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ENGLISH

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

DEVICE DESCRIPTION

The device is a silicone liner available in two variants:
« Transtibial, 3 mm / 6 mm profiles;
- Transfemoral, standard / conical.

The device should be paired with a suitable Iceross Seal-In X Seal.
Together they form a suspension system where a distal vacuum chamber
is created below the level of the seal that reliably suspends the residual
limb in the prosthesis.

INDICATIONS FOR USE
The device is a non-invasive, single patient, reusable prosthetic device
designed for daily use.

« Transtibial: Low to high impact levels.

« Transfemoral: Low to extreme impact levels.

The device is to be used exclusively for the exoprosthetic fitting of
amputations of the lower limb, for example due to:

« Trauma

« Vascular Disease

« Cancer

« Congenital Defects

The device can be used by persons from the aforementioned groups
regardless of age and level of hand dexterity.

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

CONTRAINDICATIONS
Not known.

SAFETY
Warnings
+ Misuse of the device may result in potential loss of suspension.
« The device should not be used by individuals with the following
conditions:
— Extremely short residual limb (refer to tables 1and 2).
— Extreme residual limb volume fluctuations.
— Cognitive limitations hindering safe device usage.

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



Minimum residual limb length is defined as follows;

TABLE 1 TABLE 2
TRANSTIBAL TRANSFEMORAL
Liner Size | Min. Length Liner Size | Min. Length

(cm) (cm)

16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Precautions
« In cases of functional change or loss, the user should immediately
cease using the device, and contact their practitioner. This may be the
result of device damage or changes in the residual limb.
+ The device should be used in combination with a suitable Iceross
Seal-In X Seal. If the device is used as a cushion liner without a seal, a
sleeve must be used to maintain suspension.

SIZING

Precaution: Selecting the correct device 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 device, which may lead
to blisters and rashes. If any of the above symptoms, or any other
indication of improper fit are experienced, the user should contact their
practitioner immediately.

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

NB: Never choose a device size which exceeds the measurement, i.e. do
NOT round up.

E.g.: If the residual limb measures 24,5cm at the indicated location,
choose device size 23,5 NOT size 25.

Trimming

The device may be trimmed to increase range of motion, or for user
preference (Figure 2). The Iceross Curve Master is specifically designed to
produce a smooth, rounded edge when trimming, minimizing the risk of
skin irritation and device tears.

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



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 device. To prevent device 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 device.

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

—_

. Orientation:

— Transtibial device should be oriented with the logo on the front of
the residual limb (Figure 3).
— Transfemoral device requires no specific orientation.

2. Grip the top of the device from the inside, and slide it over the hand
until the inner surface is fully exposed, taking care not to damage it
with fingernails (Figure 4).

3. After exposing as much of the distal end of the device as possible,
position it against the distal end of the residual limb (Figure 5).

4. With light compression, roll the device all the way upwards onto the
limb (Figures 6 and 7), taking care not to damage it with fingernails.
Do NOT tug or pull.

5. Check that no air pockets are present.

SOCKET CONSTRUCTION GUIDELINES
Recommended socket materials to ensure long-term device function:
— All PETG materials
— Laminated sockets
— Thermoplastic inner socket materials with smooth surface
— EVA inner 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 fine abrasives for final smoothing, followed by
silicone spray.

Use of soft/smooth socket lining material will prolong the device sealing
function.

An expulsion valve with release function, such as the Icelock 500 series, is
essential for proper device suspension functioning. The socket valve must
be positioned as distally as possible, below the Iceross Seal-In X Seal.

Socket Donning
Precautions
« Do NOT use alcohol spray, as this will cause the low-friction coating
used on Iceross Seal-In X Seals to break down, making correct socket
donning difficult, and reducing device functionality.

« Do NOT use creams or lotions with the device, as this will cause the
Iceross Seal-In X Seal to soften and expand over time, affecting its
ability to be held in tension against the device.



NB: An Iceross Seal-In X Seal ring must be donned before donning the
socket.

With the device and seal ring correctly configured, simply step into the
socket, expelling all air until fully engaged into the distal end (see Figures
8&9).

Socket Fit

Achieving the intended function of the Iceross Seal-In System is
dependent on the fit of the hard socket. Appropriate socket design is
essential to achieve suspension, control, and comfort.

The following checklist should be used when checking the socket fit:
« User can don the socket easily without the use of lubricant aids.

Full contact between the device lips 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.

DAILY CARE

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

Perspiration

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

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

+ Remove the device, turn inside out (Figure 4).
Wash with pH balanced, 100% fragrance- and dye-free liquid soap.
The device can also be machine washed (40 °C / warm) with a mild
detergent. Fabric softeners, bleaches, and other products/cleaning
solutions may result in device damage and should NOT be used.
After washing, rinse the device thoroughly with hot water (Figure 10),
and pat dry on both sides with a lint-free cloth.

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



Inspection
Precautions

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

STORAGE

Store the device with the textile cover facing out in a cool and dry place.
For extended periods of storage, place the device in a clean plastic bag.

WARRANTY

Ossur offers a 6-month (from invoice date) limited warranty on the
device.



DEUTSCH

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

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
Bei dem Produkt handelt es sich um einen in zwei Ausfithrungen
verfiigbaren Silikon-Liner:

« Unterschenkel (transtibial), 3-mm-Profil/6-mm-Profil

+ Oberschenkel (transfemoral), Standard/konisch

Das Produkt muss in Kombination mit einem passenden Iceross Seal-In
X Dichtring eingesetzt werden. Gemeinsam bilden diese ein Haftsystem,
bei dem eine unterhalb des Niveaus des Dichtrings gebildete distale
Unterdruckkammer den Stumpf zuverléssig in der Prothese hilt.

INDIKATIONEN
Bei dem Produkt handelt es sich um ein nicht invasives
wiederverwendbares Prothesenzubehér fiir die tigliche Verwendung.
« Unterschenkel (transtibial): Geringe bis hohe Mobilitatsgrade
« Oberschenkel (transfemoral): Geringe bis besonders hohe
Mobilititsgrade

Das Produkt ist ausschlieRlich fiir die exoprothetische Versorgung bei
Amputation der unteren Extremitit, beispielsweise aufgrund folgender
Ursachen, vorgesehen:

» Trauma

« GefiRerkrankung

+ Krebs

« Angeborene Fehlbildungen

Das Produkt kann vom vorgenannten Personenkreis ungeachtet des
Alters oder des Beweglichkeitsgrads der Hinde genutzt werden.
Hinweis: Der Anwender sollte ein gewisses Maf$ an kérperlicher Fitness
aufweisen, um die Lastiibertragung beim Gehen mittels einer Prothese
zu bewaltigen.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt

SICHERHEIT
Warnhinweise
« Eine unsachgemife Verwendung des Produkts kann zu einem
potenziellen Nachlassen des Haftvermégens fithren.
- Liegt einer der folgenden Umsténde vor, darf das Produkt nicht
verwendet werden:
— Extrem kurzer Stumpf (siehe Tabellen 1 und 2)
— Extreme Schwankungen des Stumpfvolumens
— Kognitive Beeintrichtigungen, die einer sicheren Anwendung
entgegenstehen

Die Stumpflinge wird wie folgt gemessen:
« Unterschenkel (transtibial): Von der Mitte der Patellasehne bis zum



distalen Ende
« Oberschenkel (transfemoral): Vom Perineum bis zum distalen Ende,
samt herabhingendem Gewebe

Die nachstehenden Tabellen geben Aufschluss tiber die
Mindeststumpflange.

TABELLE 1 TABELLE 2
UNTERSCHENKEL OBERSCHENKEL
(TRANSTIBIAL) (TRANSFEMORAL)
Liner-Gréfle | Mindestlinge Liner-Gréfle | Mindestlinge

(cm) (cm)

16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Vorsichtmainahmen

« Der Anwender darf das Produkt nicht mehr nutzen und muss
unverziiglich seinen Orthopidietechniker konsultieren, wenn er eine
Anderung oder ein Nachlassen des Funktionsvermégens des
Produkts feststellt. Ursichlich hierfiir kénnen Beschidigungen des
Produkts oder Verdnderungen am Stumpf sein.
Das Produkt muss in Kombination mit einem passenden Iceross
Seal-In X Dichtring eingesetzt werden. Wird das Produkt als Cushion-
Liner ohne Dichtring eingesetzt, muss eine abdichtende Bandage
verwendet werden, um die Haftung aufrecht zu erhalten.

GROSSENBESTIMMUNG

Vorsichtmafnahme: Die korrekte Wahl der Gréfe des Produkts ist von
entscheidender Bedeutung. Bei Auswahl einer zu kleinen/engen Grofe
kann es zu Hubeffekten, Taubheitsgefiihl und/oder Blasenbildung
kommen. Bei Auswahl einer zu grofRen/lockeren Groe kann es zu
vermehrter SchweiRbildung und Stumpfrotation im Produkt kommen,
was zu Blasenbildung und Hautausschligen fiihren kann. Der Anwender
ist anzuweisen, sofort seinen Orthopidietechniker zu kontaktieren, wenn
er eines der vorstehend genannten Symptome oder andere Anzeichen fiir
einen unsachgemiflen Sitz feststellt.

Bestimmung der richtigen Produktgrofe:
« Den Stumpfumfang 4 cm oberhalb des Stumpfendes messen.
- Die passende Produktgréfle auswihlen (Abbildung 1). Wenn fiir den
gemessenen Umfang keine Produktgrofe aufgefiihrt ist, ist der
Messwert entsprechen abzurunden.

HINWEIS: Niemals eine Produktgréfle wihlen, die tiber dem Messwert
liegt, d. h. NIEMALS aufrunden.

Beispiel: Bei einem Stumpfumfang von 24,5 cm an der fiir die Messung
vorgesehenen Stelle die Produktgréfe 23,5, NICHT JEDOCH die
Produktgrofie 25 wihlen.



Kiirzen

Das Produkt kann zur Steigerung des Bewegungsumfangs oder
Anpassung an die Praferenzen des Anwenders gekiirzt werden
(Abbildung 2). Der speziell fiir diesen Zweck entwickelte Iceross Curve
Master erzeugt beim Kiirzen eine gleichmifRige, abgerundete Kante, die
das Risiko von Hautirritationen und/oder fiir ein Einreifen des Produkts
minimiert.

Vorsichtsmafinahme: Das Produkt nicht unterhalb der proximalen
Schnittlinien des Schafts abschneiden. UbermiaRiges Kiirzen kann die
Unterdruckhaftung zwischen dem Produkt und dem Stumpf reduzieren
und dadurch das Haltevermdgen beeintrichtigen.

ANLEGEN
Vorsichtmanahmen

- Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann den Komfort und/oder
das Haftvermégen beeintrichtigen.
Unmittelbar vor dem Anlegen des Produkts KEINE Feuchtigkeitslotion
auf den Stumpf auftragen. Um eine Beschidigung des Produkts 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 Produkt zu verhindern.
Sicherstellen, dass das Produkt von innen sauber, trocken und frei
von Fremdkérpern ist, die zu Hautreizungen fiihren kénnen.

