tn NioTa eNéyXou yla va eNEYEETE TNV EQapHOYN TNG BrikNnG:

« O XxproTng umopei va epapudoel ekoAa Tn BrKn Xwpig Tn Xprion
Nmavtikwv Bondnudtwv.
MARPNG emaen petagl Tng Statagng oteyavomoinong Iceross Seal-In X
Seal Kal TOU ECWTEPIKOV TOIKWHATOG TNG ONKNG.
Agv SnuioupyouvTal BUNOKEG a€pa OTAV 0 XPNOTNG EPAPHOLEL popTio
otnv npoabeon.
Ymapxel KaAn epappoyn oo gyyug akpo.
Aev umdpyel TAMVOPOUIKN Kivnon eviog TnG ORKngG.
Aev undpyel opatr Kivnon Katd To Tpdfnypa tng mpdodeonc.
YmApxel KaAn TTEPIOTPOPIKY 0TaBEPATNTA.
Ymapxel SuvatdtnTa MARPOUE Kivnong Xwpig va SlakuBeveTal To KeVo
TTOU BPICKETAL TIEPIPEPIKA.

Mpo@UAagn: Eav ot amavtroeig umodeikvuouv OTL Sev IKAVOTTOLEITAL
onoladimoTe anod Tig mapamavw mPoUmobEcelg, n Orkn Ba mpémel va
TIPOCOPUOOCTE( I} VA KATAOKEVAOTEL {avd e Tov KatdAnho tpdro.

ZYNTHPHXZH KAl KAOAPIZMOZX

THMEIQXH: o kaBnpepivog KaBapIopOE TOU UTTOAEITTOPEVOU AKPOU Eival
amapaitnTog. ZUVICTATAL N XPHON £VOG RTTIOU LYPOU CATTOUVIOU UE
1ooppomnpévo pH, 100% Aoopou Kat dxpwHou. Y& mepinTwon Enpodeppiag,
£QAPHUOOTE NoOLOV Iooppomnpévou pH, 100% Aooun Kat axpwun, yia va
BOpéPel Kal va LANOKWOEL To Séppa.

E@idpwon:

Mpo@UAagn: Eav n xprion g emévéuong mpokaléoel urrepBoAkn e@idpwon,
o€ Babuo mou va tebei o€ Kivouvo n oTaBePOTNTA 1} N AVAPTNON TNG
£mMévdUONG, CUVIOTATAL VA APAIPECETE TNV EMEVEUON KAl VA OTEYVWOETE TOCO
TN CUOKEUK 000 KAl TO UTTOAEITOUEVO AKPO.

KaB@apiopog: Eival amapaitnto va @povtifete cwotd TnVv emévduon, Kabwg
Kal va Tnv TAEVETE KaBNUEPIVA LETA amo T xprion. H emévéuon pmopei va
XPNOIHOTIOINOEl AUECWE UETA Ao TOV KABAPIOUO KAl TO OTEYVWHA.
« AgaipéoTe TNV emévduaon Kal yupioTe Tnv To péoa £€w (EiK. 5).
« T\UveTe pe vypo camouvt .oppomnuévou pH, 100% Aoopo Kat AXpwHo.
« H emévbuon pnopei emiong va mluBei oto mhuvtripio (40 °C/{eoTd) pe
ATTIO AMOPPUTTAVTIKO. H Xprion HAAAKTIKWY, AEUKAVTIKWY Kat AAWY
TPOIOVTWV/S10AUPATWY KaBAPIoHOU evEEXETAL VA TIPOKANEDEL {NHIA
otnv enévduon kat AEN emtpénetal.
+ Metd and v mAbon, EePYANETE OXONAOTIKA TO TIPOIOV UE (e0TO vepd
(Elk. 11) KOl OTEYVWOTE TAUMOVAPLIOTA Kal TIG SU0 OYELG Ye Travi TTou Sev
a@VEL xvoudL.

THMEIQXH: Emotpé@ete mavta v emévduon otnv oudétepn Kataotaon (UE
TO UQACHATIVO KANUUHO OTPAUMEVO TIPOG Ta £§W) OMECWE PETA TOV
kaBaplopd. Mnv TNV QUAACOETE Yuplopévn avamoda (To péoa £§w), KaBuwg
KATL TETOL0 eVOEXETAL VA TTPOKAAEDEL {NId 0TV mévduon.

EmOewpnon:
Mpoulageig:

« Hemévbuon Ba mpémel mavta va eAéyxetal yia @OopEG Kat {nuIéG. Ze
mepimtwon epeavoug {nudg, cuviotdtal oToug XProTeG va
EMKOWWVOUV APEOWC HE TOV EMTAYYEAMATIO UYEIOG TTOU TOUG
TapakoAouBEi, kKaBw¢ evoéxetal va umoBabuioTein
AMOTEAECHATIKOTNTA TNG EMévEuONC.



« O1xpnoteg Ba mpémel va mapakoAouBouv Kabnuepva Tnv Lygia Tou
S€pUaTOoG. X€ MEPIMTWON HN GUCIOAOYIKWY CUUMTWHATWY, CUVIOTATAL
oTOoV XPNoTN va SIaKOYEL TN XPrON TOU TTPOIGVTOG KAl VA ETIKOIVWVHOEL
QUEOWG UE TOV EMAYYENUATIO LYEIG TTOU TOV TTAPAKOAOUBE.

Tdoo o emayyeApatiag vygiag 600 Kat o xpriotng Ba mpémet va
e€aopahiCouv 6T1 n emévduon AEN Ba €pBel og ema@n pe yuahi,
avBpakovripata i aAa Eéva owpartidia. Tétolou gidoug ouaieg pmopouv
va evowuatwBouv 0To VKO TG emévéuong MPoKaAwvTag peBiopd oTo
S8épua. To MAUGIUO amd HOVO TOU UITOPE( va UnV givatl apkeTd yia va
e€aleipel To mpoPAnpa. H emévduon Ba mpénel va emotpagei otov
emayyeApatia vygiag v ektebei akovola o€ omoleadNMoTe {€veg ouaieg
1 XNUIKEG OUaieC.

O xpriotng Ba mpémel va yvwpilel 6Tt TOAA Kolvd Tipoidvta mou
Bpiokovtal 0To OTITL I TO UMAVIO, LY. CATTOUVIA, ATTOCHUNTIKA, APWHATA,
SlaBpwTikd KaBAPIOTIKA, OTIPEL AEPOAUHATOG I} AAKOOANG, EVEEXETAL VA
TIPOKOAECOUV 1} VA EMSEIVWOOLV SEPUATIKOUG EPEBICOUG.

ANOPPI¥YH

‘O\a ta e€apTripata Tou POoidvTog, KABWG Kat N CUCKeLATia, Ba TPEmel va
amoppinTovTal CUPPWVA HE TOUG AVTIOTOIKOUG EBVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG
KaVOVIoHOUG. Ot XprioTeg Ba TPETEL va EMIKOIVWVOUV HE TOUG TOTTIIKOUG
KPOATIKOUG POPEIC WOTE va AdBouv MANPOYopieg OXETIKA HE TNV AVOKUKAWON 1
™V andppiPn aUTWV TWV AVTIKEIHEVWVY UE TPOTTO ACPAAN Yl TO TIEPIBANNOV.

EFTYHZH

H Ossur mpoo@épel eplopiopévn yylnon 6 UNVQV yia thy emévducn amnd Ty
nuepopnvia tipoAdynonc.
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SUOMI

TUOTEKUVAUS

Iceross Seal-In X Locking tuppeen viitataan tassi asiakirjassa tuppena.
Tamai asiakirja antaa tirkedd tietoa tupen kiyttdaiheista, sovittamisesta ja
kasittelystd. Tima asiakirja on tarkoitettu apuvilineteknikon ja tupen
kayttdjan kayttoon.

Tupen kuvaus
Iceross Seal-In X Locking tuppi on transtibiaaliamputoiduille kayttajille
tarkoitettu silikonituppi. Se on saatavana 3 ja 6 mm:n paksuisena.

Tuppi on tarkoitettu kiytettiviksi Iceross Seal-In X tiivisterenkaan,
Icelock 562 Hybridin ja ilmatiiviin holkin kanssa. Naiden osien
yhdistelmi luo mekaaniseen distaalikiinnitykseen ja tiivisteen alle
syntyvidin alipainekammioon perustuvan tyngin kiinnityksen.

KAYTTOAIHEET
Alaraajan amputaatio.

HUOMAUTUS: Kayttdjien tulee olla fyysisesti riittdvdn hyvikuntoisia
pystydkseen varaamaan painoa ulkoiselle proteesille kévellessdin.

KAYTON ESTEET
Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS

Iceross Seal-In X Locking tuppi on yhden potilaan kiytté6n tarkoitettu,
ei-invasiivinen ja uudelleenkiytettivi proteesilaite, joka on suunniteltu
transtibiaaliamputoitujen potilaiden pdivittdiseen kiyttoon,
iskukuormitustasoltaan matalasta korkeaan.

Tuppea tulee kéyttdi ainoastaan tyngin ulkoisessa protetisoinnissa.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitukset: Tupen viirinkaytts voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen. Ei
saa kayttad henkilsille, joiden kognitiiviset rajoitukset estévit tupen
turvallisen kayton.

Varotoimenpiteet: Jos havaitaan muutoksia tai puutteita laitteen
toiminnassa, kayttdjan on vilittémasti lopetettava tupen kaytté ja
otettava yhteys terveydenhoidon ammattilaiseen. Timé voi johtua tupen
vaurioitumisesta tai tyngdn muutoksista.

TARVITTAVAT OSAT

Kaytettdva vain sopivan Iceross Seal-In X tiivisterenkaan, Icelock 562
Hybridin ja ilmatiiviin holkin kanssa.

Tutustu Iceross Seal-In X tiivisterenkaan ja Icelock 562 Hybridin mukana
toimitettuihin kdyttdohjeisiin.

TUPEN KOON VALITSEMINEN

Varotoimenpiteet: Tupen oikean koon valinta on erittdin tarkeda. Liian
pienen/ahtaan koon valitseminen voi aiheuttaa pumppausliiketts, tyngéin
tunnottomuutta tai rakkuloiden muodostumista. Liian suuren/viljin
koon valitseminen voi lisité hikoilua ja tyngén lilkkumista tupen sisill3,
miké taas voi aiheuttaa rakkuloiden muodostumista ja ihottumaa. Jos
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jotakin ylla mainituista oireista tai muita merkkeja tupen
sopimattomuudesta havaitaan, kdyttdjan on otettava vilittdmasti yhteyttsd
terveydenhuollon ammattilaiseen.
Oikean koon miérittaminen:
« Mittaa tyngdn ymparysmitta 4 cm:n etiisyydeltd tyngan distaalipadsta
(kuva 1).
« Valitse vastaava tuppikoko. Jos mittausta vastaavaa tuppikokoa ei ole,
pydristd mittausta alaspéin.

HUOMAUTUS: Al valitse mittausta suurempaa tuppikokoa, eli 44
pyoristd ylospdin. Esimerkiksi jos tyngidn ympirysmitta mainitussa
kohdassa on 24,5 cm, valitse tuppikoko 23,5, &l4 kokoa 25.

PUKEMINEN

Leikkaaminen: Tuppea voidaan leikata, jotta liikelaajuus paranisi tai se
vastaisi paremmin kiyttijan tarpeita (kuva 2). Iceross Curvemaster on
erityisesti suunniteltu luomaan tasaisen, pyéristetyn reunan tuppea
leikattaessa, mika minimoi ihoarsytyksen ja/tai tupen repedmisen riskin.

Varotoimenpide: Al leikkaa tuppea holkin proksimaalista leikkauslinjaa
lyhyemmiksi. Liiallinen leikkaaminen voi vihentdi tupen ja tyngén vilista
luonnollista imua ja vaarantaa kiinnityksen.

Distaalikiinnitys:
Varotoimenpide: Lukkotappi on kiristettdvi huolellisesti
distaalikiinnikkeeseen.

Varoitukset:

« Levitd aina Loctite 410/411- tai vastaavaa ruuvilukitetta Ossur-
lukkotapin (kaytetdan Icelock 562 Hybridin kanssa) kierteisiin ja
kiristd 4 Nm:n (3 ft.Ibs) kireyteen.

« Ala kdyts tupessa laipattomia tappeja (kuva 3).

Pukeminen:

Varotoimenpiteet:

Niiden ohjeiden huomiotta jattdminen voi heikentds
kayttomukavuutta ja/tai vaarantaa kiinnityksen.

Al3 voitele tynkaa juuri ennen tupen pukemista. Jotta tuppi ei
vaurioituisi, tyngdn on oltava puhdas ja kuiva.

Avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettivi siteelld tai muulla
asianmukaisella peitteelld, jotta tuppi ei ole suoraan kosketuksissa
haavaan.

Varmista, ettd tupen sisdpuoli on puhdas ja kuiva ja etti sielld ei ole
mitdidn vieraita esineitd, jotka voisivat drsyttda ihoa.

—_

. Tuppi tulee pukea niin péin, ettd logo on tyngin etupuolella (kuva 4).

2. Tartu tupen yldosaan sisiltd ja kddnna tuppi nurinpiin liu'uttamalla se
kaden yli, kunnes sisdpinta nikyy kokonaan, varoen vahingoittamasta
sitd kynsilla (kuva 5).

3. Kun tupen distaalipidstd on mahdollisimman paljon esill4, aseta se
tyngan distaalipaati vasten (kuva 6).
HUOMAUTUS: Varmista, etti tappi on sijoitettu keskelle tyngin
distaalip4ats (kuva 9).

4. Rullaa tuppi kevyesti puristaen kokonaan ylés tyngin paille

(kuvat 7 ja 8) varoen vahingoittamasta sitd kynsilla. Al nyhda tai veda

tupesta.
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5. Tarkista, ettd ilmataskuja ei ole.

HOLKIN VALMISTUSTA KOSKEVAT OH)EET
Tupen pitkdaikaisen toiminnan varmistamiseksi suositellaan seuraavia
holkkimateriaaleja:

« kaikki PETG-materiaalit

« laminoidut holkit

- termoplastiset sisiholkkimateriaalit, joissa on tasainen pinta

« EVA-sisiholkkimateriaalit.

Holkin sisdpinnan on oltava ilmatiivis ja mahdollisimman tasainen
holkin materiaalista huolimatta.

Mahdollisimman tasaisen pinnan saamiseksi, valoksen positiivisen
mallin hiomiseen suositellaan kiytettidvin hienojakoista hiomisvilinetta
ja lopuksi silikonisuihketta.

Pehmein/tasaisen holkin sisdpintamateriaalin kdytts pidentii tiivisteen
toimintaikaa.