—_

. Ausrichtung:

— Unterschenkel (transtibial): Das Produkt muss so ausgerichtet
sein, dass das Logo zur Vorderseite des Stumpfs weist
(Abbildung 3).

— Oberschenkel (transfemoral): Keine spezielle Ausrichtung
erforderlich.

2. Die Oberkante des Produkts von innen ergreifen, und das Produkt
tiber die Hand schieben, bis die Innenfliche vollstindig freiliegt.
Dabei darauf achten, das Produkt nicht mit den Fingernigeln zu
beschidigen (Abbildung 4).

3. Nachdem das distale Ende des Produkts so weit wie méglich
freigelegt wurde, das Produkt gegen das distale Ende des Stumpfs
positionieren (Abbildung 5).

4. Das Produkt mit leichtem Druck vollstindig nach oben auf den
Stumpf rollen (Abbildungen 6 und 7). Dabei darauf achten, das
Produkt nicht mit den Fingernégeln zu beschadigen. NICHT am
Produkt zupfen oder ziehen.

5. Kontrollieren, dass keine Lufteinschliisse vorhanden sind.

LEITLINIEN FUR DIE KONSTRUKTION VON SCHAFTEN
Empfohlene Materialien fuir Schifte, die eine lange Nutzungsdauer des
Produkts sichern:

— Alle PETG-Materialien

— Laminierte Schifte

— Thermoplastische Materialien mit glatter Oberflache fiir den

Innenschaft
— EVA-Materialien fiir den Innenschaft

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



Um bei einem Gipspositiv-Modell eine méglichst glatte Oberfliche zu
erzielen, empfiehlt sich fiir die abschlieRende Glattung die Verwendung
feiner Schleifmittel mit anschlieender Behandlung mit einem Silikonspray.
Die Verwendung eines weichen/glatten Materials fiir die Auskleidung des
Schafts verlidngert die Dichtfunktion des Produkts.

Fiir die einwandfreie Haftung des Produkts ist die Verwendung eines
LuftausstoRventils mit Auslsefunktion (z. B. Icelock 500 Serie)
unverzichtbar. Das Schaftventil muss méglichst weit distal unterhalb des
Iceross Seal-In X Dichtrings positioniert werden.

Anlegen des Schafts
Vorsichtmanahmen
« KEINE alkoholhaltigen Sprays verwenden, da diese bewirken, dass
sich die Gleitbeschichtng des Iceross Seal-In X Dichtrings zersetzt,
was das korrekte Anlegen des Schafts erschwert und das
Funktionsvermdgen des Produkts beeintrichtigt.
« KEINE Cremes oder Lotionen mit dem Produkt verwenden. Diese
bewirken auf die Dauer ein Aufweichen und Dehnen des Iceross Seal-
In X Dichtrings, wodurch dieses moglicherweise nicht mehr fest auf
dem Produkt sitzt.

HINWEIS: Vor dem Anlegen des Schafts muss ein Iceross Seal-In X
Dichtring-Ring angelegt werden.

Bei korrekter Konfiguration des Produkts und des Dichtrings muss der
Anwender einfach in den Schaft steigen und dabei simtliche Luft
auspressen, bis der Schaft fest am distalen Ende des Produkts sitzt
(Abbildungen 8 und 9).

Passform des Schafts

Die einwandfreie Funktion des Iceross Seal-In System hingt von der
Passform des Hartschafts ab. Deshalb sind die richtige Herstellung und
Anpassung des Schafts fiir das erreichbare Mafl an Haftung, Kontrolle
und Komfort von gréfter Bedeutung.

Bei der Kontrolle der Passform des Schafts sollte die nachstehende
Checkliste eingesetzt werden:

« Der Anwender kann den Schaft miihelos und ohne Zuhilfenahme von
Gleitmitteln anlegen
Voller Kontakt zwischen den Lippen des Produkts und der Innenwand
des Schafts
Keine Entwicklung von Lufttaschen beim Anlegen der Prothese
Gute proximale Passform
Kein Hubeffekt im Schaft
Keine sichtbare Bewegung bei Zug an der Prothese
Gute Rotationsstabilitt
Vermégen einer vollstindigen Bewegung ohne Beeintrachtigung des
distalen Unterdrucks

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

TAGLICHE PFLEGE
HINWEIS: Die tégliche Reinigung des Stumpfes ist unerlésslich. Hierfiir
wird die Verwendung einer milden, pH-neutralen und absolut duft- und



farbstofffreien Fliissigseife empfohlen. Bei trockener Haut eine
pH-neutrale, absolut duft- und farbstofffreie Lotion auftragen, um die
Haut zu pflegen und weich zu machen.

Schweifbildung

Vorsichtsmafinahme: Wenn die Verwendung des Produkts zu einer derart
tibermiafigen SchweiRbildung fiihrt, dass Stabilitidt oder Haftvermdgen
beeintrachtigt sind, empfiehlt es sich, das Produkt abzunehmen und
sowohl das Produkt als auch den Stumpf zu trocknen.

Reinigung
Das Produkt muss unbedingt gewissenhaft gepflegt und tiglich nach
Verwendung gewaschen werden. Das Produkt kann nach Reinigung und
Trocknung sofort wieder benutzt werden.

« Das Produkt abnehmen und nach auRen wenden (Abbildung 4).

« Das Produkt unter Verwendung einer pH-neutralen, absolut duft- und
farbstofffreien Flissigseife waschen.
Das Produkt kann auch mit einem milden Waschmittel in der
Maschine gewaschen werden (40 °C/warm). Weichspiiler, Bleichmittel
und andere Produkte/Reinigungslésungen kénnen das Produkt
schidigen und diirfen NICHT verwendet werden.
Nach dem Waschen das Produkt griindlich mit heiRem Wasser
abspiilen (Abbildung 10) und auf beiden Seiten mit einem fusselfreien
Tuch trocken tupfen.

HINWEIS: Das Produkt unmittelbar nach dem Reinigen stets wieder in
seinen neutralen Zustand (d. h. mit der Textilschicht nach auRen)
bringen. Das Produkt NICHT in gewendetem Zustand aufbewahren, da
es hierdurch Schaden nehmen kann.

Inspektion
Vorsichtmafnahmen

« Das Produkt muss stets auf Beschiadigungen und Verschlei8 gepriift
werden. Der Anwender ist anzuhalten, unverziiglich den
Orthopidietechniker zu konsultieren, wenn eine offenkundige
Beschidigung besteht, da diese das Funktionsvermdgen des Produkts
beeintrichtigen kann.
Sowohl der Orthopédietechniker als auch der Anwender haben darauf
zu achten, dass das Produkt nicht in Kontakt mit Glas- oder
Kohlefasern oder anderen Fremdkérpern gerit. Derartige Substanzen
kénnen sich im Trigermaterial des Produkts festsetzen und
Hautreizungen verursachen. Waschen allein reicht moglicherweise
nicht aus, um das Problem zu beseitigen. Das Produkt muss an den
Orthopidietechniker zuriickgegeben werden, wenn es unbeabsichtigt
Fremdstoffen oder Chemikalien ausgesetzt war.
Der Anwender ist darauf hinzuweisen, dass viele gingige Haushalts-
oder Badeprodukte — einschlieRlich Seifen, Deos, Parfiims,
Scheuermittel, Aerosol- oder Alkoholsprays — Hautreizungen
verursachen oder dazu beitragen kénnen.

LAGERUNG

Das Produkt mit der Textilschicht nach auen an einem kiihlen und
trockenen Ort lagern. Bei lingerer Lagerung das Produkt in einen
sauberen Plastikbeutel geben.



GARANTIE
Ossur bietet eine beschrankte Garantie von 6 Monaten (ab
Rechnungsdatum) auf das Produkt.



FRANCAIS

Dans le présent document, les manchons Iceross Seal-In X sont désignés
par le terme dispositif. Ce document fournit des informations
importantes sur les indications d'utilisation, la mise en place et la

manipulation du dispositif. Il est destiné a étre utilisé par un prothésiste
certifié et par l'utilisateur du dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif est un manchon en silicone disponible dans deux versions :
« Transtibial, profils de 3 mm/6 mm ;
« Transfémoral, standard/conique.

Le dispositif doit étre associé avec une collerette Iceross Seal-In X
appropriée. Ensemble, ils forment un systéme de suspension dans lequel
une chambre de vide distale est créée au-dessous du niveau de la
collerette qui garantit la suspension fiable du moignon dans la prothése.

INDICATIONS D’UTILISATION
Ce dispositif est un dispositif prothétique non invasif, réutilisable et
destiné a un seul utilisateur. Il est congu pour un usage quotidien.

« Transtibial : activités allant d’un faible impact a un impact élevé.

« Transfémoral : activités allant d’un faible impact a un impact extréme.

Le dispositif est exclusivement destiné a étre utilisé pour I'appareillage
exoprothétique des amputations des membres inférieurs, résultant par
exemple de :

« Traumatisme

« Pathologie vasculaire

« Cancer

« Anomalies congénitales

Le dispositif peut étre utilisé par des personnes atteintes des pathologies
mentionnées ci-dessus, quel que soit leur age ou leur dextérité manuelle.
REMARQUE : les utilisateurs doivent avoir un niveau de forme physique
approprié pour utiliser une prothése externe pour le transfert de charge
pendant la déambulation.

CONTRE-INDICATIONS
Inconnues.

SECURITE
Avertissements
« Une mauvaise utilisation du dispositif peut causer une perte de
suspension.
« Le dispositif ne doit pas étre utilisé par les personnes présentant les
situations suivantes :
— Moignon extrémement court (se reporter aux tableaux 1 et 2).
— Variations importantes du volume du moignon.
— Capacités cognitives limitées génant l'utilisation du dispositif en
toute sécurité.

La longueur du moignon est mesurée de la maniére suivante :
« Transtibiale : du tendon sous rotulien a I'extrémité distale.



« Transfémorale : du périnée a I'extrémité distale, y compris les tissus
mous.

La longueur minimale du moignon est définie de la maniére suivante :

TABLEAU 1 TABLEAU 2
TRANSTIBIALE TRANSFEMORALE
Taille du Longueur min. Taille du Longueur min.
manchon (cm) manchon (cm)
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

PRECAUTIONS

« En cas de perte ou de changement fonctionnel, l'utilisateur doit
immédiatement cesser d'utiliser le dispositif et contacter son
praticien. Cette perte ou ce changement fonctionnel peut é&tre dii a
'endommagement du dispositif ou a des modifications du moignon.
Le dispositif doit étre utilisé en association avec une collerette Iceross
Seal-In X appropriée. Si le dispositif est utilisé comme un manchon
cushion sans collerette, une gaine doit étre utilisée pour maintenir la
suspension.

SELECTION DE LA TAILLE

Précaution : il est essentiel de sélectionner la taille correcte du dispositif.
Si le dispositif choisi est trop petit/étroit, un effet de pistonnage ou un
engourdissement du moignon pourrait se produire ou des ampoules se
former. Si le dispositif choisi est trop large/desserré, le risque de
transpiration excessive et de frottement du moignon a I'intérieur du
dispositif 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, le patient doit
immédiatement contacter son médecin.

Sélection de la taille correcte du dispositif :
« Mesurez la circonférence du moignon a 4 cm de son extrémité distale.
« Choisissez la taille correspondante du dispositif (figure 1). Si la
mesure prise ne correspond pas a une taille du dispositif,
arrondissez-la a la valeur inférieure.

REMARQUE : Ne choisissez jamais une taille de dispositif supérieure a
la mesure, c'est-a-dire N'ARRONDISSEZ PAS la mesure 2 la valeur
supérieure.

Par exemple : si le diametre du moignon est de 24,5 cm au niveau de
I'emplacement indiqué, choisissez la taille 23,5 et NON la taille 25.

Découpe
Il est possible de découper le dispositif afin d’augmenter I'amplitude des
mouvements ou pour répondre aux préférences du patient (figure 2).



L'outil Iceross Curve Master 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 dispositif.

Précaution : ne coupez pas le dispositif sous le niveau du bord proximal
de I'emboiture. Une découpe excessive peut réduire |'effet d’aspiration
entre le dispositif et le moignon et compromettre la suspension.

CHAUSSAGE
Précautions

« Le fait de ne pas respecter ces instructions peut compromettre le
confort et/ou la suspension.
N’appliquez PAS de lotion sur le moignon immédiatement avant de
mettre en place le dispositif. Pour éviter d'endommager le dispositif,
le moignon doit étre propre et sec.
Les plaies ouvertes et les |ésions cutanées doivent étre recouvertes
avec un pansement, ou tout autre élément approprié, afin d'empécher
tout contact direct entre la plaie et le dispositif.
Assurez-vous que 'intérieur du dispositif est propre, sec et exempt de
tout objet étranger qui pourrait causer une irritation cutanée.

—_

. Orientation :

— Le logo sur le dispositif transtibial doit étre orienté vers I'avant du
moignon (figure 3).

— Le dispositif transfémoral ne nécessite aucune orientation
particuliére.

. Saisissez le haut du dispositif par I'intérieur et retournez-le sur la
main jusqu’a ce que la surface intérieure soit complétement exposée ;
faites attention de ne pas I'endommager avec les ongles (figure 4).

. Apres avoir exposé la plus grande partie possible de I'extrémité distale
du dispositif, positionnez-la contre I'extrémité distale du
moignon (figure 5).

. En exergant une |égeére compression, faites rouler le dispositif
jusqu’en haut sur le moignon (figures 6 et 7) en prenant soin de ne
pas I'endommager avec les ongles. NE tirez PAS sur le manchon de
facon brutale.

5. Assurez-vous qu’il n'y ait pas de poche d’air.

N
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RECOMMANDATIONS DE REALISATION DE 'EMBOITURE
Matériaux d’emboiture recommandés pour garantir le fonctionnement a
long terme du dispositif :

— Matériaux 100 % PETG

— Emboitures laminées
Matériaux thermoplastiques de la paroi interne de I'emboiture a
surface lisse
Matériaux de la paroi interne de I'emboiture en EVA

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

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

Lutilisation d’'un matériau de revétement lisse/doux pour I'emboiture
prolonge la durée de vie du dispositif en termes d’étanchéité.

Une valve d’expulsion avec fonction de déblocage, comme le modele
Icelock 500, est essentielle pour que le dispositif offre une suspension



optimale. La valve d’emboiture doit étre placée dans la position la plus
distale possible, en dessous de la collerette Iceross Seal-In X.

Chaussage de 'emboiture
Précautions

« N'utilisez PAS un vaporisateur d’alcool sous peine de provoquer la
dégradation du revétement a faible friction des collerettes Iceross Seal-
In X, ce qui rendrait le chaussage correct de I'emboiture difficile et
réduirait la fonctionnalité du dispositif.
N'utilisez PAS de crémes ni de lotions avec le dispositif, car cela
ramollirait la collerette Iceross Seal-In X et |a dilaterait au fil du temps,
ce qui affecterait sa capacité a étre maintenue en tension contre le
dispositif.

REMARQUE : une collerette Iceross Seal-In X doit étre placée avant le
chaussage de I'emboiture.

Une fois le dispositif et la collerette correctement positionnés, il suffit de
chausser 'emboiture en évacuant I'air jusqu’a ce qu’elle soit totalement
engagée dans |'extrémité distale (voir les figures 8 et 9).

Mise en place de I'emboiture

Le bon fonctionnement du systéme Iceross Seal-In dépend de la bonne
adaptation de I'emboiture définitive. Il est essentiel pour le confort, le
contréle et la suspension du dispositif, que I'embofture soit bien congue.

La liste de contrdle suivante doit étre utilisée lors de la vérification de la
pose de 'emboiture :

- Lutilisateur peut chausser facilement 'emboiture sans avoir recours a
des lubrifiants.
Les anneaux du dispositif doivent étre totalement en contact avec la
paroi interne de 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.

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

ENTRETIEN QUOTIDIEN

REMARQUE : le nettoyage quotidien du moignon est également
essentiel. Nous recommandons I'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

Précaution : si 'utilisation du dispositif entraine une transpiration
excessive qui compromet la stabilité ou la suspension, il est
recommandé de retirer le dispositif et de sécher celui-ci ainsi que le
manchon.



Nettoyage

I est essentiel de prendre soin du dispositif et de le laver chaque jour
apres utilisation. Le dispositif peut étre utilisé immédiatement apres
avoir été nettoyé et séché.

- Retirez le dispositif et mettez-le a I'envers (figure 4).

« Lavez-le avec un savon liquide doux au pH neutre, sans parfum et
sans colorant.

« Il est également possible de laver le dispositif 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
dispositif et NE doivent PAS étre utilisés.

« Aprés le lavage, rincez soigneusement le dispositif avec de I'eau tiede
(figure 10), et séchez-le en le tamponnant sur les deux faces avec un
chiffon non pelucheux.

REMARQUE : apreés le nettoyage, remettez immédiatement le dispositif a
I'endroit (surface textile a I'extérieur). NE le rangez PAS a I'envers car cela
pourrait 'endommager.

Inspection
Précautions

« Il convient de toujours vérifier la présence de traces de dommage ou
d’usure sur le dispositif. Il est conseillé aux utilisateurs de contacter
immédiatement leur praticien s'ils observent le moindre dommage,
car celui-ci pourrait compromettre I'efficacité du dispositif.
Le médecin, de méme que I'utilisateur, doivent s'assurer que le
dispositif N'est PAS exposé a de la fibre de verre ou de carbone ni a
d’autres particules étrangeéres. Ces substances peuvent s’incruster
dans le matériau du dispositif et causer une réaction cutanée. Laver le
dispositif seul ne suffira pas pour remédier a ce probléme. Le
dispositif doit étre rapporté au médecin s'il a été accidentellement
exposé a des substances ou des produits chimiques étrangers.
Les utilisateurs doivent 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.

STOCKAGE

Le dispositif doit étre rangé avec la surface textile tournée vers I'extérieur
dans un endroit frais et sec. En cas d'inutilisation pendant une période
prolongée, mettez le dispositif dans un sac en plastique propre.

GARANTIE
Ossur offre une garantie limitée de 6 mois (2 compter de la date indiquée
sur la facture) pour le dispositif.
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ESPANOL

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo es un liner de silicona disponible en dos variantes:
- Transtibial, perfiles de 3 mm/6 mm;
« Transfemoral, estdndar/cénico.

El dispositivo debe usarse en combinacién con una membrana Iceross
Seal-In X Seal adecuada. Juntos forman un sistema de suspensién en el
que se crea una cdmara de vacio distal por debajo del nivel de la
membrana, que suspende el mufién en la prétesis de forma fiable.

INDICACIONES PARA EL USO
El dispositivo es una membrana protésica no invasiva para el uso diario
de un solo paciente.

« Transtibial: nivel de impacto de bajo a moderado.

« Transfemoral: nivel de impacto de bajo a extremo.

El dispositivo debe utilizarse exclusivamente para ajustes exoprotésicos
de amputaciones del miembro inferior debidas, entre otros a:

» Traumatismos

. Enfermedades vasculares

» Céncer

« Deformidades congénitas

El dispositivo estd indicado para el uso de personas con las afecciones
antes mencionadas independientemente de la edad y el nivel de destreza.
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
No se conocen.

SEGURIDAD
Advertencias
« El uso incorrecto del dispositivo puede ocasionar la pérdida potencial
de la suspensién.
+ El uso del dispositivo esta contraindicado para individuos que
presenten alguna de las siguientes condiciones:
— Mufién extremadamente corto (véanse las tablas 1y 2).
— Mufién con fluctuaciones de volumen extremas.
— Limitaciones cognitivas que dificulten el uso seguro del
dispositivo.

La longitud del dispositivo se mide como sigue;
« Transtibial: desde la mitad del tendén rotuliano hasta el extremo distal.
- Transfemoral: desde el perineo hasta el extremo distal, con el tejido
colgando hacia abajo.
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La longitud minima del mufién se define como sigue;

TABLA1 TABLA 2
TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL
Tamario Longitud min. Tamaiio Longitud min.

del liner (cm) del liner (cm)
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

PRECAUCIONES

« En caso de cambio o pérdida funcional, el usuario debe interrumpir
inmediatamente el uso del dispositivo y ponerse en contacto con su
profesional sanitario. De lo contrario, podrian producirse dafios al
dispositivo o cambios en el mufién.

« El dispositivo debe usarse en combinacién con una membrana
Iceross Seal-In X Seal adecuada. Si el dispositivo se utiliza como liner
almohadillado sin membrana, serd necesario el uso de una rodillera
para mantener la suspensién.

TAMANO

Precaucion: la eleccién correcta del tamario 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
dispositivo, lo que puede producir ampollas y erupciones cuténeas. 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 del dispositivo:
« Mida el contorno del mufién a 4 cm del extremo distal.
« Elija el tamafio de dispositivo correcto (Figura 1). Si la medicién
realizada no tiene un tamafio de dispositivo correspondiente,
redondee la cantidad hacia abajo.

NOTA: nunca elija un tamafio de dispositivo que exceda la medicién, es
decir, NO redondee hacia arriba.

Por ejemplo: si el mufién mide 24,5 cm en la ubicacién indicada, elija el
tamarfio de dispositivo 23.5, NO el tamafio 25.

Recorte

El dispositivo puede recortarse para aumentar el rango de movimiento o
por preferencia del usuario (Figura 2). El Iceross Curve Master esta
especialmente disefiado para producir un borde redondeado y liso al
recortar, lo que minimiza el riesgo de irritacién de la piel y desgarros en
el dispositivo.
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Precaucién: no recorte el dispositivo por debajo de las lineas de corte
proximales del encaje. Un recorte excesivo puede reducir la succién entre
el dispositivo y el mufién, y comprometer la suspensién.

COLOCACION
Precauciones

« Elincumplimiento de estas instrucciones puede comprometer la
comodidad y/o la capacidad de suspensién.
NO aplique locién al mufién inmediatamente antes de la colocacién
del dispositivo. Para evitar dafios al dispositivo, 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 las
mismas y el dispositivo.
Asegtirese de que el dispositivo estd limpio, seco y libre de objetos
extrafios que puedan causar irritacién de la piel.