Icelock 562 Hybrid on vilttimitdn tupen toiminnan kannalta, ja se on
laminoitava holkkiin distaalisesti. Lisatietoja on Icelock 562 Hybridin
kayttoohjeissa.

HOLKIN PUKEMINEN

Varotoimenpide: Pue Iceross Seal-In X tiivisterengas ennen holkkia. Al3
kaytd alkoholisuihketta tai muita voiteita Iceross Seal-In X tiivisterenkaan
kanssa ennen holkin pukemista.

Kun tuppi ja tiivisterengas on puettu oikein, astu holkkiin, jolloin kaikki
ilma poistuu ja lukkotappi kiinnittaa lukituksen (kuva 10).

HOLKIN ISTUVUUS

Tupen tarkoituksen mukainen toimivuus riippuu kovan holkin
istuvuudesta. Holkin asianmukainen rakenne on olennaisen térked
kiinnityksen, hallinnan ja kayttémukavuuden kannalta.

Tarkista holkin istuvuus seuraamalla seuraavaa tarkistusluetteloa.

- Kayttdja pystyy pukemaan holkin helposti ilman liukasteaineita.
Iceross Seal-In X tiivisterengas ja holkin sisdseind ovat tdydessa
kosketuksessa.

Kayttdjan kuormittaessa proteesia ei muodostu ilmataskuja.
Hyvi proksimaalinen istuvuus.

Ei pumppausliiketts holkin sisalla.

Ei nakyvaa liikettd proteesista vedettdessa.

Hyvi kiertovakaus.

Tdysi liike mahdollinen distaalisen tyhjién vaarantumatta.

Varotoimenpide: Jos palautteesta kiy ilmi, ettei jokin edelld mainituista
ehdoista téyty, holkkia on sdadettivi tai on valmistettava uusi holkki.

HOITO JA PUHDISTAMINEN

HUOMAUTUS: Tyngin péivittdinen puhdistus on erityisen tarkeaa.
Suosittelemme sellaisen miedon, nestemiisen, pH-tasapainoisen
saippuan kayttd4, joka ei sisilld hajusteita eiké viriaineita. Jos iho on
kuiva, kdytd ihoa ravitsevaa ja pehmentévai pH-tasapainoista
kosteusemulsiota, joka ei sisilld hajusteita eikd viriaineita.
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Hikoilu:

Varotoimenpide: Jos tupen kidyttiminen aiheuttaa voimakasta hikoilua
niin, ettd vakaus tai kiinnitys vaarantuu, on suositeltavaa irrottaa tuppi ja
kuivata seké se ettd tynka.

Puhdistaminen: Tuppea on hoidettava asianmukaisesti, ja se on pestiva
paivittdin kiyton jalkeen. Tuppea voi kiyttdd heti puhdistuksen ja
kuivauksen jilkeen.

« Riisu tuppi ja kddnni se nurinpiin (kuva 5).

+ Pese pH-tasapainotetulla nestemiisella saippualla, joka ei sisalla
hajusteita eiki viriaineita.

« Tupen voi myds pestd koneessa (40 °C limmdssd) miedolla
puhdistusaineella. Kankaiden pehmennysaineet, valkaisuaineet ja
muut tuotteet/puhdistusliuokset voivat vaurioittaa tuppea, EIKA niit4
pida kayttaa.

« Pesun jilkeen huuhtele tuote huolellisesti kuumalla vedelld (kuva 11)
ja taputtele kuivaksi molemmin puolin nukkaamattomalla liinalla.

HUOMAUTUS: Kidnni tuppi aina lopuksi oikein pdin (kangaspinta
ulospiin) vilittémaisti puhdistamisen jilkeen. Tuppea ei saa siilyttia
nurinpdin, koska se voi vaurioitua.

Tarkistaminen:
Varotoimenpiteet:

« Tuppi on aina tarkastettava kulumien ja vaurioiden varalta. Kéyttsjia
neuvotaan ottamaan vilittémaisti yhteys terveydenhoidon
ammattilaiseen, jos vaurioita havaitaan, silla ne voivat heikentda
tupen tehokkuutta.

Kayttsjien tulee seurata ihon terveyttd péivittdin. Jos epanormaaleja
oireita esiintyy, kdyttdjan on tulisi lopettaa tuotteen kiytts ja ota
vilittdmisti yhteys terveydenhoidon ammattilaiseen.

Seki terveydenhuollon ammattilaisen ettd kiyttdjan on varmistettava,
ettd tuppi El altistu lasi- tai hiilikuidulle tai muille vieraille hiukkasille.
Tallaiset aineet voivat painua tuppimateriaaliin ja drsyttaa ihoa.
Peseminen ei vilttdmattd yksin riitd poistamaan ongelmaa. Tuppi on
aina palautettava terveydenhuollon ammattilaiselle, jos se altistuu
vahingossa vieraille aineille tai kemikaaleille.

Kdyttdjan on oltava tietoinen siitd, ettd monet yleiset kotitalous- tai
pesuainetuotteet, kuten saippuat, deodorantit, hajuvedet, hankaavat
puhdistusaineet, aerosolit tai alkoholisuihkeet, voivat aiheuttaa
ihodrsytyst.

HAVITTAMINEN

Tuotteen kaikki osat ja pakkaukset pitad havittda kansallisten
ympiristosdddosten mukaisesti. Kdyttdjien tulee selvittdd, miten tuotteet
voidaan kierrattai tai havittad ymparistén kannalta jarkevilla tavalla,
ottamalla yhteytti paikalliseen hallintovirastoon.

TAKUU
Ossur tarjoaa tupelle 6 kuukauden rajoitetun takuun laskun
paivayksesti alkaen.
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NEDERLANDS

PRODUCTBESCHRIJVING

De Iceross Seal-In X Locking-liner wordt in de rest van dit document
“liner” genoemd. Dit document biedt belangrijke informatie over de
gebruiksindicaties, de pasvorm en het gebruik van de liner. Dit document
is bedoeld voor gebruik door een gecertificeerde prothesemaker en de
gebruiker van de liner.

Beschrijving liner
De Iceross Seal-In X Locking-liner is een siliconen liner voor transtibiaal
gebruik. De liner is verkrijgbaar met profielen van 3 en 6 mm.

De liner moet worden gebruikt met een Iceross Seal-In X Seal, Icelock
562 Hybrid en een luchtdichte koker. De combinatie van deze
componenten zorgt ervoor dat het restledemaat wordt vastgehouden
door een mechanische distale bevestiging en een onder de afdichting
ontstaan distaal vacuiimcompartiment.

GEBRUIKSINDICATIES
Amputatie van het onderste ledemaat.

OPMERKING: Gebruikers moeten lichamelijk fit genoeg zijn om de
prothese te belasten tijdens het lopen met de prothese.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

BEOOGD GEBRUIK

De Iceross Seal-In X Locking-liner is een niet-invasieve en herbruikbare
protheseonderdeel voor één patiént, die speciaal is ontworpen voor
dagelijks gebruik door transtibiaal geamputeerden met lage tot hoge
impactniveaus.

De liner mag alleen worden gebruikt bij het plaatsen van het
restledemaat in de exoprothese.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwingen: Een verkeerd gebruik van de liner kan ertoe leiden dat
de bevestiging losraakt. Niet gebruiken voor personen met een cognitieve
beperking die een veilig gebruik van de liner in de weg zou staan.

Let op: Bij verandering of verlies van functionaliteit moeten gebruikers
onmiddellijk stoppen met het gebruik van de liner en contact opnemen
met een zorgprofessional. Dit kan het gevolg zijn van schade aan de liner
of veranderingen aan het restledemaat.

VEREISTE COMPONENTEN

Alleen gebruiken in combinatie met een geschikte Iceross Seal-In X Seal,
Icelock 562 Hybrid en een luchtdichte koker.

Raadpleeg de "Gebruiksaanwijzing" die wordt geleverd bij de Iceross
Seal-In X Seal en Icelock 562 Hybrid.
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LINERMAAT KIEZEN
Let op: het is van cruciaal belang dat de juiste maat liner wordt gekozen.
Als de liner te klein is of te strak zit, kan dit leiden tot verticale beweging,
gevoelloosheid of blaren. Als de liner te groot is of te los zit, kan dit
leiden tot meer transpiratie en/of beweging van het ledemaat in de liner.
Transpiratie en beweging kunnen blaren en huiduitslag veroorzaken. Bij
de bovenstaande symptomen of andere aanwijzingen dat de pasvorm
niet goed is, moet de gebruiker onmiddellijk contact opnemen met zijn/
haar behandelaar.
Bepaal als volgt de juiste maat:
+ Meet de omtrek van het restledemaat 4 cm boven het distale uiteinde
(afb. 7).
+ Kies de bijbehorende linermaat. Als de gemeten omtrek niet
correspondeert met een linermaat, rondt de gemeten omtrek naar
beneden af.

OPMERKING: Kies geen linermaat die groter is dan de gemeten omtrek,
rondt dus niet naar boven af. Bijvoorbeeld: als het restledemaat een
omtrek van 24,5 cm heeft op de aangegeven locatie, moet u linermaat
23,5 kiezen en niet maat 25.

PASINSTRUCTIES

Bijsnijden: De liner kan worden bijgesneden om het bewegingsbereik
groter te maken of als de gebruiker dat prettiger vindt (afb. 2). De Iceross
Curvemaster is speciaal ontworpen voor dit doel. Deze zorgt voor een
gladde, afgeronde rand, waardoor het risico op huidirritatie en/of
scheuren in de liner tot een minimum beperkt blijft.

Let op: Snijd de liner niet af onder de proximale trimlijnen van de koker.
Als er te veel wordt afgesneden, kan dit de zuiging tussen de liner en het
ledemaat verminderen en ten koste gaan van de bevestiging.

Distale bevestiging:
Let op: Het is belangrijk dat de bevestigingspin goed wordt vastgezet aan
de distale bevestiging.

Waarschuwingen:

« Breng altijd Loctite 410/411 of een equivalent middel aan op de
schroefdraad van de bevestigingspin van Ossur (gebruikt met Icelock
562) en draai aan tot 4 Nm (3ft.Ibs).

- Gebruik geen pinnen zonder flens in combinatie met de liner (afb. 3).

Aantrekken:
Let op:

« als deze instructies niet goed worden opgevolgd, kan dit negatieve
gevolgen hebben voor het comfort en de bevestiging.
Breng geen lotion aan op het restledemaat net voordat u de liner gaat
aantrekken. Om schade aan de liner te voorkomen, moet het
restledemaat schoon en droog zijn.
Dek eventuele open wonden of beschadigde huid af met een verband
of een andere geschikte bedekking om direct contact tussen de wond
en de liner te voorkomen.
Zorg ervoor dat de binnenkant van de liner schoon en droog is en dat
er niets in zit wat huidirritatie kan veroorzaken.
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1. De liner moet zo worden aangebracht dat het logo op de voorkant van
het restledemaat komt te staan (afb. 4).

2. Pak de bovenkant van de liner via de binnenkant vast en schuif de
liner over de hand totdat de binnenkant volledig bloot ligt. Let op dat
u de liner niet beschadigt met uw nagels (afb. 5).

3. Open het distale uiteinde van de liner zo ver mogelijk en plaats het
tegen het distale uiteinde van het restledemaat (afb. 6).
OPMERKING: Zorg ervoor dat de pin centraal op het distale uiteinde
van het restledemaat is geplaatst (afb. 9).

4. Rol de liner dan met lichte druk helemaal omhoog langs het ledemaat
(afb. 7 en 8). Pas op dat u de liner niet beschadigt met uw nagels.
Niet trekken of sjorren.

5. Zorg dat er geen lucht tussen zit.

CONSTRUCTIERICHTLIJNEN VOOR DE KOKER
Om een goede functie van de liner op de lange termijn te kunnen
garanderen, worden de volgende kokermaterialen aanbevolen:
+ Alle PETG-materialen
« Gelamineerde kokers
« Thermoplastisch binnenkokermateriaal met een glad oppervlak
+ EVA-binnenkokermateriaal

De koker moet aan de binnenkant luchtdicht en zo glad mogelijk zijn,
ongeacht het kokermateriaal.

Voor een zo glad mogelijk oppervlak van het gipsen positiefmodel raden
we aan om een fijn schuurmiddel te gebruiken voor een gladde
afwerking, gevolgd door een siliconenspray.

Door een zacht/glad materiaal voor de koker te gebruiken blijft de
aansluiting van de liner langer goed.

De Icelock 562 Hybrid is essentieel voor het functioneren van de liner en
moet distaal in de koker worden gelamineerd. Raadpleeg de
"Gebruiksaanwijzing" van de Icelock 562 Hybrid voor meer informatie.

DE KOKER AANTREKKEN

Let op: Doe voordat u de koker aantrekt eerst een Iceross Seal-In X Seal
ring om. Gebruik geen alcoholspray of andere lotions met de Iceross
Seal-In X Seal v66r het aantrekken van de koker.

Stel liner en seal-ring goed op elkaar af, stap in de koker, laat alle lucht
ontsnappen tot de bevestigingspin volledig is vergrendeld (afb. 10).

PASVORM VAN DE KOKER

De liner kan alleen naar behoren functioneren als de harde koker goed
past. Het juiste kokerontwerp is essentieel voor de aansluiting, de
controle en het comfort.

Volg de checklist om de pasvorm van de koker te controleren:
« De gebruiker kan de koker eenvoudig aantrekken zonder hulp van
smeermiddelen.
Er is volledig contact tussen de Iceross Seal-In X Seal en de
binnenwand van de koker.
« Er ontstaan geen luchtbellen wanneer de gebruiker de prothese
belast.
« Eris een goede proximale pasvorm.
« Eris geen verticale beweging in de koker.

52



« Eris geen zichtbare beweging bij het trekken aan de prothese.

« Eris een goede rotatiestabiliteit.

« Eris volledige beweging mogelijk zonder dat het distale vacutim
wordt aangetast.

Let op: Als uit feedback blijkt dat niet aan alle bovenstaande voorwaarden
wordt voldaan, moet de koker worden aangepast of opnieuw worden
gemaakt.

REINIGING EN ONDERHOUD

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

Transpiratie:

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

Schoonmaken: De juiste verzorging van de liner is van groot belang. De
liner moet elke dag na gebruik worden gewassen. De liner kan direct na
het reinigen en drogen worden gebruikt.

« Verwijder de liner, draai deze binnenstebuiten (afb. 5).

+ Was de liner met een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep die 100% vrij
is van parfum en kleurstoffen.
De liner kan ook in de wasmachine worden gewassen (40 °C/warm)
met een mild wasmiddel. Wasverzachter, bleekmiddelen en andere
producten en schoonmaakmiddelen kunnen de liner beschadigen en
mogen dan ook NIET worden gebruikt.
Spoel het product na het wassen grondig af met warm water (afb. 11)
en dep het aan beide zijden droog met een niet-pluizende doek.