—

. Orientacién:

— El dispositivo transtibial debe estar orientado con el logotipo en la
parte frontal del mundn (Figura 3).
— El dispositivo transfemoral no requiere una orientacién especifica.

. Sujete la parte superior del dispositivo desde el interior y deslicelo
sobre la mano hasta que la superficie interna quede totalmente
expuesta. Tenga cuidado de no dafiarlo con las ufias (Figura 4).

. Después de exponer el médximo extremo distal del dispositivo posible,
coléquelo contra el extremo distal del mufién (Figura 5).

. Ejerciendo una ligera presién, desenrolle el dispositivo
completamente hacia arriba sobre el mufién (Figuras 6 y 7), con
cuidado de no dafarlo con las ufias. NO tire del dispositivo.

5. Compruebe que no se forman bolsas de aire.

N
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DIRECTRICES PARA LA FABRICACION DEL ENCAJE
Materiales recomendados para garantizar la 6ptima funcién del
dispositivo a largo plazo:

— 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 del dispositivo.

Para asegurar una suspensién adecuada, es fundamental el uso de una
vélvula de expulsién con funcién de liberacién, como las de la serie
Icelock 500. La vdlvula del dispositivo debe posicionarse lo més
distalmente posible, por debajo de la membrana Iceross Seal-In X Seal.

Colocacidn del encaje
Precauciones
« NO use esprays con alcohol, puesto que provocard la
descomposicién del revestimiento de baja friccién de las membranas
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Iceross Seal-In X Seal, dificultando su correcta colocacién y
reduciendo su funcionalidad.

+ NO use cremas ni lociones con el dispositivo, puesto que ablandard y
estirard la membrana Iceross Seal-In X Seal con el tiempo, evitando
que pueda mantenerse en tensién contra el dispositivo.

NOTA: antes de colocar el encaje, es necesario colocar un anillo de
Iceross Seal-In X Seal.

Con el dispositivo y el anillo de membrana correctamente ajustados,
simplemente introduzca el mufién en el encaje expulsando todo el aire
hasta que quede totalmente encajado en el extremo distal (véanse las
Figuras 8y 9).

Ajuste del encaje

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

Para verificar el correcto ajuste del encaje, se recomienda comprobar lo
siguiente:
« El usuario puede colocarse el encaje ficilmente sin el uso de
lubricantes.
« Se produce un contacto total entre las membranas del dispositivo 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.

Precaucidn: si no se cumplen las condiciones anteriores, serd necesario
el ajuste o la repeticién del encaje en consecuencia.

CUIDADO DIARIO

NOTA: la limpieza diaria del mufién es fundamental. Se recomienda el uso
de un jabén liquido suave con 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
dispositivo y secarlo junto con el mufén.

Limpieza

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

« Retire el dispositivo y vuélvalo del revés (Figura 4).

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

« El dispositivo también puede lavarse a maquina (40 °C) con un
detergente suave. Los suavizantes, lejias y otras soluciones o
productos de limpieza para textiles pueden causar dafios al
dispositivo y NO deben usarse.
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« Después del lavado, aclare bien el dispositivo con agua caliente
(Figura 10), y séquelo mediante golpecitos en ambos lados con un
pafio que no suelte pelusa.

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

ALMACENAMIENTO

Guarde el dispositivo con la cubierta textil hacia fuera en un lugar seco y
fresco. Para periodos prolongados de almacenamiento, coloque el
dispositivo en una bolsa de pléstico limpia.

GARANTIA

Ossur ofrece una garantfa limitada del dispositivo de 6 meses (a partir
de la fecha de factura).
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ITALIANO

Le Cuffie Iceross Seal-In X sono citate come il dispositivo nel presente
documento. Il presente documento contiene informazioni importanti
riguardanti le indicazioni d’uso, la vestibilita e la gestione del dispositivo.
Il presente documento & rivolto a un tecnico ortopedico e all’'utente del
dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo & una cuffia in silicone disponibile in due varianti:
- Transtibiale, profili da 3 mm/6 mm;
« Transfemorale, standard / conica.

Il dispositivo deve essere abbinato a un anello Iceross Seal-In X idoneo.
Insieme formano un sistema di sospensione in cui si crea un
alloggiamento distale sottovuoto, al di sotto del livello dell’anello, che
sospende il moncone nella protesi in maniera sicura.

INDICAZIONI D’USO
Il dispositivo & una protesi non invasiva, riutilizzabile, per singolo
paziente, progettata per I'uso quotidiano.

- Transtibiale: Livello di attivita da basso ad alto.

. Transfemorale: Livello di attivita da basso a estremo.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente per 'installazione
esoprotesica di amputazioni degli arti inferiori, dovuti ad esempio a:
+ Traumi
« Patologie vascolari
» Cancro
« Malformazioni congenite

Il dispositivo pud essere usato da persone appartenenti ai gruppi sopra
menzionati, indipendentemente dall’eta e dal livello di destrezza delle
mani.

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

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

SICUREZZA
Avvertenze
« Lutilizzo improprio del dispositivo pud causare una riduzione della
funzione sospensoria.
« Il dispositivo non deve essere usato da persone che presentano le
seguenti condizioni:
— Moncone estremamente corto (consultare le tabelle 1 e 2).
— Oscillazioni di volume estreme del moncone.
— Limitazioni cognitive che impediscono un utilizzo sicuro del
dispositivo.

La lunghezza del moncone viene misurata nel modo seguente:
« Transtibiale: dal tendine rotuleo all’estremita distale.
. Transfemorale: dal perineo all’estremita distale, con tessuto
pendente.
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La lunghezza minima del moncone viene definita nel modo seguente:

TABELLA1 TABELLA 2
TRANSTIBIALE TRANSFEMORALE
Misura Lunghezza Misura Lunghezza
Cuffia Min. (cm) Cuffia Min. (cm)
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21
PRECAUZIONI

« In caso di alterazione o perdita funzionale, I'utente deve interrompere
immediatamente I'uso del dispositivo e contattare subito il proprio
tecnico ortopedico. Cid pud essere il risultato di danni al dispositivo o
di un’alterazione del moncone.

Il dispositivo deve essere usato in combinazione con una Cuffia
Iceross Seal-In X idonea. Se il dispositivo viene utilizzato come cuffia
di ammortizzazione senza anello, & necessaria una ginocchiera per
mantenere la sospensione.

MISURA

Attenzione: E indispensabile selezionare la misura corretta del
dispositivo. La scelta di una misura troppo piccola/troppo stretta pud
causare pistonamento, I'intorpidimento o la 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 del
dispositivo e quindi provocare 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 del dispositivo:
« Misurare la circonferenza del moncone a 4 cm dall’estremita distale.
« Scegliere la misura corrispondente del dispositivo (Figura 1). Se la
grandezza della circonferenza non corrisponde a una misura specifica
del dispositivo, arrotondarla per difetto.

N.B.: Non scegliere mai un dispositivo di misura superiore alle misure
rilevate, ovvero NON arrotondare per eccesso.

Es.: Se il moncone misura 24,5cm nel punto indicato, scegliere il
dispositivo di misura 23,5, NON quello di misura 25.

Taglio

Il dispositivo pud essere tagliato per aumentare 'estensione del
movimento o se l'utente lo preferisce (Figura 2). Iceross Curve Master &
concepito specificamente per produrre un bordo arrotondato e uniforme
durante il taglio allo scopo di ridurre al minimo il rischio di irritazione
cutanea e di strappare il dispositivo.
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Attenzione: Non tagliare il dispositivo al di sotto delle linee del bordo
prossimale dell’invasatura. Un taglio eccessivo pud ridurre I'effetto di
suzione fra il dispositivo e I'arto e compromettere la sospensione.

APPLICAZIONE
Precauzioni

- La mancata osservanza di queste istruzioni pud compromettere la
comodita e/o la sospensione.
NON applicare lozioni sul moncone subito prima di applicare il
dispositivo. Per evitare di danneggiare il dispositivo, il moncone deve
essere pulito e asciutto.
Coprire eventuali ferite aperte o aree di cute danneggiate con una
benda o un’altra copertura appropriata per impedire il contatto
diretto fra la ferita e il dispositivo.
Assicurarsi che 'interno del dispositivo sia pulito, asciutto e che non
siano presenti corpi estranei che possano causare irritazione cutanea.

—

. Orientamento:

— Il dispositivo transtibiale deve essere orientato con il logo sulla
parte anteriore del moncone (Figura 3).

— Il dispositivo transfemorale non richiede uno specifico
orientamento.

. Afferrare la sommita del dispositivo dall’interno e farla scorrere sulla
mano finché la superficie interna non & completamente esposta,
facendo attenzione a non danneggiarla con le unghie (Figura 4).

3. Dopo aver esposto il piti possibile dell'estremita distale del dispositivo,
posizionarla contro I'estremita distale del moncone (Figura 5).

. Esercitando una leggera pressione, srotolare completamente il
dispositivo verso I'alto sull’arto (Figure 6 e 7), facendo attenzione a
non danneggiarlo con le unghie. NON strattonare e non tirare.
Controllare che non siano presenti bolle d’aria.

N

N

LINEE GUIDA PER LA REALIZZAZIONE DELLINVASATURA
Materiali consigliati per I'invasatura per garantire la funzionalita a lungo
termine del dispositivo:
— 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 il pit liscia
possibile, indipendentemente dal materiale di cui & composta.

Per ottenere una superficie il piu liscia possibile sul modello positivo in
gesso, si consiglia di usare abrasivi sottili per la finitura finale, seguiti
dall’applicazione di spray al silicone.

L'uso di materiale di rivestimento dell’invasatura morbido/liscio
prolunghera la funzione di tenuta del dispositivo.

Per il corretto funzionamento della sospensione del dispositivo, &
essenziale una valvola di espulsione con funzione di rilascio, come nella
serie Icelock 500. La valvola dell'invasatura deve essere posizionata il pit
possibile distalmente, al di sotto della Cuffia Iceross Seal-In X.
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Applicazione dell’Invasatura
Precauzioni

+ NON usare spray a base di alcol poiché cid provocherebbe la rottura
del rivestimento antifrizione delle Cuffie Iceross Seal-In X , rendendo
piu difficile la corretta applicazione dell'invasatura e riducendo la
funzionalita del dispositivo.
NON usare creme o lozioni unitamente al dispositivo poiché questo
causerebbe 'ammorbidimento e un allargamento della Cuffia Iceross
Seal-In X nel tempo, compromettendo la sua capacita di essere
messa in tensione sul dispositivo.

N.B.: E necessario applicare un anello Iceross Seal-In X Seal prima di
indossare 'invasatura.

Se il dispositivo e I'anello di tenuta sono configurati correttamente,
posizionare I'invasatura espellendo tutta I'aria fino all’innesto completo
nell’estremita distale (vedere le Figure 8 e 9).

Vestibilita dell’Invasatura

La realizzazione della funzione prevista dal Sistema Iceross Seal-In
dipende dalla vestibilita dell'invasatura rigida. Una progettazione corretta
dell'invasatura & fondamentale per avere sospensione, controllo e
comodita.

Utilizzare la lista seguente per verificare la vestibilita dell’invasatura:

« Lutente riesce ad applicare facilmente I'invasatura senza utilizzare
lubrificanti.
Pieno contatto tra i labbri di tenuta del dispositivo e la parete interna
dell'invasatura.
Non si verifica la presenza di bolle d’aria una volta indossata la protesi.
Buona vestibilita prossimale.
Nessun pistonamento nell'invasatura.
Nessun movimento visibile durante I'inserimento della protesi.
Buona stabilita rotazionale.
Piena capacita di movimento senza compromettere |'alloggiamento
distale vuoto.

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

MANUTENZIONE GIORNALIERA

N.B.: La pulizia quotidiana del moncone & essenziale. Si consiglia l'uso di
un sapone liquido delicato con pH bilanciato, privo al 100% di profumi e
coloranti. Se la cute & secca, per nutrirla e ammorbidirla applicare una
lozione con pH bilanciato, priva al 100% di profumi e coloranti.

Traspirazione

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

Pulizia
E essenziale provvedere a una cura corretta del dispositivo e lavarlo
quotidianamente dopo l'uso. Il dispositivo pud essere usato subito dopo
essere stato pulito e asciugato.

« Rimuovere il dispositivo e rivoltarlo (Figura 4).
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« Lavarlo con un sapone liquido delicato con pH bilanciato, privo al
100% di profumi e coloranti.

Il dispositivo pud anche essere lavato in lavatrice (a 40°C/acqua
tiepida) con un detergente delicato. Ammorbidenti, sbiancanti e altri
prodotti o soluzioni detergenti possono danneggiare il dispositivo e
NON vanno utilizzati.

Dopo il lavaggio, risciacquare accuratamente il dispositivo con acqua
calda (Figura 10) e tamponare entrambi i lati con un panno privo di
lanugine.

N.B.: Riportare sempre il dispositivo nel suo stato normale (con la cover
in tessuto rivolta verso I'esterno) subito dopo la pulizia. NON riporre il
dispositivo al rovescio poiché potrebbe danneggiarsi.

Controllo
Precauzioni

« Occorre sempre controllare che il dispositivo non sia usurato né
danneggiato. Si consiglia agli utenti di contattare immediatamente il
proprio tecnico ortopedico in caso di danni evidenti poiché questi
potrebbero compromettere I'efficacia del dispositivo.
Il tecnico ortopedico e I'utente devono entrambi fare in modo che il
dispositivo NON sia esposto a fibre di vetro o di carbonio o ad altre
particelle estranee. Tali sostanze potrebbero inglobarsi nel materiale
del dispositivo, con il rischio di irritazione cutanea. Il solo lavaggio
pud non essere sufficiente a eliminare il problema. Il dispositivo deve
essere restituito al tecnico ortopedico se viene inavvertitamente
esposto a sostanze o agenti chimici estranei.
Gli utenti devono essere consapevoli del fatto che altri prodotti da
bagno e per la pulizia della casa di uso comune quali saponi,
deodoranti, profumi, detergenti abrasivi, aerosol o spray contenenti
alcol possono causare o favorire I'irritazione cutanea.

CONSERVAZIONE

Conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto, con la cover in
tessuto rivolta verso 'esterno. Se si conserva il dispositivo per periodi
prolungati, porlo in un sacchetto di plastica pulito.

GARANZIA
Ossur offre una garanzia limitata di 6 mesi (dalla data della fattura) per il
dispositivo.
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NORSK

Iceross Seal-In X Liners omtales som enheten i det falgende dokumentet.
Dette dokumentet inneholder viktig informasjon om indikasjoner for
bruk, tilpasning og handtering av enheten. Dette dokumentet er
beregnet for en sertifisert ortopediingenior og brukeren av enheten.

ENHETSBESKRIVELSE

Enheten er en silikonliner som er tilgjengelig i to varianter:
« Transtibial, 3 mm/6 mm profiler
« Transfemoral, standard/konisk

Enheten skal brukes i kombinasjon med egnet Iceross Seal-In X Seal.
Sammen utgjer de et suspensjonssystem der det dannes et distalt
vakuumkammer under forseglingsnivaet, som pa en pilitelig mate
suspenderer stumpen i protesen.

INDIKASJONER FOR BRUK
Enheten er en ikke-invasiv gjenbrukbar enkeltpasientproteseenhet
utformet for daglig bruk.

« Transtibial: lave til hgye intensitetsnivaer.

« Transfemoral: lave til ekstreme intensitetsnivaer.

Enheten skal brukes utelukkende for eksoprostetisk tilpasning for
amputasjoner av underekstremitet, for eksempel pa grunn av:

« Traumer

« Vaskulaer sykdom

o Kreft

+ Medfedte defekter

Enheten kan brukes av personer fra de ovennevnte gruppene, uavhengig
av alder og handferdighetsniva.

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

KONTRAINDIKAS)JONER
Ikke kjent.

SIKKERHET
Advarsler
« Feil bruk av enheten kan potensielt fore til tap av suspensjon.
« Enheten skal ikke brukes av personer med fglgende tilstander:
— Ekstremt kort stump (se tabell 1 og 2).
— Ekstreme volumsvingninger i stump.
— Kognitive begrensninger som hindrer sikker bruk av enheten.

Stumplengde males pa fglgende mate:

« Transtibial: fra midt pa patellasenen til distal ende.
« Transfemoral: fra perineum til distal ende, med vevet hengende ned.
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Minimum stumplengde defineres pa felgende mate:

TABELL1 TABELL 2
TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL
Féringssterrelse | Min. lengde Linerstarrelse | Min. lengde
(cm) (cm)
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32:36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21
FORHOLDSREGLER

« | tilfeller med funksjonell forandring eller tap ma brukeren straks
slutte & bruke enheten og kontakte ortopediingenigr. Dette kan
skyldes skade pa enheten eller endringer i stumpen.

+ Enheten skal bare brukes i kombinasjon med egnet Iceross Seal-In X
Seal. Hvis enheten brukes som cushionliner uten forsegling, ma en
sleeve brukes for & opprettholde suspensjon.

VALG AV STORRELSE

Forholdsregel: Valg av riktig enhetsstorrelse er avgjerende. Valg av en
stgrrelse som er for liten/stram, kan fare til stempling, nummenhet eller
blemmer. Valg av en stgrrelse som er for stor/lgs, kan resultere i okt
svette og bevegelse av lemmet inne i enheten, noe som kan fore til
blemmer og utslett. Hvis noen av de ovennevnte symptomene eller
annen indikasjon pa darlig passform oppleves, ma brukeren kontakte sin
ortopediingenigr umiddelbart.

Slik finner du riktig enhetsstorrelse:
« Mal omkretsen av stumpen 4 cm fra den distale enden.
« Velg den tilsvarende enhetsstgrrelsen (figur 1). Hvis malet som ble
tatt, ikke har en tilsvarende enhetsstarrelse, runder du ned malingen.

NB: Velg aldri en enhetsstarrelse som er starre enn mélingen, dvs. IKKE
rund opp.

Eksempel: Hvis stumpen maler 24,5 cm pa den angitte plasseringen,
velger du enhetsstarrelsen 23,5, IKKE storrelsen 25.

Trimming

Enheten kan trimmes for a gke bevegelsesutslag eller for brukerens
preferanser (figur 2). Iceross Curve Master er spesielt utformet for a
skape en jevn, avrundet kant ved trimming, noe som minimerer risikoen
for hudirritasjon og rifter i enheten.

Forholdsregel: Ikke klipp enheten under hylsens proksimale trimmelinjer.

Overdreven trimming kan redusere sugefunksjonen mellom enheten og
lemmet, og forringe suspensjonen.
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PATAKNING
Forholdsregler

« Manglende overholdelse av disse instruksjonene kan forringe
komforten og/eller suspensjonen.
IKKE bruk fuktighetskrem pa stumpen umiddelbart for du tar pa deg
enheten. For & forhindre enhetsskader ma stumpen vaere ren og terr.
Apne sar eller skadet hud ma tildekkes med en bandasje eller andre
aktuelle dekkematerialer for & unnga direkte kontakt mellom saret og
enheten.
Serg for at innsiden av enheten er ren, terr og fri for fremmedlegemer
som kan forarsake hudirritasjon.

1. Retning:

— Transtibial enhet ma innrettes med logoen p4 forsiden av stumpen
(figur 3).
— Transfemoral enhet krever ikke innretting i en bestemt retning.

2. Grip toppen av enheten fra innsiden og skyv den over handen til den
innvendige overflaten er fullt eksponert. Pass pa & ikke pafere skader
med fingerneglene (figur 4).

. Etter at sa mye som mulig av enhetens distale ende har blitt

eksponert, posisjonerer du den mot stumpens distale ende (figur 5).

Med lett kompresjon ruller du enheten helt oppover pa lemmet

(figur 6 og 7). Pass pa & ikke pafere skader med fingerneglene. IKKE

rykk eller dra.

Kontroller at det ikke finnes noen luftlommer.

w

>

RETNINGSLINJER FOR HYLSEKONSTRUKSJON

Anbefalte hylsematerialer for & sikre at enheten fungerer lenge:
— Alle PETG-materialer
— Laminerte hylser
— Termoplastiske innerhylsematerialer med glatt overflate
— EVA-innerhylsematerialer

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

For & oppna sa glatt overflate som mulig pa gipspositiven anbefales det &
bruke fine slipemidler for endelig utjevning, etterfulgt av silikonspray.
Bruk av mykt/glatt hylseféringsmateriale vil forlenge enhetens
forseglingsfunksjonalitet.

En utdrivingsventil med frigjaringsfunksjon, som Icelock 500-serien, er
avgjgrende for at enhetssuspensjonen skal fungere korrekt. Hylseventilen
ma plasseres sé distalt som mulig, under Iceross Seal-In X Seal.

Ta pa seg hylse
Forholdsregler
« IKKE bruk alkoholspray, da dette vil fare til at enhetens
lavfriksjonsbelegg som brukes pa Iceross Seal-In X Seals, brytes ned.
Dette vil gjore det vanskelig 4 ta pa hylsen pa riktig mate og redusere
enhetsfunksjonaliteten.
« IKKE bruk kremer eller lotioner med enheten, da dette vil fa Iceross
Seal-In X Seal til & mykne og utvide seg over tid, noe som vil pavirke
dens evne til & holdes spent mot enheten.

NB: En Iceross Seal-In X Seal-ring ma tas pa for hylsen tas pa.
Med enheten og forseglingsringen riktig konfigurert gér du ganske enkelt
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inn i hylsen og utstgter all luft inntil den sitter helt inne i den distale
enden (se figur 8 og 9).

Hylsepassform

Oppnéelse av den tilsiktede funksjonaliteten til Iceross Seal-In System
avhenger av passformen til den harde hylsen. Riktig hylseutforming er
viktig for & oppna suspensjon, kontroll og komfort.