OPMERKING: Draai de liner na het wassen altijd meteen weer terug naar
de oorspronkelijke toestand, met de stoffen kant naar buiten. Bewaar de
liner niet binnenstebuiten, omdat deze hierdoor beschadigd kan raken.

Inspectie:
Let op:

« De liner moet altijd worden gecontroleerd op schade en slijtage.
Beschadigingen kunnen de werking van de liner aantasten en moeten
onmiddellijk worden doorgegeven aan de behandelaar.

De gebruiker moet de huid elke dag controleren. In het geval van
abnormale symptomen wordt de gebruiker geadviseerd om het
product niet meer te gebruiken en onmiddellijk contact op te nemen
met de behandelaar.

De behandelaar en de gebruiker moeten erop letten dat de liner niet
wordt blootgesteld aan glas-, koolstofvezels of andere schadelijke
deeltjes. Deze stoffen kunnen in het materiaal van de liner blijven
zitten en irritatie van de huid veroorzaken. Wassen alleen is meestal
niet voldoende om dit probleem te verhelpen. Als de liner per ongeluk
is blootgesteld aan dit soort deeltjes of chemische stoffen, moet deze
worden geretourneerd aan de behandelaar.

« De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat veel veelgebruikte
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huishoudelijke of verzorgingsproducten, waaronder zeep, deodorant,
parfum, schuurmiddelen en sprays in spuitbussen of op basis van
alcohol, huidirritatie kunnen veroorzaken of verergeren.

AFVOEREN

Alle componenten van het product en de verpakking moeten worden
afgevoerd volgens de betreffende nationale milieuvoorschriften.
Gebruikers moeten contact opnemen met hun lokale overheidsinstantie
voor informatie over hoe deze producten op een milieuvriendelijke
manier kunnen worden afgevoerd of gerecycled.

GARANTIE

Ossur biedt een beperkte garantie van 6 maanden op de liner vanaf de
factuurdatum.
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PORTUGUES

DESCRICAO DO PRODUTO

O revestimento Iceross Seal-In X Locking é designado de "revestimento"
no seguinte documento. Este documento fornece informagdes
importantes sobre as indica¢des para o uso, adequagdo e manuseio do
revestimento. Este documento destina-se a um ortoprotésico certificado
e ao utilizador do revestimento.

Descricao do revestimento
O revestimento Iceross Seal-In X Locking é um revestimento de silicone
para utilizadores transtibiais. Estd disponivel com perfis de 3 e 6 mm.

O revestimento deve ser usado com um lceross Seal-In X Seal, Icelock
562 Hybrid e uma meia hermética. A combinagao desses componentes
resultard na suspensdo do membro residual por uma ligagao distal
mecénica e uma cdmara de vdcuo distal criada abaixo da selagem.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Amputacdo do membro inferior.

NOTA: Os utilizadores devem ter o nivel de aptid3o fisica adequado a
utilizagdo de uma prétese externa para transferéncia de carga durante a
movimentagao.

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.

UTILIZAGAO PREVISTA

O revestimento Iceross Seal-In X Locking é um dispositivo protético para
um paciente, n3o invasivo e reutilizavel, projetado para uso didrio por
amputados transtibiais com niveis de impacto alto a baixo.

O revestimento sé deve ser usado para o encaixe em exopréteses do
membro residual.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

Avisos: O uso incorreto do revestimento pode resultar em perda de
suspensdo. N3o utilizar em pessoas com limitagbes cognitivas que nao
permitam o uso seguro do revestimento.

Precaucbes: Em casos de alteragdo funcional ou perda, o utilizador deve
parar imediatamente de usar o revestimento e contactar um médico. Tal
pode ser o resultado de danos no revestimento ou de altera¢des no
membro residual.

COMPONENTES NECESSARIOS

Utilize apenas em combinagio com um Iceross Seal-In X Seal adequado,
Icelock 562 Hybrid e uma meia hermética.

Consulte as "Indicagdes de utilizagdo" fornecidas com o Iceross Seal-In
X Seal e o Icelock 562 Hybrid.

SELEQI\O DO TAMANHO DO REVESTIMENTO

Precaucdes: A selegco do tamanho correto do revestimento é essencial.
Selecionar um tamanho demasiado pequeno/apertado pode levar

a reten¢do, adormecimento ou formacao de bolhas. Selecionar um

55



tamanho demasiado grande/solto pode resultar num aumento da
transpiragdo e do movimento do membro no revestimento, causando
potencialmente bolhas e erupgdes cutineas. Caso ocorra algum dos
sintomas acima descritos, ou qualquer outra indicagdo de um encaixe
incorreto, o utilizador deve contactar imediatamente o seu médico.
Para determinar o tamanho correto:
« Meca a circunferéncia do membro residual a 4 cm da extremidade
distal do mesmo (Fig. 1).
« Escolha o tamanho do revestimento correspondente. Se nao houver
um tamanho de revestimento correspondente & medicdo efetuada,
arredonde a medi¢3o por defeito.

NOTA: N3o escolha um tamanho de revestimento que exceda a medida,
ou seja, ndo arredonde por excesso, por exemplo: se o membro residual
medir 24,5 cm no local indicado, escolha o tamanho do revestimento
23,5, mas ndo o tamanho 25.

INSTRUGOES PARA AJUSTE

Corte: O dispositivo pode ser cortado para aumentar a amplitude de
movimentos ou para se adaptar a preferéncia do utilizador (Figura 2). O
dispositivo Iceross Curvemaster foi concebido especificamente para
produzir extremidades suaves e arredondadas durante o corte,
minimizando o risco de irritac3o da pele e cortes do revestimento.

Precaucdo: N3o corte o revestimento abaixo das linhas de corte préximas
da tomada. Um corte excessivo pode reduzir a sucgdo entre o
revestimento e o membro, comprometendo a suspensao.

Fixagdo distal:
Precaucdo: Deve ter cuidado para apertar devidamente o pino de fixagdo
a fixagdo distal fixa.

Avisos:

Aperte sempre o Loctite 410/411 ou composto equivalente as roscas
do pino de fixagdo Ossur (utilizado com Icelock 562 Hybrid) e torque
para4 Nm (3ft.Ibs).

N3o use pinos sem flange com o revestimento (Fig. 3).

Colocacio:
Precaucoes:

« O ndo cumprimento destas instru¢des pode comprometer o conforto
e/ou a suspensao.
N3o aplique logdo no membro residual imediatamente antes de
colocar o revestimento. Para evitar danificar o revestimento,
o membro residual deve estar limpo e seco.
As feridas abertas ou pele danificada devem ser cobertas com uma
compressa ou outro revestimento adequado para evitar o contacto
direto entre a ferida e o revestimento.
Garanta que o interior do revestimento estd limpo, seco e livre de
quaisquer objetos estranhos que possam causar irritagdo na pele.

—

. O revestimento deve ser colocado com o logétipo na parte dianteira
do membro residual (Fig. 4).

2. Segure a parte superior do revestimento pelo interior e deslize-o

sobre a m3o até a superficie interna ficar totalmente exposta, tendo

o cuidado de n3o o danificar com as unhas (Fig. 5).
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3. Depois de expor a extremidade distal do revestimento tanto quanto
possivel, coloque-o contra a extremidade distal do membro residual
(Fig. 6).

NOTA: Verifique se o pino estd posicionado centralmente na
extremidade distal do membro residual (Fig. 9).

4. Aplicando uma leve compressao, rode o revestimento e desloque-o
para cima, a todo o comprimento, no sentido do membro (Fig. 7 e 8),
tendo cuidado para n3o o danificar com as unhas. N3o belisque ou
puxe.

5. Certifique-se de que n3o existem bolsas de ar.

DIRETRIZES DE CONSTRUCAO DA MEIA
Os seguintes materiais da meia s3o recomendados para garantir um
bom funcionamento do revestimento a longo prazo:

+ Todos os materiais PETG

+ Meias laminadas

« Materiais da meia termopldstica interior com superficie lisa

« Materiais da meia interior em EVA

A superficie interior da meia deve ser estanque e t3o lisa quanto possivel,
independentemente do material da meia.

Para conseguir uma superficie tdo lisa quanto possivel no modelo
positivo de gesso, é recomendado utilizar um abrasivo fino para
alisamento final, seguido de pulverizagdo de silicone.

A utilizagdo de um material de revestimento da meia macio/liso
prolonga a funcdo de selagem.

O Icelock 562 Hybrid é essencial para o funcionamento do revestimento
e deve ser distalmente laminado na meia. Consulte as "Indica¢ées de
Utilizagdo" do Icelock 562 Hybrid para obter detalhes.

COLOCAGAO DA MEIA

Precaucdo: Coloque um anel Iceross Seal-In X Seal antes da colocagao da
meia. Ndo use spray de dlcool ou outras logdes com o Iceross Seal-In X
Seal antes de colocar a meia.

Com o revestimento e o anel de selagem configurados corretamente,
basta colocar a meia, expulsando o ar até o pino de fixagdo estar
totalmente encaixado no bloqueio (Fig. 10).

ENCAIXE DA MEIA

Cumprir a fungdo a que se destina o revestimento depende do encaixe da
meia rigida. Uma concegdo adequada da meia é essencial para conseguir
suspensdo, controlo e conforto.

Siga a lista de verificagdo para controlar a colocagdo da meia:
« O utilizador pode facilmente colocar a meia sem utilizar auxiliares
lubrificantes.
Contacto total entre o Iceross Seal-In X Seal e a parede interna da
meia.
N3o s3o criadas bolsas de ar quando o utilizador carrega a prétese.
Bom encaixe proximal.
Sem retengdo na meia.
Sem movimento visivel ao colocar a prétese.
Boa estabilidade rotativa.
Totalidade de movimentos possivel sem comprometer o vdcuo distal.
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Precaucdo: Se o feedback indicar que qualquer uma das condi¢des
anteriores n3o é cumprida, a meia deverd ser ajustada ou reconstruida
em conformidade.

CUIDADO E LIMPEZA

NOTA: A limpeza didria do membro residual é essencial. Utilize um
sab3o liquido suave, com pH neutro e 100% livre de perfume e de
corantes. Se a pele estiver seca, aplique uma log3o de pH neutro, 100%
livre de perfume e corantes, para nutrir e suavizar a pele.

Transpiragao:

Precaucdo: Se a utilizagdo do revestimento resultar em transpiracdo
excessiva de modo a que a estabilidade ou a suspensdo sejam
comprometidas, recomenda-se que o retire para secar tanto o membro
residual como o revestimento.

Limpeza: E essencial ter o devido cuidado com o revestimento e lavé-lo
diariamente apés a utilizagdo. O revestimento pode ser utilizado
imediatamente ap6s a limpeza e secagem.

Remova o revestimento e vire do avesso (Fig. 5).

Lave-o com um sab3o liquido suave, com pH neutro e 100% livre de
perfume e de corantes.

O revestimento pode ainda ser lavado na méquina (A 40 °C) com um
detergente suave. Os amaciadores, branqueadores e outros
produtos/solucdes de limpeza podem danificar o revestimento

e NAO devem ser utilizados.

Apés a lavagem, enxague o produto exaustivamente com dgua quente
(Fig. 11) e seque-o dos dois lados com um pano que n3o solte fiapos.

NOTA: Logo depois da limpeza, volte a colocar o revestimento no estado
neutro (com a cobertura voltada para fora). N3o o guarde do avesso; tal
pode causar danos.

Inspecido:
Precaucoes:

« O revestimento deve ser sempre verificado quanto a danos ou
desgastes. Se forem evidentes danos, é aconselhdvel que os
utilizadores contactem o seu médico imediatamente, dado que tal
pode comprometer a eficdcia do revestimento.

Os utilizadores devem acompanhar a satide da pele todos os dias.
Em caso de sintomas anormais, o utilizador deve interromper

a utiliza¢do do produto e contactar o médico imediatamente.

« Tanto o médico como o utilizador devem assegurar que

o revestimento NAO é exposto a vidro, fibras de carbono ou outras
particulas estranhas. Substancias como estas poder3o alojar-se no
material do revestimento e causar irritagao da pele. A lavagem sé por
si poderd n3o ser suficiente para eliminar o problema.

O revestimento deve ser devolvido ao médico se for inadvertidamente
exposto a substéncias estranhas ou produtos quimicos.

O utilizador deverd estar ciente de que outros produtos domésticos
ou de banho comuns podem causar ou contribuir para a irritagdo da
pele. Tal é o caso de sabonetes, desodorizantes, perfumes,
detergentes abrasivos, pulverizadores a base de aerossol ou &lcool.

ELIMINAGCAO
Todos os componentes do produto e da embalagem devem ser
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eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
nacionais. Os utilizadores devem contactar o seu gabinete publico local
para receber instrugdes sobre como eliminar estes componentes de
maneira ecoldgica.

GARANTIA

A Ossur oferece 6 meses de garantia limitada para o revestimento (a
partir da data da fatura).
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POLSKI

OPIS PRODUKTU

Lej silikonowy Iceross Seal-In X Locking jest w niniejszym dokumencie
okreslane mianem , leja”. Niniejszy dokument zawiera wazne informacje
dotyczace wskazan do stosowania, dopasowania i obstugi leja. Jest on
przeznaczony dla certyfikowanych protetykéw i uzytkownikéw leja.

Opis leja
Lej Iceross Seal-In X Locking to lej silikonowy dla pacjentéw po amputacji
podudzia. Dostepne sg profile leja 3 mm i 6 mm.

Lej silikonowy nalezy stosowac¢ z pierscieniem uszczelniajacym Iceross
Seal-In X Seal, zamkiem Icelock 562 Hybrid i nieprzepuszczajacym
powietrza lejem protezowym. Po potaczeniu tych elementéw kikut
zostanie zawieszony poprzez mechaniczne mocowanie dystalne

i dystalng komore podcisnieniowa utworzong ponizej uszczelnienia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Amputacja koriczyny dolnej.

UWAGA: Uzytkownicy powinni mie¢ odpowiedni poziom sprawnosci
fizycznej, aby méc korzystad z protezy zewnetrznej i obcigzad jg podczas
chodzenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

PRZEZNACZENIE

Lej silikonowy Iceross Seal-In X Locking to nieinwazyjny wyréb
protetyczny wielokrotnego uzytku przeznaczony dla jednego pacjenta do
codziennego stosowania przez osoby po amputacji podudzia o niskim

i wysokim poziomie aktywnosci.

Lej mozna stosowad wylacznie w egzoprotetyce kikuta.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenia: Niewtasciwe uzycie leja moze spowodowac utrate
zawieszenia. Nie stosowac u oséb z ograniczeniami poznawczymi, ktére
nie pozwalajg na bezpieczne stosowanie leja.

Srodki ostroznosci: W przypadku zmiany lub utraty funkcjonalnosci
uzytkownik powinien natychmiast zaprzestac uzytkowania leja

i skontaktowac sie z lekarzem. Moze ona wynika¢ z uszkodzenia leja, jak
réwniez ze zmian w kikucie.

WYMAGANE ELEMENTY

Stosowac tylko w potaczeniu z odpowiednim pierscieniem
uszczelniajacym Iceross Seal-In X Seal, zamkiem Icelock 562 Hybrid

i nieprzepuszczajagcym powietrza lejem protezowym.

Nalezy zapoznad sie z ,,Instrukcjq uzytkowania” dostarczong wraz

z pierscieniem uszczelniajacym Iceross Seal-In X Seal i zamkiem Icelock
562 Hybrid.

WYBOR ROZMIARU LEJA
Srodki ostroznosci: Dobér prawidtowego rozmiaru leja ma zasadnicze
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znaczenie. Jesli zostanie dobrany zbyt maty/ciasny rozmiar, skutkiem
moze by¢ ruch pionowy na kikucie, dretwienie kikuta lub powstawanie
pecherzy. Wybér zbyt duzego/luznego rozmiaru moze przyczyniac sie do
zwiekszonego pocenia lub ruchu koriczyny wewnatrz leja, co moze
prowadzi¢ do powstawania pecherzy i wysypek. Jesli wystapia powyzsze
objawy podmiotowe lub dowolne inne oznaki nieprawidtowego
dopasowania, uzytkownik powinien natychmiast skontaktowac sie ze
swoim protetykiem.
Aby ustali¢ prawidtowy rozmiar:
« Zmierzy¢ obwdd kikuta w odlegtosci 4 cm od jego szczytu (Rys. 1).
« Wybrac odpowiedni rozmiar leja. Jezeli wynik wykonanego pomiaru
nie odpowiada zadnemu z rozmiaréw leja, nalezy zaokragli¢ wynik
w dét.

UWAGA: Nie wybiera¢ rozmiaru leja przekraczajacego wynik pomiaru,
tzn. nie zaokragla¢ w gére, np.: jesli kikut ma obwéd 24,5 cm we
wskazanym miejscu, nalezy wybrac lej o rozmiarze 23,5 cm, a nie o
rozmiarze 25 cm.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Przycinanie: Lej mozna przycinad, aby zwiekszy¢ zakres ruchu lub
dostosowac go do preferencji uzytkownika (Rys. 2). Narzedzie Iceross
Curvemaster specjalnie zaprojektowano tak, aby przy przycinaniu
powstawaty gtadkie, zaokraglone krawedzie, co pozwala ograniczy¢ do
minimum ryzyko podraznienia skéry oraz rozdarcia leja.

Srodek ostroznosci: Nie cia¢ leja ponizej proksymalnych krawedzi
przycinania leja protezowego. Nadmierne przyciecie moze spowodowad
zmniejszenie sity ssania pomiedzy lejem a korficzyng i ostabié
zawieszenie.

Mocowanie dystalne:
Srodek ostroznosci: Nalezy zadba¢, aby pin mocujacy zostat prawidtowo
dokrecony do mocowania dystalnego.

Ostrzezenia:

Na gwint pinu mocujacego Ossur (uzywanego z zamkiem Icelock 562
Hybrid) nalezy zawsze natozy¢ preparat Loctite 410/411 lub jego
odpowiednik i dokreci¢ z momentem 4 Nm (3 stopofunty).

Nie uzywac z lejem pinéw bez kotnierza (Rys. 3).

Zaktadanie:
Srodki ostroznosci:

+ Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze prowadzi¢ do pogorszenia
komfortu i/lub jakosci zawieszenia.
Nie stosowad balsamu do kikuta bezposrednio przed zaktadaniem
leja. Aby zapobiec uszkodzeniu leja, kikut powinien by¢ czysty i suchy.
Nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skéry bandazem
lub innym wtasciwym opatrunkiem, aby zapobiec bezposredniemu
kontaktowi pomiedzy rang a lejem.
Upewni¢ sie, ze strona wewnetrzna leja jest czysta, sucha i wolna od
ciat obcych, ktére mogtyby spowodowad podraznienie skéry.

—

. Odwrdci¢ lej tak, aby logo znajdowato sie z przodu kikuta (Rys. 4).
2. Chwycic gérng czes¢ leja od wewnatrz i nasunad na reke tak, aby
catkowicie wywing¢ powierzchnie wewnetrzng. Uwazad, aby nie
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uszkodzi¢ materiatu paznokciami (Rys. 5).

3. Po maksymalnym odstonieciu dystalnego korica leja umiesci¢ go na
szczycie kikuta (Rys. 6).

UWAGA: Nalezy upewnic sieg, ze pin jest umieszczony centralnie na
szczycie kikuta (Rys. 9).

4. Delikatnie naciskajac, nawinac lej catkowicie na koriczyne (Rys. 7 i 8),
uwazajac, aby nie uszkodzi¢ go paznokciami. Nie szarpad ani nie
ciagnad.

5. Upewni¢ sie, ze nie pozostaty pecherzyki powietrza.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BUDOWY LEJA PROTEZOWEGO
Dtugie dziatanie leja zapewniajg nastepujace materiaty leja protezowego:
- wszystkie materiaty PETG,
« laminowane leje protezowe,
« protezowe leje wewnetrzne o gtadkiej powierzchni z materiatéw
termoplastycznych,
« protezowe leje wewnetrzne z tworzywa EVA.

Wewnetrzna powierzchnia leja protezowego nie moze przepuszczaé
powietrza i musi by¢ maksymalnie gtadka — niezaleznie od materiatu
leja.

Aby osiagnaé mozliwie najgtadsza powierzchnie pozytywu gipsowego,
zaleca sig uzycie delikatnego materiatu Sciernego do ostatecznego
wygtadzenia, a nastepnie spreju silikonowego.

Uzycie migkkiego/gtadkiego materiatu wyscietajacego lej protezowy
przedtuzy dziatanie uszczelniajace.

Zamek Icelock 562 Hybrid ma podstawowe znaczenie dla dziatania leja
i musi by¢ laminowany w leju protezowym dystalnie. Szczegétowe
informacje mozna znalez¢ w ,, Instrukgji uzytkowania” zamka Icelock 562
Hybrid.

ZAKLADANIE LEJA PROTEZOWEGO

Srodek ostroznosci: Pierscieri uszczelniajacy Iceross Seal-In X Seal nalezy
zatozy¢ przed zatozeniem leja protezowego. Przed zatozeniem leja
protezowego nie stosowac alkoholu w spreju ani innych balsaméw na
pierscien uszczelniajacy Iceross Seal-In X Seal.

Majac prawidtowo dobrany lej i pierscier uszczelniajacy, nalezy po prostu

,wejs¢” do leja protezowego, usuwajac cate powietrze az do petnego
kontaktu pinu mocujacego z zamkiem (Rys. 10).

DOPASOWANIE LEJA PROTEZOWEGO

Prawidtowe dziatanie leja zalezy od dopasowania twardej czesci leja
protezowego. Odpowiedni model leja protezowego ma zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia prawidtowego zawieszenia, wygody i kontroli.

Postepowac zgodnie z punktami listy kontrolnej, aby sprawdzac
dopasowanie leja protezowego:

« Uzytkownik moze z tatwoscig zatozy¢ lej protezowy bez uzywania
$rodkéw poslizgowych.
Petny kontakt miedzy pierscieniem uszczelniajacym Iceross Seal-In
X Seal i wewnetrzna Sciang leja protezowego.
Podczas obcigzania protezy przez uzytkownika nie tworza sie
kieszenie powietrzne.
Dobre dopasowanie proksymalne.
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« Brak ,ruchow ttoka” w leju protezowym.

« Brak widocznego ruchu podczas ciggniecia za proteze.

+ Dobra stabilnos¢ rotacyjna.

« Mozliwos¢ petnego ruchu bez naruszania dystalnego podcisnienia.

Srodek ostroznosci: Jesli z uzyskanych informacji wynika, ze ktéry$
z powyzszych warunkéw nie zostat spetniony, lej protezowy nalezy
odpowiednio zmodyfikowaé lub sporzadzi¢ od nowa.

PIELEGNACJA | CZYSZCZENIE

UWAGA: Codzienne mycie kikuta ma podstawowe znaczenie. Zaleca sig
stosowanie fagodnego, w 100% bezzapachowego i niebarwionego mydta
w ptynie o neutralnym pH. W przypadku suchosci skéry natozy¢ balsam
odzywczo-zmiekczajacy, ktdry jest w 100% bezzapachowy, niebarwiony i
ma neutralne pH.

Pocenie:

Srodek ostroznosci: Jesli korzystanie z leja powoduje nadmierne pocenie,
w wyniku ktérego pogarsza sie stabilnos¢ lub pewnos¢ zawieszenia,
zaleca sig zdja¢ lej i osuszy¢ kikut oraz lej.

Czyszczenie: Dbanie o lej i mycie go codziennie po uzyciu maja
zasadnicze znaczenie. Leja mozna uzywac od razu po umyciu
i wysuszeniu.

« Zdjac lej i wywinaé go (Rys. 5).

« Umyc tagodnym, w 100% bezzapachowym i niebarwionym mydtem
w ptynie o neutralnym pH.

« Lej mozna tez pra¢ w pralce (w temperaturze 40°C) z dodatkiem
tagodnego detergentu. Ptyny zmiekczajace, wybielacze i inne
produkty/roztwory czyszczace moga doprowadzi¢ do uszkodzenia leja
i NIE powinny by¢ uzywane.

+ Po umyciu nalezy doktadnie wyptuka¢ lej w cieptej wodzie (Rys. 11)
i osuszy¢ po obu stronach za pomoca niestrzepigcej sie sciereczki.

UWAGA: Po myciu nalezy zawsze niezwtocznie przywrécic lej do stanu
neutralnego (z powierzchnig materiatowa zwrécong na zewnatrz). Nie
przechowywac leja wywinietego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia.

Kontrola:

Srodki ostroznosci:

+ Lej nalezy zawsze sprawdza¢ pod katem uszkodzeri i zuzycia.

W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia uzytkownik

powinien niezwtocznie zgtosi¢ sie do swojego protetyka, gdyz

w przeciwnym razie dziatanie leja moze ulec pogorszeniu.

Uzytkownicy powinni codziennie monitorowac stan skéry.

W przypadku wystgpienia nietypowych objawéw podmiotowych zaleca

sie zaprzestanie stosowania produktu i natychmiastowe

skontaktowanie sig z protetykiem.

« Zaréwno protetyk, jak i uzytkownik musza uwaza¢, aby NIE
doprowadzi¢ do kontaktu leja ze szktem, wtéknami weglowymi ani
innymi ciatami obcymi. Takie substancje moga osadzac sig
w materiale leja, powodujac podraznienie skéry. Samo mycie moze
by¢ niewystarczajace do rozwiazania tego problemu. Jesli lej
przypadkowo wejdzie w kontakt z obcymi substancjami lub
chemikaliami, nalezy zwréci¢ go do protetyka.
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+ Uzytkownik musi mie¢ swiadomos¢, ze wiele popularnych produktéw
stosowanych w domu lub do kapieli, takich jak mydta, dezodoranty,
perfumy, scierne $rodki czyszczace i aerozole lub spreje na bazie
alkoholu, moze by¢ powodem lub przyczynia¢ sie do podraznienia
skéry.

UTYLIZACJA

Wszystkie elementy produktu i opakowania nalezy utylizowaé zgodnie

z obowigzujgcymi krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony
Srodowiska. Informacje odnosnie do ich utylizacji w sposéb przyjazny dla
$rodowiska mozna uzyskac, kontaktujac sig z lokalnymi wtadzami.

GWARANCJA
Firma Ossur oferuje 6-miesigczng ograniczong gwarancje na lej, liczac od
daty zakupu.
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CESTINA

POPIS VYROBKU

Silikonovy uzaviraci ndvlek Iceross Seal-In X Locking je v ndsledujicim
dokumentu oznacovan jako ,ndvlek“. Tento dokument poskytuje dulezité
informace o indikacich k pouZziti, ipravé a manipulaci s ndvlekem. Tento
dokument je uréen k pouZiti certifikovanymi protetiky a uzivateli ndvleku.

Popis navleku
Uzaviraci ndvlek Iceross Seal-In X Locking je silikonovy ndvlek pro
transtibidlni uzivatele. Je k dispozici se 3mm a 6mm profily.

Ndvlek se pouzivd s manzetou Iceross Seal-In X Seal, zafizenim Icelock
562 Hybrid a vzduchotésnym lazkem. Po pfipojenf téchto dilu se
amputaéni pahyl upevni mechanickym distdlnim dchytem a distaInim
vakuem vytvofenym pod navlekem.

INDIKACE K POUZITI
Amputace dolni koncetiny.

POZNAMKA: Uzivatelé musi mit dostate¢nou trovet fyzické kondice,
aby byli schopni pouZivat vnéj3i protézu pro pfenos zatéze pfi chizi.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI

Ndvlek Iceross Seal-In X Locking je neinvazivni a opakované pouzitelna
protetickd pomticka uréend pro kazdodenni pouZiti pro jednoho pacienta
po transtibidlni amputaci s nizkou az vysokou drovnf rdzu.

Névlek je uréen pouze k protetické ndhradé amputacniho pahylu.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Varovani: Nesprdvné pouZziti ndvleku muize vést ke ztrté upevnéni.
Nepouzivejte u osob s kognitivnimi omezenimi, které znemozZzuiji
bezpecné pouzivdni névleku.

Bezpeénostni opateni: V piipadé zmény & ztraty funkénosti musi
uZivatel okamzité prestat pouZzivat ndvlek a obrdtit se na zdravotnika.
Pfi¢inou muze byt poskozeni ndvleku nebo zmény amputacniho pahylu.

POZADOVANE KOMPONENTY

PouZivejte pouze v kombinaci s vhodnou manzetou Iceross Seal-In

X Seal, zafizenim Icelock 562 Hybrid a vzduchotésnym ltzkem.

Viz ,,Ndvod k pouZiti“ doddvany s tésnici manZzetou lceross Seal-In X Seal
a zafizenim Icelock 562 Hybrid.