Folgende sjekkliste ma brukes nar du kontrollerer hylsepassformen:

« Brukeren kan enkelt ta pa seg hylsen uten bruk av smgremidler.
Fullstendig kontakt mellom enhetens lepper 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.

DAGLIG STELL

NB: Daglig rengjering av stumpen er avgjerende. Bruk av en mild,
pH-balansert, 100 % duft- og fargestoffri flytende sdpe anbefales. Hvis
huden er torr, bruker du en pH-balansert, 100 % lukt- og fargefri
fuktighetskrem for a gi huden neering og gjere den mykere.

Svette

Forholdsregel: Hvis bruk av enheten resulterer i overdreven svette slik at
stabilitet eller suspensjon forringes, anbefales det & fjerne enheten og
torke av bade enheten og stumpen.

Rengjoring
Det er avgjorende & ta ordentlig vare pa enheten og vaske den daglig
etter bruk. Enheten kan brukes umiddelbart etter rengjoring og terking.

« Fjern enheten og vreng den (figur 4).

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

« Enheten kan ogsa vaskes i maskin (40 °C/varmt) med et mildt
rengjeringsmiddel. Taymyknere, blekemidler og andre produkter/
rengjaringslgsninger kan forarsake enhetsskader og skal IKKE brukes.

« Etter vask skyller du enheten grundig med varmt vann (figur 10), og
terker den ved & klappe pa begge sider med en lofri klut.

NB: Returner alltid enheten til den ngytrale tilstanden (med tekstildekket
vendt ut) umiddelbart etter rengjgring. IKKE oppbevar enheten med
innsiden, da det kan fgre til enhetsskader.

Inspisering
Forholdsregler
« Enheten ma alltid kontrolleres for slitasje og skader. Brukere anbefales
a kontakte ortopediingenior umiddelbart hvis det oppdages skader, da
de kan svekke enhetens effektivitet.
« Bade ortopediingenigren og brukeren ma sgrge for enheten IKKE
utsettes for glass, karbonfibre eller andre fremmede partikler. Slike
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stoffer kan bli begravd i enhetsmaterialet og forarsake hudirritasjon.

Vask alene vil kanskje ikke vaere tilstrekkelig til & eliminere problemet.

Enheten ma returneres til ortopediingenigr hvis den utilsiktet
eksponeres for fremmede stoffer eller kjiemikalier.

« Brukere ma veere klar over at andre vanlige husholdnings- eller
badprodukter kan forarsake eller bidra til hudirritasjon, f.eks. saper,
deodoranter, parfymer, skuremidler, aerosol - eller alkoholspray.

OPPBEVARING

Oppbevar enheten med tekstildekket vendt utover pa et tert og kjolig
sted. For lengre oppbevaringsperioder legger du enheten i en ren
plastpose.

GARANTI

Ossur tilbyr en begrenset garanti pd 6 maneder (fra fakturadato)
for enheten.
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DANSK

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

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Enheden er en silikone-liner, der fas i to varianter:
« Transtibial, 3 mm-/6 mm-profiler
« Transfemoral, standard/konisk.

Enheden ma kun anvendes sammen med en egnet Iceross Seal-In X Seal.
Til sammen udger de et suspensionssystem, hvor der dannes et distalt
vakuumkammer under forseglingens niveau, som fastholder stumpen
sikkert i protesen.

INDIKATIONER FOR BRUG
Enheden er en ikke-invasiv, genbrugelig proteseenhed til én patient, som
er beregnet til daglig brug.

« Transtibial: lavt til hgjt belastningsniveau.

« Transfemoral: lavt til ekstremt hgjt belastningsniveau.

Enheden er udelukkende til brug i eksoproteser efter benamputationer,
som f.eks. skyldes:

« Traume

« Vaskulaer sygdom

« Cancer

« Medfedte misdannelser

Enheden kan anvendes af personer fra ovennaevnte grupper, uanset alder
og niveau af fingerfaerdighed.

NB: Brugerne skal vaere i passende fysisk form og i stand til
vaegtoverforsel pa en ekstern benprotese under gang.

KONTRAINDIKATIONER
Ikke kendt.

SIKKERHED
Advarsler
« Forkert brug af enheden kan medfere potentielt tab af suspension.
« Enheden ma ikke anvendes af personer med falgende tilstande:
— Meget kort stump (se tabel 1 og 2).
— Store volumenudsving i stumpen.
— Kognitive begreensninger, der hindrer sikker brug af enheden.

Stumplaengde males pa folgende made:
« Transtibial: fra midten af patellasenen til den distale ende af
amputationsstumpen.
« Transfemoral: fra perineum til den distale ende af
amputationsstumpen med haengende bladdele.
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Minimumstumplangde defineres pa falgende made:

TABEL 1 TABEL 2
TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL
Linerstarrelse | Min. lengde Linerstorrelse | Min. laengde
(cm) (cm)
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

FORSIGTIGHEDSREGLER
« | tilfeelde af 22ndring eller tab af funktion skal brugeren straks ophare
med at bruge enheden og kontakte behandleren. Det kan vare et
resultat af beskadigelse af enheden eller eendringer i stumpen.
« Enheden ma kun anvendes i kombination med en egnet Iceross Seal-
In X Seal. Hvis enheden bruges som cushionliner uden forsegling,
skal der anvendes en manchet for at opretholde suspensionen.

STORRELSE

Forsigtighedsregel: Det er meget vigtigt at veelge den korrekte starrelse
enhed. Hvis man vaelger en starrelse, der er for lille/stram, kan det
forarsage pumpebevaegelse, folelseslashed eller bleeredannelse. Hvis man
valger en storrelse, der er for stor/lgs, kan det forarsage oget transpiration
og bevaegelse af stumpen inde i enheden, som kan fore til bleerer og
udslat. Hvis brugeren oplever nogen af ovennaevnte symptomer eller
andre tegn pa darlig pasform, skal brugeren straks kontakte sin behandler.

Sadan findes den korrekte enhedsstarrelse:
« Mal stumpens omkreds 4 cm fra stumpens distale ende.
« Veelg den tilsvarende enhedsstarrelse (figur 1). Hvis der ikke er nogen
enhedsstorrelse, der passer til den malte omkreds, rundes malingen
ned.

NB: Valg aldrig en enhed, der er starre end malingen viser, dvs. der ma
IKKE rundes op.

Eksempel: Hvis stumpen maler 24,5 cm pa det angivne sted, vaelges
enhedsstgrrelse 23,5 IKKE stgrrelse 25.

Tilpasning

Enheden kan tilpasses for at oge beveaegeligheden eller efter brugerens
onske (figur 2). Iceross Curve Master er specielt designet til a give en glat,
afrundet kant ved tilpasning, som minimerer risikoen for hudirritation og
beskadigelse af enheden.

Forsigtighedsregel: Afskeer ikke enheden neden for de proksimale
afskeeringslinjer pa hylsteret. Hvis der skeeres for meget af, kan det
naturlige sug mellem enheden og stumpen blive nedsat, og
suspensionen kan blive pavirket.
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PASETNING
Forsigtighedsregler

« Manglende overholdelse af pasetningsinstruktionerne kan ga ud over
komfort og/eller suspension.
Lotion ma IKKE pafgres stumpen, lige for enheden szttes pa. For at
forebygge beskadigelse af enheden, bar stumpen vaere ren og ter.
Abne sar eller beskadiget hud skal daekkes med en bandage eller
anden egnet tildaekning for at hindre direkte kontakt mellem saret og
enheden.
Serg for, at indersiden af enheden er ren, tor og fri for
fremmedlegemer, der kan give hudirritation.

1. Placering:

— Den transtibiale enhed skal vende, s logoet er pa forsiden af
stumpen (figur 3).
— Den transfemorale enhed skal ikke vende pa en bestemt made.

2. Tag fat foroven indvendigt i enheden og skub den over hinden, indtil
den indvendige overflade er helt blotlagt. Pas pa, at den ikke
beskadiges af negle (figur 4).

. Nar sa meget som muligt af den distale ende af enheden er blotlagt,
anbringes den mod den distale ende af stumpen (figur 5).

. Med et let tryk rulles enheden hele vejen op pa stumpen
(figur 6 og 7). Pas pa ikke at beskadige den med neglene. UNDLAD at
rykke eller traekke.

5. Serg for, at der ingen luftlommer er.
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RETNINGSLINJER FOR PROTESEHYLSTERET
Anbefalede materialer til protesehylsteret for at sikre langvarig
funktionalitet af enheden:

— Alle PETG-materialer

— Laminerede protesehylstre

— Termoplastiske materialer med 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 fine slibemidler til den endelige glatning,
efterfulgt af silikonespray.

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

Det er vigtigt, at der anvendes en envejsventil med udlgsningsfunktion,
f.eks. fra Icelock 500serien, for at sikre, at enhedens suspension fungerer
korrekt. Protesehylsterets ventil skal placeres sa distalt som muligt,
under Iceross Seal-In X Seal.

Patagning af protesehylsteret
Forsigtighedsregler
« Brug IKKE alkoholspray, da det vil nedbryde lavfriktionsbelaegningen
pa Iceross Seal-In X Seals og gore det vanskeligt at pafere
protesehylsteret korrekt. Det vil ogsa reducere enhedens
funktionalitet.
« Brug IKKE cremer eller lotion sammen med enheden, da dette vil
bledgere Iceross Seal-In X Seal og udvide den med tiden, s& dens
evne til at kunne holdes i speend mod enheden pavirkes.
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NB: En Iceross Seal-In X Seal ring skal szttes pa, inden hylstret tages pa.
Nar enheden og teetningsringen er korrekt konfigureret, treeder brugeren
bare ned i protesehylsteret og presser al luften ud, indtil der er fuld
kontakt i den distale ende (se figur 8 og 9).

Proteseshylsterets pasform

Det afhaenger af det harde protesehylsters pasform, om Iceross Seal-In
Systems tilsigtede funktion opnas. Korrekt udformning af protesehylsteret
er afgarende for at opna suspension, kontrol og komfort.

Folgende tjekliste skal anvendes, nar protesehylsterets pasform
undersgges:
« Brugeren kan nemt tage protesehylsteret pa uden brug af
smgremidler.
Der er fuld kontakt mellem ringene pa enheden og protesehylsterets
inderside.
« Der dannes ingen luftlommer, nar brugeren tager protesen pa.
« God proksimal pasform.
« Ingen pumpebevaegelse i hylsteret.
Ingen synlig beveaegelse, nar protesen traekkes pa.
« God rotationsstabilitet.
Fuld bevaegelse 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.

DAGLIG PLEJE

NB: Daglig vask af stumpen er ogsa afgerende. Brug af en mild, flydende
sebe, 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 naere og bledgere huden.

Transpiration

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

Rengoring
Det er vigtigt at behandle enheden ordentligt og vaske den hver dag efter
brug. Enheden kan bruges straks efter renggring og terring.

+ Tag enheden af og vend vrangen ud (figur 4).

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

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

« Efter vask skylles enheden grundigt med varmt vand (figur 10), og
duppes tor pa begge sider med en fnugfri klud.

NB: Vend altid enheden (sa stoflaget vender udad) straks efter rengaring.