VYBER VELIKOSTI NAVLEKU

Bezpe¢nostni opatfeni: Volba spravné velikosti ndvleku je zdsadni. V
pripadé pfili§ malého nebo tésného luzka miuze dochdzet k pumpovani,
necitlivosti a tvorbé& puchyti. Zvolenim pfilis velké nebo volné velikosti
muze dochdazet ke zvySené tvorbé pocenfi a pohyblivosti koncetiny uvnit¥
ndvleku, coz mize vést k tvorbé puchytu a vyrdzek. Pokud se objevi
uvedené pfiznaky nebo jakdkoli jind zndmka nespravného uchyceni, musi
uZivatel neprodlené kontaktovat svého praktického |ékate.
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Uréenf spravné velikosti:
« Zméfte obvod amputaéniho pahylu ve vzdélenosti 4 cm od distaIniho
konce (Obr. 1).
« Vyberte spravnou velikost ndvleku. Pokud namé¥end hodnota
neodpovida Zddné z velikosti ndvleku, zaokrouhlete vysledek méreni
smérem dolu.

POZNAMKA: Nevybirejte véti navlek, ne je namétens hodnota, a
nezaokrouhlujte smérem nahoru: pokud napfiklad amputaéni pahyl méfi
24,5 cm na vyznaceném misté, vyberte navlek o velikosti 23,5, nikoli 25.

NAVOD NA NASAZENI

Zkraceni: Ndvlek Ize upravit za d¢elem zvySeni rozsahu pohybu nebo
podle potieb uZzivatele (Obr. 2). Vyrobek Iceross Curvemaster je specidlné
navrzen tak, aby vytvarel plynulé, zaoblené okraje, které minimalizuji
riziko podrdzdéni pokozky a roztrzeni nivleku béhem zkracovéni.

Bezpe¢nostni opatfeni: Rez navleku neprovadéjte pod proximélnimi
ofezovymi liniemi l0zka. Nadmérné zkraceni muze snizit podtlak mezi
nadvlekem a koncetinou a zmensit pevnost uchyceni.

Distalni tichyt:
Bezpecnostni opatfeni: Je tfeba dbat na spravné utazeni upevfiovaciho
&epu k pevnému distdlnimu dchytu.

Varovani:

« Zévity upevriovaciho ¢epu Ossur (pouzivaného se zafizenim Icelock
562 Hybrid) vzdy opatfete lepidlem Loctite 410/411 nebo obdobnym
pfipravkem a utdhnéte momentem 4 Nm (3 ft.Ib).

« NepouZivejte koliky bez obruby (Obr. 3).

Nasazovdni:
Bezpecnostni opatieni:

+ Nedodrzovéni téchto pokynii mize zpusobit nepohodlf nebo zmensit
pevnost upevnéni.
Nenandsejte krém na pahyl bezprosttedné pfed nasazenim luzka.
Amputaéni pahyl by mél byt &isty a suchy, aby nedoslo k pfipadnému
poskozeni ndvleku.
Oteviené rany &i poranéni kiize musi byt opatfeny obvazem nebo
jingm vhodnym zpUsobem kryti, aby nedochdzelo k pfimému dotyku
poranénfi s nivlekem.
Zajistéte, aby vnitini strana ndvleku byla &istd, suchd a bez cizich
predmétl, které by mohly zptsobit podrazdéni pokozky.

—_

. Névlek musi byt orientovdn tak, aby se logo nachdzelo na predni
strané pahylu (Obr. 4).

2. Uchopte hornf &ast ndvleku z vnitini strany a pretdhnéte jej ptes ruku,
aby byl vnitini povrch zcela odhalen. Davejte pozor, abyste ndvlek
neposkodili nehty (Obr. 5).

3. Vysufte co nejvic distdlni konec ndvleku a umistéte jej proti
distdlnimu konci amputaéniho pahylu (Obr. 6).

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze je €ep umistén uprostted distalniho
konce amputaéniho pahylu (Obr. 9).

4. Pomoci mirného tlaku vyrolujte ndvlek zcela k horni ¢asti pahylu (Obr.

7, 8) a ddvejte pozor, abyste jej neposkodili nehty. Za ndvlek netahejte

ani netrhejte.
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5. Zkontrolujte, zda mezi ndvlekem a pahylem nezistaly Zddné
vzduchové kapsy.

POKYNY K SESTAVENI PROTETICKEHO LUZKA

Doporuduji se ndsledujici materidly ltzka zajistujici dlouhodobou
funkénost ndvleku:

viechny materidly PETG,

laminovand protetickd Itzka,

termoplastické materidly vnitiniho protetického Itizka s hladkym
povrchem,

materidly EVA pro vnitini &ast protetického luzka.

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

Pro dosazenf co nejhlad$iho povrchu na pozitivnim sddrovém modelu pfi
kone¢ném vyhlazovéni doporucujeme pouzit jemné abrazivum

a nasledné silikonovy sprej.

Pouziti mékkého/hladkého materidlu vystelky ltzka prodlouZi tésnici
funkci.

Zatizenf Icelock 562 Hybrid je pro funkci ndvleku nezbytné a musf byt
laminovéno do luzka distdlné. Podrobné informace najdete v ,,Ndvodu
k pouziti“ zafizenf( Icelock 562 Hybrid.

NASAZENI PROTETICKEHO LUZKA

Bezpecnostni opatfeni: Kruhovou manZetu Iceross Seal-In X Seal nasadte
pred nasazenim protetického lizka. Pfed nasazenim ltuzka nepouZivejte
na manzetu lceross Seal-In X Seal spreje s obsahem alkoholu ani krémy.

KdyZ jsou navlek a kruhovd manzeta sprdvné nastaveny, jednoduse
stoupnéte do protetického liizka a vytlalujte viechen vzduch, dokud
upevhiovaci ¢ep zcela nezapadne do zémku (Obr. 10).

UPRAVA PROTETICKEHO LUZKA

DosazZeni pozadované funkce ndvleku zdvisi na sprévné zhotoveném
protetickém luzku. Odpovidajici konstrukce protetického ltizka je zdsadni
pro zajisténi upevnéni, ovldddni a pohodli.

Zkontrolujte pfipojenf lizka pomoci ndsledujiciho seznamu:
- uZivatel mize protetické lizko nasadit jednoduse bez nutnosti pouZitf
lubrika¢nich pomucek,
mezi manZetou Iceross Seal-In X Seal a vnitini sténou luzka je tésny
kontakt,
kdyz uZivatel zatiZi protézu, nevznikaji Zddné vzduchové kapsy,
dobré proximélni usazeni,
v protetickém lizku nedochdzi k pumpovini,
bez viditelného pohybu pfi tahu za protézu,
dobra rotaénf stabilita,
je mozny plny rozsah pohybu bez narusenf distdlniho podtlaku.

Bezpednostni opatfeni: Pokud nejsou dle zpétné vazby splnéné kterékoli
vy$e uvedené podminky, bude podle potfeby nutné protetické ltzko
upravit nebo jej zhotovit znovu.

PECE A CISTENI

POZNAMKA: Dennf ¢isténi amputaéniho pahylu je velmi dulezité.
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Doporucuje se pouZzivat jemné, 100% neparfémované a nebarvené tekuté
mydlo s vyvdZzenym pH. V pfipadé suché pokozky pouZijte k jeji vyZivé a
zvld&néni 100% neparfémované a nebarvené télové mléko s vyvdzenym
pH.

Poceni:

Bezpe¢nostni opatfeni: Pokud vede pouzivani ndvleku k nadmérnému
poceni, které narusuje stabilitu nebo upevnéni, doporucujeme navlek
sejmout a ndvlek i amputaéni pahyl osusit.

Cisténi: Je nezbytné se o ndvlek pe¢livé starat a kazdodenné jej po pouZiti
umyvat. Po &isténi a sueni |ze ndvlek ihned pouZit.

+ Vyjméte ndvlek a otocte jej rubem ven (Obr. 5).

+ K myti pouZijte 100% neparfémované a nebarvené tekuté mydlo
s vyvazenym pH.

« Navlek Ize také prat v praéce (40 °C) pomoci jemného ¢&isticiho
prosttedku. Avivaze, bélidla a jiné prosttedky / ¢istici roztoky mohou
vést k pogkozeni névleku, a NESMI byt proto pouzivany.

« Po omyti vyrobek duikladné opldchnéte teplou vodou (Obr. 11) a z
obou stran osuste pomoci utérky, kterd nepousti vldkna.

POZNAMKA: Ihned po o¢isténi obratte navlek zpét do jeho pfirozeného
stavu (textilni pokryvkou smérem ven). Neponechdvejte ho naruby,
mohlo by dojit k jeho poskozeni.

Kontrola:
Bezpecnostni opatieni:

« Je tfeba vzdy zkontrolovat, zda ndvlek nejevi zndmky opottebeni
a poskozeni. Pokud uzivatelé odhali jakékoli poskozeni navleku,
u kterého je ziejmé, Ze muZe ovlivnit jeho ucinnost, doporucujeme
ihned kontaktovat |ékare.
UzZivatelé by méli kazdy den kontrolovat stav své pokozky. V pfipadé
abnormalnich pfiznaku se doporuduje, aby uZivatel ptestal vyrobek
pouzivat a okamzité kontaktoval svého Iékare.
Léka¥ i uzivatel musf zajistit, aby ndvlek NEBYL VYSTAVEN sklenénym
&i uhlikovym vldknim nebo jinym cizim &ésticim. Tyto ldtky se mohou
vtisknout do materidlu ndvleku a zptsobit podrazdéni pokozky. Pouhé
omyti nemusi tento problém odstranit. Pokud ndvlek nedopatienim
pfijde do styku s cizimi ldtkami nebo chemikdliemi, je tfeba jej vratit
Iékafi.
Uzivatel musi byt obezndmen s tim, Ze mnoho béznych domécich
nebo koupelovych vyrobku, jako napftiklad mydla, deodoranty,
parfémy, abrazivni &isticich prostfedky a aerosolové ¢i alkoholové
spreje, muze zplsobit podrdzdéni pokozky nebo k nému pfispivat.

LIKVIDACE

Veskeré soucdsti vyrobku i jeho obal je nutno zlikvidovat v souladu

s pfislusnymi pfedpisy v oblasti ochrany Zivotniho prostiedi. Informace
o recyklaci tohoto vyrobku nebo likvidaci vyrobku Setrné k Zivotnimu
prostfedi vdm poskytne pfislusny mistni Gfad.

ZARUKA
Spole¢nost Ossur nabizi pro ndvlek omezenou zaruku trvajici 6 mésicu
od data zakoupen.
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TURKCE

URUN AGIKLAMASI

Iceross Seal-In X Locking liner asagidaki belgede "liner" olarak
anilmaktadir. Bu belge, linerin kullanim endikasyonlari; takilmasi ve
kullanilmasi ile ilgili snemli bilgiler saglamaktadir. Bu belge, sertifikali bir
prostetist ve linerin kullanicisi tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Liner Agiklamasi
Iceross Seal-In X Locking liner, trans-tibial kullanicilara yénelik silikon bir
linerdir. 3 ve 6 mm profil secenekleri ile sunulmaktadir.

Liner Iceross Seal-In X Seal, Icelock 562 Hybrid ve hava gegirmez bir
soket ile birlikte kullanima yoneliktir. Bu bilesenlerin birlestirilmesi,
mekanik bir distal eklenti ile rezidiiel uzva siispansiyon uygulanmasini ve
kapamanin altinda distal vakum haznesinin olusturulmasini
saglayacaktir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Alt ekstremite ampiitasyonu.

NOT: Kullanicilarin, yiik transferine yonelik harici bir protezi gezerken
kullanmalari igin uygun bir fiziksel saglik seviyesinde olmalari
gerekmektedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen yoktur.

KULLANIM AMACI

Iceross Seal-In X Locking liner tek bir hastada kullanima yonelik olarak
tasarlanmis, invaziv olmayan ve yeniden kullanilabilen bir protez cihazi
olup diisuik ila yiiksek darbe diizeylerinde trans-tibial ampiiteler
tarafindan gtinluk kullanima uygun olarak tasarlanmistir.

Liner yalnizca rezidiiel uzvun eksoprotetik montajinda kullanilacaktir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyarilar: Linerin yanlis kullanilmasi stispansiyon kaybina yol agabilir.
Linerin giivenli kullanimina olanak saglamayacak diizeyde biligsel
sinirlamalari olan kisilerde kullanmayin.

Onlemler: Fonksiyon degisikligi veya kaybi durumunda, kullanici lineri
hemen kullanmayi birakmali ve cihazi uygulayan saglik uzmani ile
gorusmelidir. Bu, linerde meydana gelen bir hasarin veya giidiikte
meydana gelen bir degisikligin sonucu olabilir.

GEREKLI BILESENLER

Yalnizca uygun Iceross Seal-In X Seal, Icelock 562 Hybrid ve hava
gecirmez bir soket ile birlikte kullanin.

Liitfen Iceross Seal-In X Seal ve Icelock 562 Hybrid ile birlikte saglanan
"Kullanim Talimatlar" belgesine bagvurun.
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LINER BOYUTU SECIMi
Onlemler: Dogru liner boyutunun segilmesi cok onemlidir. ok kiigtik/stki
bir boyutun secilmesi pistonlamaya, uyusmaya veya kabarmalara neden
olabilir. Cok biiyiik/bol bir boyutun segilmesi, linerin icindeki uzvun daha
fazla terlemesine ve hareket etmesine, dolayisiyla kabarmalara ve
dokiinttlere neden olabilir. Yukaridaki semptomlardan herhangi biri ile
veya Uriiniin diizgiin takilmadigina dair herhangi bir belirti ile
karsilasilmasi durumunda, kullanici derhal cihazi uygulayan kisi ile
goérusmelidir.
Dogru boyutun belirlenmesi igin:
« Reziduel uzvun distal ucundan 4 cm uzaktan rezidiiel uzvun gevresini
slgiin (Sekil 1).
« Karsilik gelen liner boyutunu segin. Alinan élgiime karsilik gelen bir
liner boyutu yoksa él¢iimii asagiya dogru yuvarlayin.

NOT: Ol¢ciimii agan bir liner boyutu se¢meyin, yani degeri yukar
yuvarlamayin, or. rezidiiel uzuv 6l¢iimi belirtilen konumda 24,5 cm ise 25
yerine 23,5 boyutunda bir liner segin.

TAKMA TALIMATLARI

Kesme: Liner hareket araligini artirmak igin veya kullanicinin tercihine
gore kesilebilir (Sekil 2). Iceross Curvemaster, kesme islemi esnasinda cilt
tahrisi ve linerin yirtiima riskini en aza indirecek diizgiin, yuvarlak bir
kenar olusturmak icin 6zel olarak tasarlanmistir.