Enheden ma IKKE opbevares med vrangen udad, da det kan beskadige
den.

39



Kontrol
Forsigtighedsregler

« Enheden ber altid kontrolleres for slid og beskadigelse. Brugeren
rades til straks at kontakte behandleren, hvis der er tydelige skader, da
det kan ga ud over enhedens effektive virkning.
Bade behandleren og brugeren skal sgrge for IKKE at udsaette
enheden for glas- eller kulfibre eller andre fremmede partikler. Disse
materialer kan laegge sig i enhedens materiale og forarsage
hudirritation. Vask er muligvis ikke tilstraekkeligt til at fierne
problemet. Enheden skal returneres til behandleren, hvis den
utilsigtet er blevet udsat for fremmede materialer eller kemikalier.
Brugeren skal veere opmaerksom pa, at mange almindelige
husholdnings- og badeprodukter kan give eller bidrage til
hudirritation, herunder seebe, deodoranter, parfume, slibende
rengaringsmidler, aerosol- eller alkoholsprays.

OPBEVARING

Enheden opbevares med stoflaget udad pa et keligt og tert sted. Ved
langtidsopbevaring leegges enheden i en ren plastikpose.

GARANTI
Ossur tilbyder en 6 maneders (fra fakturadatoen) begranset garanti
pa enheden.

40



SVENSKA

Iceross Seal-In X Liners kallas i efterféljande dokumentation for
produkten. Det hir dokumentet innehaller viktig information for
anvindning, inpassning och hantering av produkten. Detta dokument ar
avsett att anvindas av en certifierad ortopedingenjor och av patienten.

PRODUKTSPECIFIKATION

Produkten ir en silikonliner som finns i tva varianter:
« Transtibial, 3 mm/6 mm profil
« Transfemoral, standard/konisk.

Produkten ska paras ihop med en lamplig Iceross Seal-In X Seal.
Tillsammans bildar de ett suspensionssystem dir en distal
vakuumkammare skapas under férseglingens niva, vilket ger en palitlig
passform fér amputationsstumpen i protesen.

ANVANDNINGSOMRADE
Produkten ir icke-invasiv och ateranvandningsbar for den enskilda
patientens bruk. Produkten har utformats fér daglig anvindning.

« Transtibial: Lag till hog aktivitetsniva.

« Transfemoral: Lag till extrem aktivitetsniva.

Produkten ska endast anvandas i samband med protesférsérjning till
patienter med amputationer av nedre extremiteter, t.ex. pa grund av:
+ Trauma
« Vaskulir sjukdom
+ Cancer
+ Medfédda defekter.

Produkten kan anvindas av personer i de ovan namnda grupperna
oavsett alder och fingerfirdighet.

OBS! Anvindarna behéver vara tillrickligt fysiskt friska for att kunna
anvinda protesen fér belastning vid gang.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda

SAKERHET
Varningar
« Felaktig hantering av produkten kan medféra att suspensionen inte
fungerar.
« Produkten ska inte anvindas av personer med féljande tillstand:
— Extremt kort amputationsstump (se tabell 1 och 2).
— Extremt fluktuerande volym i amputationsstumpen.
— Kognitiva begransningar som hindrar siker anvindning av
produkten.

Amputationsstumpens lingd mits pa féljande sitt:
« Transtibial langd: Fran mitten pa patellarsenan till den distala dnden.
« Transfemoral lingd: Fran perineum till den distala dnden, med den
viavnad som hinger ned.
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Minsta ldngd pa amputationsstumpen definieras pa foljande sitt:

TABELL 1 TABELL 2
TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL
Linerstorlek | Minimilingd Linerstorlek | Minimilangd

(cm) (cm)

16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Vid funktionell férandring eller forlust av funktion ska anvindaren
radas att omedelbart sluta anvinda produkten och kontakta sin
forskrivare eller ortopedingenjor. Detta kan vara ett resultat av skada
pa produkten eller férandringar av amputationsstumpen.

« Produkten ska endast anvindas i kombination med en limplig Iceross
Seal-In X Liner. Om produkten anvinds som en cushionliner utan ett
forslutnings membran maste en sleeve anvandas for att bibehalla
suspensionen.

STORLEKSGUIDE

Forsiktighetsatgird: Det dr mycket viktigt att du valjer ritt storlek pa
produkten. Om en for liten storlek viljs kan det leda till pumprérelser och/
eller kinselbortfall och blasor. Om en fér stor storlek viljs kan det leda till
Skad perspiration och rérelse av benstumpen inuti produkten, vilket kan
leda till bldsor och utslag. Om néagot av symptomen ovan eller nagon
annan indikation pa fel passform observeras bér anvindaren instrueras
om att kontakta férskrivaren eller ortopedingenjéren omedelbart.

Hur man bestdmmer ritt storlek pa produkten:
« Mit upp omkretsen pd amputationsstumpen vid 4 cm fran den
distala dnden.
« Vilj motsvarande produktstorlek (Figur 1). Om mattet inte har nagon
motsvarande storlek, avrundas mattet nedat.

OBS! Vilj aldrig en produktstorlek som &verskrider mattet, dvs. avrunda
INTE uppat.

Om amputationsstumpen t.ex. dr 24,5 cm vid det angivna stillet, vilj
produktstorleken 23,5 och INTE storlek 25.

Trimning

Produkten kan trimmas fér att 6ka rérelseomfénget och for att passa
patienten (Figur 2). Iceross Curve Master ir speciellt utformad for att ge
en jamn, rundad kant vid trimning, som minimerar risken for
hudirritation och/eller revor i produkten.

Férsiktighetsatgard: Klipp inte av produkten under de proximala linjerna i
hylsan. Om fér stor bit kapas av kan det minska fastsugningen mellan

produkten och benet och paverka suspentionen.
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PATAGNING
Férsiktighetsatgarder

« Underlatenhet att félja dessa instruktioner kan paverka komfort och/
eller suspension negativt.
Anvind INTE hudlotion pa amputationsstumpen omedelbart innan
du tar pa produkten. Férhindra skada pa produkten genom att halla
amputationsstumpen ren och torr.
Tack éver 6ppna sar eller skadad hud med ett férband eller nagot
annat limpligt skydd for att férhindra direktkontakt mellan saret och
produkten.
Var noga med att insidan av produkten &r ren, torr och fri fran
frimmande fésremal som kan ge upphov till hudirritation.

—_

. Riktning:

— Den transtibiala produkten ska placeras med logotypen pa
framsidan av amputationsstumpen (Figur 3).
— Den transfemorala produkten kriver ingen speciell riktning.

. Ta tag i ovankanten av produkten fran insidan och vik den éver
handen tills den inre ytan &r helt exponerad, och var férsiktig s att du
inte skadar den med naglarna (Figur 4).

. Efter exponering av s mycket av den distala dnden av produkten som
mdjligt placeras den mot den distala dnden av amputationsstumpen
(Figur 5).

. Behall ett litt tryck och rulla produkten hela vigen upp pa
amputationsstumpen (Figur 6 och 7), och se till att inte skada den
med naglarna. Dra INTE.

5. Kontrollera att det inte bildas luftfickor under linern.

N
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RIKTLINJER FOR HYLSKONSTRUKTIONEN
Rekommenderade hylsmaterial for att sikerstilla lang livslangd for
produkten:

— Alla PETG-material

— Laminerade hylsor

— Termoplastiska inre hylsmaterial med jamn yta

— Inre hylsmaterial av EVA

Den inre ytan pa hylsan ska vara lufttit och sa jamn som mgjligt, oavsett
hylsmaterial.

For att uppna en sa jamn yta som mojligt pa den positiva gipsmodellen
rekommenderas det att du anvinder finférdelade slipmedel fér en jamn
slipning, féljt av silikonspray.

Anvindning av ett mjukt/jamnt hylsmaterial férlanger produktens
tatningsfunktion.

En ventil med lossningsfunktion, som t.ex. Icelock 500-serien, &r
avgorande for att produkten ska fungera korrekt. Hylsventilen ska
placeras sa distalt som mgjligt, under Iceross Seal-In X Seal.

Patagning av hylsan
Férsiktighetsatgarder

« Anvind INTE alkoholspray pa Iceross Seal-In X Seals eftersom
lagfriktionsbelidggningen da bryts ned och det blir svért att ta pa sig
hylsan korrekt, vilket minskar produktens funktion.

« Anvind INTE kramer eller hudlotion tillsammans med produkten,
eftersom detta gor att Iceross Seal-In X Seal blir mjukare och
expanderar med tiden, vilket paverkar dess férméga att uppritthalla
spinningen mot produkten.

43



OBS! En Iceross Seal-In X Seal-ring ska tas pa fére patagning av hylsan.
Nir produkten och férseglingsringen har konfigurerats korrekt behsver
du bara kliva i hylsan och ddrmed trycka ut all luft tills den distala anden
sitter korrekt (se Figur 8 och 9).

Hylsinpassning

For att erhalla avsedd funktion med Iceross Seal-In System &r en
vilpassande hard hylsa viktig. En vilpassande hylsutformning ar
avgorande for att uppna passform, kontroll och komfort.

Anvind féljande checklista nar du kontrollerar att hylsan passar:
« Anvindaren kan ta p4 sig hylsan enkelt, utan att behéva anvinda
glidspray.
Det &r full kontakt mellan produktens titningsringar och hylsans inre
vagg.
Inga luftfickor utvecklas nir anvindaren belastar protesen.
- Bra proximal passform.
« Ingen pumprérelse inuti hylsan.
« Ingen synlig rérelse nér patienten drar pa sig protesen.
« Bra rotationsstabilitet.
Fullstindig rorelse mojlig utan att kompromissa med distalt vakuum.

Férsiktighetsatgard: Om svaren pa nagot av ovanstiende indikerar att
nagot av villkoren inte uppfylls behdver hylsan justeras eller géras om i
enlighet med detta.

DAGLIG SKOTSEL

OBS! Det ir dven viktigt att rengéra benet varje dag. Vi rekommenderar
anvindning av mild, pH-balanserad, 100 % luktfri och ofirgad flytande
tval. Om huden ir torr appliceras en pH-balanserad 100 % luktfri och
ofirgad hudlotion for att ge huden néring och mjuka upp den.

Perspiration

Forsiktighetsatgard: Om anvindning av produkten resulterar i
omfattande perspiration sa att stabiliteten eller suspensionen dventyras,
rekommenderar vi att produkten tas av och att bade benet och produkten
torkas av.

Rengoring
Det #r viktigt att skéta om produkten pa ritt sétt och tvitta den dagligen
efter anvindning. Produkten kan anvindas omedelbart efter rengéring
och torkning.

« Ta av produkten, vind den ut och in (Figur 4).
Tvitta med pH-balanserad, 100 % luktfri och ofirgad flytande tval.
Produkten kan ocksa maskintvittas (40 °C/varmt) med ett milt
tvittmedel. Skéljmedel, blekmedel och andra produkter/
rengdringsmedel kan leda till skada pa produkten och ska INTE
anvindas.
Efter tvatt skéljs produkten grundligt med varmt vatten (Figur 10) och
klapptorkas pa bida sidor med en luddfri duk.