Onlem: Lineri soketin proksimal kesim hattinin altindan kesmeyin. Asiri
kesilmesi, liner ile uzuv arasindaki emmeyi azaltabilir ve siispansiyonu
bozabilir.

Distal Eklenti:
Onlem: Eklenti piminin distal eklentiye diizgiin bir sekilde sikistirilmasina
dikkat edilmelidir.

Uyarilar:

Icelock 562 Hybrid ile birlikte kullanilan Ossur eklenti piminin
yivlerine daima Loctite 410/411 veya esdeger bir bilesen uygulayin ve 4
Nm'lik (3ft.Ibs) tork uygulayin.

Liner ile birlikte flanssiz pimler kullanmayin (sekil 3).

Giyme:
Onlemler:

« Bu talimatlara uyulmamasi rahatligi ve/veya siispansiyon &zelligini
riske atabilir.
Lineri giymeden hemen énce giidiik uzva losyon uygulamayin. Linerin
zarar gérmesini 6nlemek icin, giidiigiin temiz ve kuru olmasi
gerekmektedir.
Yara ve liner arasinda dogrudan temas olmasini énlemek igin agik
yaralarin veya hasarli cildin lizerinin bir sargi bezi ile veya uygun olan
baska bir kaplama malzemesi ile 6rtiilmesi gerekmektedir.
Linerin i¢ kisminin temiz, kuru olmasini ve ciltte tahrise neden
olabilecek herhangi bir yabanci madde igermemesini saglayin.

—_

. Linerin, logo rezidiiel uzvun &n tarafinda olacak sekilde giyilmesi
gerekmektedir (Sekil 4).

2. Linerin uist kismini igeriden tutun ve tirnaklarinizla zarar vermemeye

dikkat ederek, i¢ yiizey tamamen agiga ¢ikana kadar elin tizerinden
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kaydirin (Sekil 5).

3. Linerin distal ucunu miimkiin oldugunca ortaya cikardiktan sonra
rezidiiel uzvun distal ucuna karsi konumlandirin (Sekil 6).

NOT: Pimin reziduiel uzvun distal ucunda merkezi olarak
konumlandirldigindan emin olun (Sekil 9).

4. Lineri, hafifce bastirarak ve tirnaklarinizla zarar vermemeye dikkat
ederek uzva (Sekil 7 ve 8) tamamen gecirin. Cekistirmeyin veya
cekmeyin.

5. Hava boslugu olmadigindan emin olun.

SOKET YAPIM KILAVUZU
Linerin uzun sireli iglevselligini korumak tizere asagidaki soket
malzemelerinin kullaniimasi énerilir:

« Tum PETG malzemeleri

+ Lamine soket

- Duiz yuizeyli, termoplastik i¢ soket malzemesi

« EVAig soket malzemesi

Soketin i¢ yiizeyi, soket malzemesinden bagimsiz olarak hava gegirmez
ve mimkiin oldugunca diiz olmalidir.

Pozitif algi modelinde miimkiin oldugunca diiz bir yiizey elde etmek icin,
nihai diizlestirme islemi icin ince asindirici kullanilmasi ve sonrasinda
silikon spreyleme yapilmasi tavsiye edilir.

Yumusak soket kaplama malzemesinin kullanilmasi cihazin kapama
islevinin siiresini uzatir.

Icelock 562 Hybrid liner islevi agisindan gok 6nemlidir ve sokete distal
olarak lamine edilmelidir. Ayrintili bilgi icin Icelock 562 Hybrid “Kullanim
Talimatlan” belgesine bagvurun.

SOKETIN GiYiLMESi

Onlem: Soketi giymeden 6nce Iceross Seal-In X Seal halkasini giyin.
Soketi giymeden énce Iceross Seal-In X Seal ile alkollii sprey veya baska
losyonlar kullanmayin.

Liner ve kapama halkasi dogru bir sekilde yapilandirildiktan sonra, eklenti
pimi tamamen kilide oturana dek tiim havayi ¢ikartarak sokete oturtun

(Sekil 10).

SOKETIN TAKILMASI

Linerden istenen islevin elde edilmesi sert soketin nasil takildigina
baglidir. Askiya alma, kontrol ve rahatlik islevlerinin elde edilmesi igin
soket tasariminin uygun olmasi nemlidir.

Soketin nasil oturdugunu kontrol etmek icin kontrol listesini izleyin:
« Kullanici, soketi kaydirici yardimc maddeleri kullanmadan kolaylikla
giyebiliyor.
Iceross Seal-In X Seal ve soketin i¢ duvari tam temas ediyor.
« Kullanici protezi sikarken hava boslugu meydana gelmiyor.
Proksimal uyum iyi.
« Protez kaldirnldiginda sokette diisme meydana gelmiyor.
Protez cekip giyilirken gozle goriiliir bir hareket yok.
« Rotasyonel stabilite iyi.
Distal vakum zayiflatilmadan tam olarak hareket edebilmek mumbkiin.

Onlem: Geri bildirimde yukaridaki durumlarin herhangi birinin
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karsilanmadiginin belirtilmesi durumunda, soketin uygun bir sekilde
ayarlanmasi veya yeniden yapilmasi gerekmektedir.

BAKIM VE TEMIZLIK

NOT: Rezidiiel uzvun giinliik olarak temizlenmesi 6nemlidir. Hafif, pH
dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun kullanilmasi
tavsiye edilir. Cilt kuru ise cildi beslemek ve yumusatmak i¢in pH dengeli,
%100 kokusuz ve boya icermeyen bir losyon siiriin.

Terleme:

Onlem: Linerin kullaniimasinin stabiliteyi veya siispansiyonu riske atacak
derecede asiri terlemeye neden olmasi durumunda, linerin ¢ikarilmasi ve
rezidiiel uzuv ve linerin kurutulmasi tavsiye edilir.

Temizlik: Linerin bakiminin diizgiin bir sekilde yapilmasi ve her giin
kullanildiktan sonra yikanmasi 6nemlidir. Liner temizlenip kurulandiktan
hemen sonra kullanilabilir.

Lineri ¢ikarin ve igten disa dogru cevirin (Sekil 5).

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

Liner, yumusak bir deterjanla camasir makinesinde (40 °C/ilik su ile)
de yikanabilir. Kumas yumusaticilar, agarticilar ve diger tirtinler/
temizlik ¢dzeltileri linere zarar verebilir ve KULLANILMAMALARI
gerekmektedir.

Urtinti yikadiktan sonra sicak su ile tamamen durulayin (Sekil 11) ve
her iki yuiziinii tiiy birakmayan bir bezle nazikge kurulayin.

NOT: Lineri daima, temizlikten hemen sonra (kumas kaplamasi disariya
bakacak sekilde) normal pozisyonuna getirin. Liner hasar
gorebileceginden lineri ters yiiz edilmis bir halde saklamayin.

inceleme:
Onlemler:

« Liner hasar veya asinma bakimindan daima kontrol edilmelidir.
Linerde belirgin bir hasar varsa, bu durum linerin etkinligine zarar
verebileceginden, kullanicilarin derhal uygulayan kisi ile iletigsim
kurmalari onerilir.

Kullanicilar giinliik olarak cilt sagliklarini izlemelidir. Anormal belirtiler
gorulurse kullanicinin tirtinii kullanmayi birakmasi ve derhal triini
uygulayan kisi ile iletisime gegmesi énerilir.

Lineri uygulayan kisi ve kullanici, linerin cama, karbon fiberlere ya da
diger yabanci pargaciklara maruz KALMAMASINI saglamalidir. Bu tiir
maddeler linerin malzemesinin igine yerlesip ciltte tahrigse neden
olabilir. Linerin tek bagina yikanmasi sorunun ortadan kaldirilmasi igin
yeterli olmayabilir. Linerin, yanlslikla yabanci veya kimyasal maddelere
maruz kalmasi durumunda lineri uygulayan kisiye geri gotirilmesi
gerekmektedir.

Kullanici, sabun, deodorant, parfiim, agindirici temizleyici, aerosol
veya alkollii spreyler gibi yaygin kullanilan ¢ok sayida ev veya banyo
tirintiniin cilt tahrisine neden olabileceginin veya cilt tahrisinin
meydana gelmesinde payi olabileceginin farkinda olmalari
gerekmektedir.

iMHA
Uriin ve ambalajin tiim bilesenleri, ilgili ulusal cevre diizenlemelerine
uygun olarak imha edilmelidir. Kullanicilar bu triinlerin gevreci bir sekilde
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yok edilmesi ile ilgili bilgi almak icin yerel resmt makamla irtibat
kurmalidir.

GARANTI
Ossur, liner icin fatura tarihinden itibaren 6 aylik sinirli bir garanti sunar.
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PYCCKUI

OMUCAHUE NPOAYKTA

NaiiHep Iceross Seal-In X Locking ganee no tekcty AoKymeHTa nMeHyeTca
«ialiHepom». [laHHbIN AOKYMEHT COAEPXUT BaxHYI0 MHPOPMaLMIO No
MoKasaHUAM K MPUMeHEHUIO, MOATOHKE 1 3KCMTyaTaLuu naliHepa. 3ToT
[IOKYMeHT npeaHa3HayeH Ana cepTdrLMpoBaHHbIX MPOTE3UCTOB 1
nonb3oBatenen naviHepa.

OMUCAHUE NANHEPA

NanHep Iceross Seal-In X Locking — 3T0 cMNMKOHOBbIN NaiiHep ans
nayMeHTOB C amnyTauueil Huxe koneHa. OH focTyneH ¢ npodpunammn 3 Mm 1 6
MM.

JlaiiHep fomKeH NCNonb3oBaTbCA C ynnoTHuUTenem Iceross Seal-In X, knanaHom
Icelock 562 Hybrid 1 repmeTyHo rnnb3oi. B COBOKYNMHOCTW 3T KOMMOHEHTbI
obecneunBaloT KpeneHune KynbTu 3a CHET MexaHNYeCcKoro ANCTanbHOro
KpenneHua 1 AUCTanbHoO BaKyyMHOIN KaMepbl, KOTOpas CO3[aeTca nog,
yNnoTHUTEeNneM.

NMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO
AMMyTaumnA HUKHEn KOHeYHOCTU.

MPUMEYAHME. MNonb3oBaTen ycTponcTea AOMKHbI ObiTb AOCTAaTOUHO
pa3BuTbI GM3NUECKI, YTOObI UMETb BO3MOXHOCTb MCMONb30BaTh IK30MpoTe3
[NA nepefaun HarpysKu Npu nepeaBrxxeHnm.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
M3BeCTHbIX HET.

MPUMEHEHME NO HASHAYEHUIO

NaitHep Iceross Seal-In X Locking npepctaBnset co6oi HEMHBA3VBHbI
npoTes, NpefHa3HauY€eHHbIV ANA MHOrOPa30BOro NOBCEAHEBHOTO
MNCNOMb30BaHUA OAHMUM NALMEHTOM C aMMyTaLMel HXKe KoNneHa Npu ypoBHe
YAAPHOW HarpysKm OT HA3KOTO A0 BbICOKOTO.

JlaiiHep MOXHO 1CMONb30BaTb TONIbKO AN1A KPENNeHWs KyNbTy B SK3onpoTese.

OBLME UHCTPYKLUUN NO TEXHUKE BE3SONACHOCTU
MpeaynpexpaeHnsa. HenpasnnbHOE UCMONb30BaHME NafiHEPa MOXeT
NpUBECTU K 0CNabneHnio KpenneHws. JlanHep He AOMKeH UCMOb30BaTbCA
NIOABMM C UHTENINIEKTYANIbHBIMM HaPYLLEHVAMY, NPENATCTBYIOWMMI
6e30MacHOMY 1CMOMb30BaHUIO NlaiHepa.

MpepocTepexenns. B ciiyuae nsmeHeHvs unm notepu GyHKLMOHANBHOCTU
Mosb30BaTeslb AOMMKEH HEMELANEHHO MPEKPATUTL UCMOSb30BaHNE NanHepa u
06paTUTHLCA K Bpady. TO MOXeT ObiTb Pe3yNbTaTOM MOBPEXAEHUS NanHepa
WM N3MEHEHWIA B KybTe.

HEOBXOAUMbIE KOMMNOHEHTbI

Mcnonb3yitTe TONbKO B COYETAHNU C MOAXOAALMM YIIoTHUTENeMm Iceross Seal-
In X, knanaHom Icelock 562 Hybrid 1 repmeTnyHom runb3oi.

CM. «MIHCMpyKyUU No NpuMeHeHUo», MOCTaBNISIEMbIE C YMOTHUTENEM Iceross
Seal-In X Seal n knanarnom Icelock 562 Hybrid.

BblBOP PA3SMEPA JIAHEPA
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MpepocTepexeHuns. Bbibop NpaBuibHOro pasmepa nanHepa oueHb BaXKeH.
Mpw BbiGOpE CANLLIKOM ManeHbKoro pasmepa (TecHas nocafka) BO3MOXHO
NpOoCKasb3blBaHWE B b3, OHEMEHME 1 06pa3oBaHvie Boniabipeit. Mpun
Bbl6Ope cnnKom 6onblioro pasmepa (cBobogHan Nocaaka) BO3MOXHO
NoBbILLEHHOE NOTOOTAENEHME U (MNK) NePEMELLIEHNE KYNbTW BHY TPV NaiiHepa,
4TO, B CBOIO OUEpefb, MOXKET NPUBECTU K 06Pa30BaHMIO BONABIPEN UK CbiMu.
Ecnu HabntogatoTca niobble 13 BbllenepeyncieHHbIX CUMMNTOMOB Vv fitobble
Lpyrve Np13HaKku HenpaBuIbHOTO pa3Mepa, Nosib30BaTeNb AOMKEH
HemeANeHHO CBA3aTbCA CO CBOUM BPAUuOM.
OnpegeneHune NpaBuibHOro pasmepa:
«+ /13mepbTe 06XBaT KOHEUHOCTV HA PACCTOAHUM 4 CM OT ANCTaNbHOTO
KoHUa (puc. 1).
« BbibepuTe cooTBeTCTBYIOWMIA pa3mep nariHepa. Ecnn ana nusmepexHoro
BaMV 3HAYEHWA HET COOTBETCTBUA B NpeAcTaBieHHol Tabnvue,
OKpYrAnTe 3HaUeHNe B MEHbLLYIO CTOPOHY.

MPUMEYAHMUE. He BbibupaiiTe cnUwKoM 60SbLIOI pa3mep nanHepa, T. e. He
OKpYyrnAinTe 3HaueHne B 60MbLLYI0 CTOPOHY, HaNPUMeEP, eC/IN OKPYKHOCTb
KyNbTU B yKa3aHHOM MecTe COCTaBnAeT 24,5 cm, BblbepuTe nanHep pasmepa
23,5, aHe 25.

WHCTPYKLUM NO MPUMEPKE

06pesKa. JlaliHep MOXXHO 06pe3aTb /1A yBeNMUYEeHUA [1ana3oHa ABUKEHUI
WNK COrNAcHO nNpegroyTeHnamM nosb3osatens (puc. 2). Mpubop Iceross
Curvemaster paspaboTaH cneuuanbHO 1A 3TOro U NO3BOJIAET NOAYUUTb
rMapKuin 3aKpyrneHHbI Kpar, KOTOPbI CBOANUT K MUHUMYMY PUCK
pasapaxkeHVA KOXK 1 pa3pbiBa naiiHepa.

MpepocTepexeHmne. He obpe3saiite naiHep HMXe NPOKCUMAasbHbIX IMHUIA
o06pe3Ku rmnb3bl. YpeamepHoe obpesaHne MOXET CHU3UTb CUITY BCacbiBaHUA
MeXay NalHePOM 1 KOHEUYHOCTbIO U (M) YXYALINTb CTabUNBbHOCTD.

AuctanbHoe KpenneHue.

MpepocTepexeHne. Heo6x0ANMO NPOABAATL OCTOPOXKHOCTb ANA
NPaBWIbHOTO 3aTAMMBAHUA COANHUTENBHOIO WTHIPA Ha AUCTaNlbHOM
KpenneHuu.

MpepynpexaeHna
« O6s3aTenbHO HaHOCUTe Knen Loctite 410/411 nnmn aHanornyHble COCTaBbl
Ha pe3bby coeanHUTeNbHOTO WTbipA Ossur (MCNonb3yemMoro BMecTe ¢
knanaHom Icelock 562 Hybrid). Ycunue 3ataxku JOMKHO cOCTaBNATbL 4
H-m (3 dyT-dyHT).
+ He ncnonbayiite Wwtblpy 6e3 dnaHua ¢ naiHepom (puc. 3).

HapgeBaHue
MpepocTtepexeHnn

« HecobniogeHvie 3TUX pekoMeHAaumin MoXeT NPUBECTU K AnckomdopTy
1 (MNKN) CHMKEHWNIO CTaBUTBHOCTN.
He HaHOCUTe NOCLOH Ha KynbTIO HENMOCPEACTBEHHO Nepef HafeBaHNEM
naiiHepa. Bo nsbexaHve nospexaeHnA naiiHepa KynbTa JOMKHa ObiTb
YMCTON N CYyXON.
3aKpoiiTe OTKPbITble paHbl UIN NOBPEXAEHHYI0 KOXY NOBA3KON Unn
APYrM NOAXOAALLMM MaTepurasiom, YTobbl He AoNYCTUTb MPAMOTo
KOHTaKTa paHbl 1 naiiHepa.
Y6e[urtecb B TOM, YUTO BHYTPEHHAA NOBEPXHOCTb NlaliHepa YncTas n
Cyxas 1 YTO Ha Hell OTCYTCTBYIOT Kakune-nnbo NHOPOAHbBIE YacTuILibI,
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KOTOPble€ MOTYT BbI3BaTb pa3apa*KeHne KOXWn.

—

. JlaiHep ponxeH 6bITb PacnonoXeH Tak, YTOObI TOroTVN HAXOAWNCA Ha
nepepHeit YactTn Kynbtu (puc. 4).

2. YxBaTuTeCh 3a BEPXHIOIO YacCTb NaHepa C BHYTPeHHe CTOPOHbI 1
HaTAHWTE ero Ha PyKy, YTOObl OH NOJTHOCTbIO BbIBEPHY/ICA HAU3HAHKY.
Cnegute 3a Tem, 4Tobbl He MOBPEAUTDL NaHep HorTaMK (puc. 5).

. Mocne Toro Kak ANCTanbHbIN KOHEL, TaliHepa OKaXXeTCA CHapy»XK,
NPUIOKMNTE ero K AUCTaNbHOMY KOHLY KynbTu (puc. 6).
MPUMEYAHME. Y6eauTech, YTO LWITbIPb PACMONOXeEH MO LIEHTPY
[VCTanbHOro KoHLa Kynbtu (puc. 9).

4. C nerknm HaxkaTMem pasBepHuTe laliHep Ha KOHEYHOCTb Mo
HanpasneHuio BBepx (puc. 7, 8), cneps 3a Tem, 4Tobbl He MOBPEAUTb ero
HortAmW. He gepraiiTe 1 He TAHWTE NaiHep.

. Y6eutecb B OTCYTCTBUM BO3AYLLHbIX KaPMaHOB.

w

w

PEKOMEHAALIUU NO KOHCTPYKLUN TNJ1b3bl

[inA npoaneHnsa cpoka cy»kbbl naiHepa pekoMeHAyeTCs MCNoNb30BaTh
cnepytoLme matepuanbl riib3bl:

no6ble N3TI-matepuans;

NaMUHNPOBaHHbIE MNNb3bl;

rNb3bl C BHYTPEHHEN YacTblo U3 TEPMOMIaCTUYHbBIX MaTePUANoB C
rnafikoi NOBEPXHOCTbIO;

rnb3bl C BHYTPEHHEN YacTbio 13 DBA-maTtepuanos.

He3aBncmmo oT MaTepurana runb3bl ee BHYTPEHHASA NOBEPXHOCTb AOSKHA
6bITb repMETVNUHOI 1 KaK MOXHO 6onee rnaakoii.

[nA BOCTUMKEHNA MaKCUManbHOW MMaaKoCTV NO3UTUBHOW MMNCOBOW MoAaenm
peKoMeHAYyeTCA NCNONb30BaTb ANA GUHMLLHON NONMPOBKU MENKO3EPHUCTbIN
abpasu., a 3aTem obpabaTbiBaTb MOBEPXHOCTb CUNIMKOHOBbBIM CrIpeem.

Mpw ncnonb3oBaHMN MATKOTO 1 (UNK) TNAAKOro NaiHepa runb3bl NaHep
[lONblUe COXpPaHAET CBOU YMJIOTHUTESIbHbIE CBOWCTBA.

KnanaH Icelock 562 Hybrid Heobxoanm ana ncnonb3oBaHws nanHepa n
ZOMKeH 6bITb 3alaMVHPOBAH B rb3e AucTanbHo. MogpobHee cm.
«MHCcmpyKkyuu no npumeHeHuto» knanawa lcelock 562 Hybrid.

HAALEBAHUE r'M/1b3bl

MpepocTepexeHne. MNepen HageBaHEM rsib3bl HEOOXOAMMO HafeTb
KonbLo ynnoTHuTens lceross Seal-In X. He ncnonb3yiite cnvpToBoi cnpeii nnn
Zpyrie NI0CboHbI € ynnoTHuUTenem Iceross Seal-In X nepepn HapeBaHuem
rnb3bl.

Mpw npaBunbHON KOHPUrypauum naiHepa v KonbLa ynioTHUTeNns
[OCTAaTOYHO MPOCTO BCTaBUTb KYNbTIO B FAb3Y M OTKayaTb BO3AYX A0 NOSTHOM
duMKcaummn coefMHNTENBHOIO WTbIPSA B 3aMKe (puc. 10).

MOCAAKA rb3bl

Hagnexallee pyHKLMOHMPOBaHME NaiiHepa 3aBUCUT OT NOCAfKU XeCTKOW
rnb3bl. OT KOHCTPYKLMN MSIb3bl 3aBUCAT HAAEXHOCTb KpenyeHus, KOHTPOnb
1 yRo6CTBO UCMOMNb30BaHMA YCTPONCTBA.

Bocnonb3yiitecb KOHTPOIbHBIM CMUCKOM AN MPOBEPKM NOCAJKN MNAb3bl.
« Monb3oBaTenb MoXeT 6e3 Tpyaa HafeTb MNb3y, He UCMOMNb3yA CMa3Ky.
« [puncyTcTBYeT NOMHbIN KOHTAKT MeXay ynnoTHutenem lceross Seal-In X n
BHYTPEHHEeN CTeHKOW rMb3bl.
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Mpw Harpy3ske npoTe3a BO3AyLUHbIE KAPMaHbl He BO3HMKAIOT.
ObecneynBaeTca xopollaa NPoKCMManbHas nocaaka.

MpoTes He NpocKanb3blBaeT B rnsib3e.

Ecnn noTaHyTb NpoTe3, BUAUMOro CMeLLeHNA He HabnogaeTca.
O6ecneumnBaeTcsa XopoLasa POTaLMOHHAA CTabUbHOCTD.
Bo3MoxeH NonHbIN cCnekTp ABVXeHWN. [IBKeHNA He HapyLatoT
ONCTanbHbIN BaKyyM.

Hpenocrepe)l(euue. Ecnvno OT3bIBY NauneHTa ACHO, YTO HapyLeHO Kakoe-
nméo n3 BbllenpmneegeHHbIX yCHOBI/II?I, rmnb3sy Heobxoaumo oTperynnposatb
mnnu nepepenaTtb COOTBETCTBYOLWNM o6pa30M.

yXO0A4 U O4YUCTKA

MPUMEYAHME. ExxefjHeBHaA 04MCTKa KyNbTU UMeeT BaXkHOe 3HaueHue.
PekomeHpyeTca ncnonb3osaTtb MArkoe pH-c6anaHCMPOBaHHOE XNAKOe MblNo,
He cofepialliee HUKaKuX oTaywekK 1 kpacutenen. Ecnm Bbl 3ameTunm cyxocTb
KOXMW, HaHecuTe pH-c6anaHCUPOBaHHbIV TOCbOH, HE COAEPXKALYMIA HUKAKMX
oTAyLeK 1 KpacuTenen, Ana NUTaHNA N CMATYEHNA KOXN.

Motootgenenmne

MNMpepocTepexeHme. Ecnv Bo Bpemsa NCMOSIb30BaHMA YCTPONCTBA NPONCXOAUT
CUNbHOE NOTOOTAENEHNE, KOTOPOE MOXET MPUBECTMU K YXYALIEHNIO
CTabUNBHOCTN UNW KPENNEHWS, PEKOMEHIYETCA CHATb TAHEP U BbICYLUNTD
€ro U KynbTio.

Ouncrka. OueHb BaXXHO NPaBUNbHO 3a60TUTLCA O NaliHEpPe 1 eXXefJHEBHO
NPOMBbIBaTb €70 NOC/IE NCMOJb30BaHNA. JTallHEP MOXXHO NCMOMb30BaTb CPasy
nocne OUNCTKN 1 BbICYLLINBAHWA.

CHUMUTe naiiHep 1 BbiIBEPHUTE Hau3HaHKy (puc. 5).

Mpomoiite ero MaArkum pH-cbanaHCMpPOBaHHbBIM XUAKUM MbISIOM, He
COAEPXaLLVM HUKaKMX OTAYLUEK U1 KpacuTenein.

JaHep Tak»Ke MOXKHO CTpaTb B CTUPaNbHON MaluvHe (Mpu
Temnepatype Boabl 40 °C) ¢ markum motowwmm cpepcteom. HE cnepyer
MCNONb30BaTb CMAFYMTENV TKaHU, OTOENNBATENMN U APYTWE NPOAYKTbI 1
MoloLLMe PacTBOPbI, KOTOPblE MOTYT MOBPeAUTL NalHep.

Mocne NpombIBKM TLLATENBbHO OMOMOCHWTE YCTPONCTBO ropAYeit BOJo
(puc. 11) 1 NPOMOKHWTE ero Hacyxo ¢ oberx CTOPoH 6e3BopCoBOI
candetkon.

NMPUMEYAHMUE. Bceraa nocne ouncTky cpasy »e Bo3BpallaliTe nanHep B
HelTpanbHoe NoNOXeHe (TEKCTUNIbHOE MOKPbITUE JOMKHO BbiTb CHAPYXMN).
He xpaHuTe ero BbIBEPHYTHIM HaW3HaHKY, TaK KaK 3TO MOXET NPUBeCTy K
noBpeXaeHIo nanHepa.

Ocmotp
MpepocTtepexeHnn

- JlanHep cnepyeT perynAapHO NPOBEPATb Ha Hanvyne NoBpPeXAeHUA nnn
n3Hoca. Ecnmn nonb3oBatenb 3ameTUT NoBpexaeHve, pekomeHayeTca
HemeAneHHO 06PaTMTLCA K leyallieMy Bpauyy, MOCKONbKY
3¢ PeKTUBHOCTb NaliHepa MOXKeT NOCTPaaaTh.
Monb3oBaTeny AOMKHbI €XXKeAHEBHO CNIeAUTb 3a COCTOAHNEM KOXW. B
cNyyae Kakux-nnbo OTKNOHEHWI peKoMeHyeTCA NpeKpaTUTb
1cnosb3oBaHue n3fenna n HeMeaneHHo 06PaTUTLCA K Nevallemy
Bpauy.
Jlevawymii Bpay 1 nonib3oBaTesib AOMXHbI BHUMATENbHO CNIefjuTb 3a Tem,
uTo6bI NanHep HE KOHTaKTUPOBanN CO CTEKNIOM, CTEKNIOBOSTOKHOM 1
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OPYrM/ MHOPOAHBIMM YacTuLamu. Takve BelecTBa MOryT NPOHNKaTb B
maTepwuan naliHepa 1 Bbi3biBaTb pasapaxKeHue KoxXu. Ana yctpaHeHus
npo6aemMbl NPOCTO MPOMbITb YCTPONCTBO MOXET OblTb HEAOCTATOUHO.
Ecnw naiinep cnyvaiHo nopBeprca Bo3AeCTBMI0 MHOPOAHbIX
MaTepranoB NN XMMUKATOB, €ro HEOBXOAMMO BEPHYTb Nleyallemy
Bpauy.

Monb3oBaTtenio cnefyeT 3HaTb, YTO BO MHOTMX Clly4yasx 6bITOBasA XUMnA
1 CPeACTBa AJA BaHHbI M AyLLa, B TOM YMCIE MbIO, Ae30[0PaHTbI, AyXK,
a3p030/1bHble N CNMPTOBbIE Cripen 1 abpasnBHble MOKLLME CPEACTBa,
MOTYT BbI3bIBaTb UKW YCYryonaTb pasgpakeHne KOXu.

YTUNU3ALUA

Bce KOMNOHeHTbI 3AeNUA 1 YNakoBKU JOMKHbI OblTb YTUN3UPOBaHbI
COrMACcHO COOTBETCTBYIOLMM HALMOHAbHBIM SKONIOTMYECKUM HOPMaMm.
Monb3oBaTeny AOMKHbI 06PATUTLCA B MECTHOE NPaBUTENIbCTBEHHOE
yupexaeHvie ans nonyyeHna nHdopmaumm o cnocobax yTunvsauuv n3genui
6e3 ylepba Ana oKkpyxatoLien cpebl.

TAPAHTUA

Komnanusa OSSUI’ npenocTaBnAeT Ha OaHHbIN ﬂaleEp 6—Mecany}o
OrpaHNYeHHYI0 rapaHTUIO C AaTbl BbICTaB/IEHUA CYETa.
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S 4 F—DEA
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BENSEEOEHEEICHISLTVWET,
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EREIFEAT B ENTELRVRM ELOBMBEDNHBEAICIEERLENT
&L,

AR BRICEEPETHELCKBE. 1 —F—RBELILS AT —DER%E
FIE L AD Y DI DERMICHEA T 2R EDBH Y ET . T4 F—HBIE L feh\
WiRICE LD E ClerlReED B W &9,

BEIER G

W7 Iceross Seal-In X Seal, Icelock 562 Hybrid, &XU&REmY 7 FDI%E
HHEDLRTERALTILEL,
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SAF—Y 1 XDER
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SAFT—DRIFB) A ER/NRITNMZE T,

EEIVIYMDEMMNIIVISAVEYTCIAF—2LENTL
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AR DBRAET RV FAY S EMYMITEVZELSHEDDLSICERELT

« Ossur DELW S E > (Icelock 562 Hybrid &) DX I Lcidsd
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« PETG100% DEH
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%
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T3, Iceross Seal-In X Locking #FMEAR “HERE". AXHEIE
ETAERENENIE. KEURRESFANEEES. AXEHR
FHOE BRI MAERENHAF.

HREA
Iceross Seal-In X Locking FERRE 2i& AT/ BRI F R RYRERFERS
£, EiEMH 3 mm 6 mm EE,

AR EIFES Iceross Seal-In X Seal, Icelock 562 Hybrid KRS
BEZREAFER. BKEEHIX LS HIFE %R VU 5 E A
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1& N AE
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ok
B RIE
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THEA R &

Iceross Seal-In X Locking HERER—FERE—BEFANIERAMY
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RERENA TR BREE.
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HiEZREAFER.
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A",

ERERTIERE
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BESHHIEEESE), RARERE. EFEXK/ MEIRTAIRES
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HIMUA EEMERREMNEMR I EENER, ARNIESER
B ImBR & o
EWEEBIRST, BERITUTEER :
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MENEEETE %

AR B7EEBHNEENERRERY, IXE@EEA, i,
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MARRT 25,

L3R
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2. NAMIEEEIREME, HHEBE, BTFLE, HEINRETE
RE, MOBRERBESE (B 5.
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TRAAMRZ RN, EZENREHLASEFREREAE.
EEOEREE ERBR AR, EL)(EFH*B]MW*—PHHTE—
KK, REREMEERE.

ERZRI / SRR Z EEREM R E RN BH TR IFER.

Icelock 562 Hybrid X'H:ﬁiﬂxﬁlj] EEXEE, HAVAERKEE
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EZ RN
FBhEHE : EEBIEZEZAIFR Iceross Seal-In X Seal ¥f, 7E
B EEZEzA, BB ERREREMIIZAT Iceross Seal-In X

Seal,

EEMEERRENEHITG, HREANEZE, HHUREES, B
EEEHTEMAHE (B 10).

??t HILI:.F"

BERRIFHERENBFIEFIATREEZENAERE. AEH
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BRBEZEERIEHRZIENESE -
FﬁF‘%m—./Iﬂ:ﬁlﬁﬁﬁﬂﬂﬂ—f?’fi\??t?
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FE ’@iz\;ﬁ%,ﬁﬁa’%ﬂio BEWERB, pH EFHE. 100% &
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i @éﬂfu LR FL IR SR TR R AR L BT BX o

HET -
mpatERE - MREREFEAERHETIS, #MEmiEEsEm, N
BINETERE, FEKEMKRTE.

HE XEREHIPFEERE, AFESXEEREER. TEEFEM
TG, FTLIRMERAERE.
- TERE, 8k (B 5.
. 1%% pH 1E:F17-]\ 100% %ﬁ*‘l’*u JE’JAQW-B/ﬁlﬁo
. zrsﬁiﬂs"zﬁﬁ_\_ﬁiﬁﬁchE,%,%%Uﬂiﬁm,ﬁ (40°C / BK)e AR
ERLEMHRAT. ERFIAREM~R / FEER, ERXLErRE
SHERERR
- %R, W]fﬁéﬁﬁﬁi&* (B M) Fkx&m, HERLAMIGE
RIFMUIER T o
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable
official standards or an in-house defined standard when no official standard applies. Compatibility and
compliance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended
Ossur components. If un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at
any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the device and consult his/
her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This
device should NOT be used by multiple patients. If any problems occur with the use of this product,
immediately contact your medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen
Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach betriebsinternen Normen gepriift . Die
Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur méglich, wenn die Ossur-Produkte mit
anderen empfohlenen Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil des
Produkts irgendeine ungewohnte Bewegung oder Produktverschleif auftreten, ist der Patient darauf
hinzuweisen, die Benutzung des Produktes auf der Stelle einzustellen und seinen Orthopidietechniker zu
konsultieren. Dieses Produkt wurde fiir den Einsatz an ein und demselben Patienten entwickelt und
gepriift. Das Produkt darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden. Sollten beim Tragen dieses
Produktes irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle Ihren Orthopédietechniker.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles
standards ou selon une norme interne définie dans le cas ou aucune norme officielle ne s’applique. La
compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur
sont utilisés avec d’autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou
d’usure de la partie structurelle d'un dispositif, le patient doit immédiatement arréter de l'utiliser et
consulter son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un
patient unique et n’est pas préconisé pour étre utilisé par plusieurs patients. En cas de probleme lors de
I'utilisation de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES — Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa
oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna definida. La compatibilidad y conformidad con
dicha normativa solo estd garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con
otros componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en
algin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en una de las partes estructurales de un
dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido
disefiado y probado para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de
diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto, péngase en contacto
inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli
standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in mancanza di standard ufficiali applicabili. La
compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in
combinazione con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri
segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere immediatamente I'uso della protesi e di
consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto & stato progettato e collaudato per essere
utilizzato da un singolo utente e se ne sconsiglia I'impiego da parte di piu utenti. In caso di problemi
durante l'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle
standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar
med disse standardene oppns bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur
komponenter. Hvis det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til
noen tid, bor pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte & bruke enheten og ta kontakt med hans/
hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient.
Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette
produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afpravet i henhold til de gaeldende
officielle standarder eller en brugerdeﬂneret standard, hvis der ikke findes en gzldende officiel standard.
Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnés kun, nar Ossur produkter anvendes
sammen med andre anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en usadvanlig
bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten instrueres til omgaende
at holde op med at anvende den pagzldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist.
Forsigtig: Dette produkt er beregnet og afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarades at bruge
produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller laege, hvis der opstar problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

FlI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien
standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisdisesti madriteltyn standardin vaatimuksien mukaisesti, kun
yksikézn virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset téytetsin ja
yhdenmukaisuus saavutetaan vain silloin, kun Ossurin tuotteita kiytetddn yhdessa muiden suositeltujen
Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa epatavallista liiketta tai
tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kaytts valittdmasti ja ottamaan yhteys
kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on suunniteltu ja testattu kaytettaviksi vain yhdelld potilaalla. Se on
henkilskohtainen tuote, eik sitd saa milloinkaan kayttas useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittémisti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

SV — Var forsiktig! Ossur-produkter och -komponenter har konstruerats och testats sé att de uppfyller
tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dér det inte finns officiella standarder. Kraven i dessa
standarder uppfylls endast nir Ossur-produkter anvinds med andra rekommenderade Ossur-produkter-
Patienten ska instrueras att omedelbart avbryta anvindningen av produkten och radgéra med sin kliniska
specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon av produktens
konstruktionsdelar, Var forsiktig: Produkten har utformats och testats baserat pa anviandning av en enskild
patient och rekommenderas inte for anvindning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid
anvindning av produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoidvta kai ta e€aptripata e Ossur éxouv oxedlaotei kat eheyxBei cUpQwVa pe Ta
£QAPHOCIUA, EMCNHA TIPGTUTIA 1] £Va EVOOETAIPIKO TPOKABOPIoHEVO TPATUTIO, 6Tav Sev uPIcTATAL KATTOI0
enionpo mpdtumo. mpdtumo ISO. H cupBaTtoTnTa Kal N CUMHOP@EWON HE QUTA Ta TTIPATUTIA EMITUYXAVETAL
uévo 6tav Ta mpoidvTa Kat ta eéapthpata tng Ossur xpnotpomnolouvTal ue GAA SUVIOT@HEVA EEAPTAUATA
g Ossur A GAAa eykekpipéva e€aptipata. EQv eviomoTei acuvhBioTtn kivnon 1 8opd Tou mpoiévtog oe
SOIKO TU A TNG CUOKEUN|G OTOIadHMOTE OTIypry, Ba mpémel va cupuPBouleVUCETE Tov acBevr) va oTapaTroet
APECWG VO XPNOIUOTIOLE TO TIPOTOV Kalt VA GUMBOUAEUTE( TOV KAVIKO £181KS Tou. To mapdv mpoidv éxet



oxedlaaTei kat eheyxOei Baoel TG xpriong amd évav acBeviy. Eivat mpoidv piag xpriong kat Sev Ba mpénel moté
va xpnotpornolgital and moANoug aceveic. EGv mpokupouv omoladrmote mpoArjuata pe T xprion Tou
TIAPAVTOG TIPOIOVTOG, EMMKOIVWVIOTE AUECWG LE TOV LATPO 0aG.

NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar toepasselijke, officiéle
maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er geen officiéle maatstaven beschikbaar zijn.
Compatibiliteit en naleving van deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en
onderdelen met andere aanbevolen Ossur producten of goedgekeurde onderdelen worden gebruikt. Als de
patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt, moet hij/zij
het gebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar klinisch specialist. Dit
product is ontworpen en getest voor één gebruiker. Gebruik van dit product door meerdere patiénten
wordt afgeraden. Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische zorgverlener.

PT- Atengao: Os produtos e componentes da Ossur sao fabricados e testados de acordo com as normas
oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao seja aplicdvel nenhuma norma oficial.

A compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sdo alcancadas se os produtos da Ossur
forem utilizados com outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for
detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo, o paciente deve ser
instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este
produto foi fabricado e testado com base na utilizagao por um tnico paciente e ndo deve ser utilizado em
miiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagdo deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sg projektowane i badane pod katem zgodnosci

z obowigzujgcymi normami technicznymi i regulacjami, a w przypadku niepodlegania normalizacji —

z normami opracowanymi przez naszg firme. Kompatybilnos¢ i zgodnos¢ z tymi normami sg
gwarantowane tylko podczas uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub
zalecanymi przez Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub ruchu
elementu konstrukcyjnego produktu, pacjent powinien zostac pouczony, aby natychmiast zaprzesta¢
korzystania z niego i skontaktowac sig z lekarzem specjalista prowadzacym. Ten produkt zostat
zaprojektowany i przebadany pod katem uzytkowania przez jednego pacjenta. To urzadzenie NIE powinno
by¢ uzywane przez wielu pacjentéw. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwiazku ze stosowaniem tego
produktu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu

s pfislusnymi oficidln& platnymi normami, nebo mistn& platnymi pfedpisy, pokud se Zadn4 oficidlni norma
neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zaru¢ena pouze v p¥ipadé, jsou-li vjrobky
spole¢nosti Ossur pouzivany ve spojent s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se
objevi neobvykld vile nebo opotiebeni vyrobku v konstrukéni &asti vyrobku, uZivatel by mél ihned pfestat
vyrobek pouzivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mél byt v tomto smyslu fadn& poucen. Tento
vyrobek byl navrZen a testovdn pro pouZiti pouze Jedmm paclentem Tento vyrobek by NEMELO pouzivat
vice pacientu. Jestlize se objevi jakékoliv potize s pouZivanim tohoto vyrobku, okamZité kontaktujte
zdravotnického pracovnika.

TR - Dikkat: Ossur tiriinleri ve bilesenleri yiiriirlikteki resmi standartlara veya resmi standardin
uygulanmadigi durumda kurum-igi tanimlanmis bir standarda gére tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu
standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur tirtinlerinin sadece Ossur tarafindan &nerilen diger bilesenlerle
birlikte kullanilmasi durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir bsliimiinde herhangi bir zamanda
olagandisi bir hareket veya iiriin yipranmasi tespit edilirse, hasta derhal cihaz kullanimina son verme ve
klinik uzmanina danisma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu iiriin, tek hasta kullanimina dayali olarak test
edilmistir. Bu cihaz, ok sayida hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR. Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili
herhangi bir sorun yasarsaniz, hemen saglik uzmaninizla iletisim kurun.

Ru- BHumaHnme! /13en1a 1 KoMnoHeHTbl komnaun Ossur pa3paboTaHbl 1 MPOTECTUPOBAHbI

B COOTBETCTBUM C TPeByembiM1 OGULINANbHBIMU CTaHAAPTaMU UK, B Cyyae OTCYTCTBUA OGULIMaNbHBIX
CTaH/apToB, B COOTBETCTBIN C COBCTBEHHBIMM CTaHAapTaMV KayecTsa. COBMECTMMOCTb 1 COOTBETCTBME
Tpe6oBaHNAM AaHHBIX CTaHAAPTOB AOCTUFAIOTCA TONBKO MPM NCMONb30BaHNM NPOAYKTOB Komnanmum Ossur
BMeCTe C PeKOMeH0BaHHbIMM KomnaHmer Ossur KOMNOHeHTaMu. NPy HEOBBIUHBIX OLLYLEHUAX W NPK
06HapyXeHUN M3HOCa CTPYKTYPHOW YaCTu YCTPOICTBa CNeflyeT PeKOMEHI0BaTh NaLeHTy HeMeaNeHHO
NpeKpaTTL NCMONb30BaHNE N3AENNA N NPOKOHCYNLTUPOBATLCA CO CBOWUM BPaUuoM. [laHHbIN NPoayKT
pa3paboTaH 1 NCMbITaH C LieNbio UCMOMb30BaHNA OHUM NaLneHToM. laHHoe nsaenua HE fonXKHO 6biTb
MCNONb30BaHO HECKOMbKNMU NaLreHTamu. [py BO3HNKHOBEHUU KaKux-1160 npo6nem npu
MCNoNb30BaHMM JaHHOIO NPOJyKTa Cpasy e 06paTnTeCh K CneumnanincTy-meamkxy.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, Deutschland
Tel: +49 (0) 2234 6039 102
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

l

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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