OBS! Aterfor alltid produkten till dess neutrala tillstand (med
textilskyddet utat) omedelbart efter rengéring. Férvara den INTE ut och
in eftersom det kan skada produkten.



Inspektion
Férsiktighetsatgarder

« Produkten bér alltid kontrolleras sa att den inte visar tecken pa slitage
eller skada. Anvindarna bér omedelbart kontakta sin forskrivare eller
ortopedinjengdr vid uppenbar skada, eftersom det kan dventyra
produktens funktion.
Bade forskrivaren/ortopedinjengdren och anvindaren maste se till att
produkten INTE utsitts fér glas- eller kolfiber eller andra frimmande
partiklar. Sddana substanser kan fastna i produktmaterialet och leda
till hudirritation. Det kan vara otillrdckligt att bara tvitta sig fér att bli
av med problemet. Produkten ska returneras till férskrivaren eller
ortopedinjengdren om den rakat utsittas fér frimmande dmnen eller
kemikalier.
Anvindaren bér vara medvetna om att andra vanliga hushills- eller
badprodukter, t.ex. tval, deodoranter, parfymer, aerosoler,
alkoholsprayer eller slipande rengéringsmedel kan ge upphov till eller
bidra till hudirritation.

FORVARING
Férvara produkten med tygskyddet utat pa en sval och torr plats. Lagg
produkten i en ren plastpése vid lingre tids férvaring.

GARANTI
Ossur lamnar 6 manaders begrinsad garanti (fran fakturadatum) for
produkten.
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EAAHNIKA

O1 emevdUoelG Iceross Seal-In X avagépovTtal 0To TapOV £yypapo wg
ouoKevl. To TAPOV £yYPAPO TTAPEXEL ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA LE TIG
eVvOEIEIC yla TN XprioN, TNV EQAPHOYN KAl TOV XEIPIOUO TNG CUOKEUNG. To
mapdv éyypago mpoopiletal yia Xprion amod moTtonoinuévo ei81ko
TIPOCOETIKAG AMOKATACTAONG, KABWG Kal armd Tov XprHoTn TNG CUCKEUNG.

MEPIFTPA®H ZYIKEYHZ

H ouokeun givai pia emévduon olhikovng, Stabéoiun og SVo TUTTOUG:
« Awakvnpiaio, mpo@iA 3 mm /6 mm,
« Alapnpraia, TUTIKH / KWVIKA.

H ouokeur Ba mpémel va XpnotpoTolEiTal o€ CUVOUAOHO HE Hia KATAAANAN
Siata&n oteyavonoinong Iceross Seal-In X. Otav cuvdudlovtal, autég ol
OUOKEVEC AmoTEAOUV éva oUOTNUA avApTNOoNG OTIOU O TIEPIPEPIKOG BANapOG
KevoU Trou dnpioupyeital katw amod To emimedo tng didtagng oteyavomoinong
avapTa adlomoTa To UTOAEITTOUEVO AKPO TNV TIPABEoN.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ
H ouokeun givat pia pn eMepBATIKN, EMAVAXPNOIUOTOIOIUN TTPOCOETIKNA
OUOKEUN oXeSlaopévn yia Kabnuepivr xprion amd évav pévo acbevn.
« Alakvnpuuaia: Ymootnpilel xapnAd éwg ugnAd enineda Suvdpewv
KpoUoNG.
« Alaunplaia: Yrootnpilel xapunAd éwg akpaia emimeda Suvduewv
Kpouong.

H cuoKeun TIPEMEL VA XPNOIUOTIOLETAL ATTOKAEIOTIKA YIa EEWTTPOCOETIKN
TomoB£TNOoN O€ ATOUA PE AKPWTNPIACHS KATW AKPOU, Yid Tapddelypa Adyw:
« Tpavpatiopol
« Ayyelakng vocou
« Kapkivou
+ JUYYEVWV QVWUANIWV

H cuokeun umopei va xpnotpomnoindei and dtopa mou aviKouv oTIG
TapANavw opadeg, ave§apTTwg NAIKIAG i} EMSESIOTNTAG XEPIWV.
THMEIQXH: O1 xpr\oTeg MPEMeL va £X0UV KATAANAO eMimeSo QUOIKAG
KATAOTAONG WOTE VA XPNOIUOTIOOUV TNV £EWTEPIKN TTPOBEDN YIa HETAPOPA
@optiou katda ) Badion.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn.

AZOANEIA
MNposidonmomoeig
« H eo@alpévn xprion TG CUCKEUNG Umopei va odnyrioel oe mBavr
amWAEL0 avapTNoNG.
« H ouokeun dev Ba mpémel va xpnotpomoleital anmd dtopa pe Ta €€1G
XOPAKTNPIOTIKA:
— YmoAemduevo dkpo §AIPETIKA HIKPOU UnKouG (avatpé&Te oToug
mivakeg 1 kat 2).
— YmepBoAikég SIAKUHAVOELG OYKOU TOU UTTOAEITOUEVOU AKPOU.
— NonTtikoi meplopiopoi mou mapepmodiouv TNV ac@aAn xprion g
OUOKEUNG.
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To MNKOG TOU UTTOAEITOHEVOU AKPOU HETPATAL WG EENG:
« Alakvnpiaio: ATio Tov myovatiSikod TévovTa PéXPL TO amwTEPO AKPO.
« Alapnptaio: Arié To TEPIVEO OTO ATMWTEPO AKPO, PE TOV I0TO VA KPEUETAL
TTPOG Ta KATW.

To eNAXI0TO KOG TOU UTTOAEITTOPEVOU AKPOU opileTal wg £§AG:

MINAKAZ1 MINAKAZ 2
AIAKNHMIAIA AIAMHPIAIA
Méye0og | ENayx: Miikog MéyeOog | ENayx: Mrikog
Enévéuong em! Emévduong em?
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21
MPO®YAAZEIZ

« Y& mePIMTWOELG AANAYAG 1 arWAELAG AEITOUPYIKATNTAG, O XprioTng Oa
TPEMEL va SIaKOYEL APECWGE TN XProN TNG CUCKEUNE Kal va
ETKOIVWVIOEL LIE TOV EMTAYYEAUATIA LYEiag TTOU ToV TapakoAouBei. Autd
umopei va o@eileTal o€ (NI 0Tn CUCKEUN 1 0 AANAYEG OTO
UTTOAEITOUEVO GAKPO.

H ouokeur Ba mpémel va XpnoIHOTOLETAl 0 CUVSUAOHO HE HIa
KatdMnAn Sidtaén oteyavomoinong Iceross Seal-In X. Z€ mepintwon
XPNONG TNG CUOKEUNG WG emévduaon pe pagidapdkt xwpic Sidtagn
OTEyavVOTOiNONG, TIPETEL va Xpnotuomolndei mepiAnua yia
Slatpnon tng avaptnong.

KAGOPIZMOX MEFEOOYX

Mpo@uAagn: H emhoyr} Tou CwoToL PEYEBOUG CUOKEUNG gival amapaitnTn. H
€MAOYN €VOG pEYEDOUG TTOU givat UTTEPBONIKA MIKPS 1} EQAPUOLEL TTOAY OQIXTA
evdéxetal va ipokahéoel TaAlVEPOUIKA Kivnon, poudlacpa ri @ouokdaies. H
€MAOYN €VOG pEYEDOUG TTOU €ival UTTEPBONIKA LEYANO 1) E@apuALel TTOAD
XoAapd evdéxetal va mpokaAéoel au§nuévn e@idpwaon Kat KIvNTIKOTNTA TOU
GKPOU EVTOG TNG CUOKEUNG KAal, CUVETTWG, POUOKAAEG Kal e§avOnuata. Eav
mapatnenBouv omoladATOTE amd Ta MAPATTAVW CUUMTWHATA 1) oToladnmoTe
AAAN €vdelgn akatdAANANG EpapHoyng, o Xpnotng Ba MPETEeL va EMIKOIVWVAOEL
QUEOWG PE TOV EMAYYEAUATIO LYEIQG TTOU TOV TTAPAKOAOUOE.

lNa Tov KaBopIoPO Tou CWOTOU PEYEDOUC TNG CUCKEUNG:
+ METPAOTE TNV TIEPIPEPELA TOU UMIOAEITOEVOU AKPOU O€ amdotaon 4 cm
amno TO ATMTWTEPO ONUEIO.
« EmAé€Te To péyeBog OUOKEUNG TToU avTIoTOLXEl OTN PéTpnon (Eikova 1).
Edv Sev umdpyxel péyeBog GUGKEUNG TTOU VA QVTIOTOIXE OTN HéTpnon,
OTPOYYUAOTTOINOTE TIPOG TA KATW.

THMEIQZH: Mnv emAéyete oTE éva péyeBog CUOKEUNG TTOL va UTIEPBaivel T
uétpnon, dnAadry MHN oTtpoyyulormoleite TPog Ta mavw.

Mapadetypa: EGv n mepipépela Tou UTTOAETOUEVOU AKPOU OTO CNUEIO TTOU
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umoSeIkvUeTal gival 24,5 cm, eMAECTE To péyeBog ouokeurig 23,5 kat OXI to
uéyebog 25.

NMepikomn

Eivat Suvatr n mePIKOTI TNG CUOKEUNG yla TNV auénon Tou eVPOUG Kivnong 1y
avdloya Je TIG TPOTIUATELS Tou XprioTn (Etkéva 2). To Iceross Curve Master
givat 161Kd oxeS1a0PEVO WOTE VA TIPOCPEPEL OUOAS KAl GTPOYYUAEUEVO
KOWPIHO KATA TNV TTEPIKOTIH, EAAXICTOTTOIWVTAG TOV KivOuvo SeppaTikol
£pEOIOOU Kal OXICIMATOG TNG CUOKEUNG.

Mpo@UuAagn: Mnv kdBeTe TN CUOKEUN KATW aTTO TIG EYYUG YPAUUESG KOTTAG TNG
OnKkng. H mepikomn peyalou pépoug evEExeTal va ENATTWOEL TV avappoenon
aépa peTagL TNG CUOKEUNG KAl TOU AKPou, KaBwg Kal va Béoel o€ Kivduvo Thv

avaptnon.

EOAPMOTH
Mpogulageig

+ H pn ouppdpewon pe autég Tig odnyieg evééxetal va Béoel o€ Kivduvo
v Aveon fi/kal Tnv avaptnon.
MHN g@apuolete AooIOV OTO UTTOAEITOUEVO AKPO AUECWG TIPIV ATTO TNV
€QaPHOYN TNG CUOKEVNG. Ma TNV amoguyn {NUIdg 0Tn CUOKEUN, TO
UTTOAEITOPEVO AKPO Ba Tpémel va gival KaBapd Kat OTeyvo.
Tuxdv avoixtd tpavpata f mdoyov déppa Ba mpémel va KAAUTITETAL e
eMiSeoPO 1) GANO KATAMNAO KANUUA WOTE VA AMOMEVYETAL N AUEDN
ET1API} TNG CUCKEUNG HE TO TpaAUHa.
DpoVvTIoTE N ECWTEPIKN EMPAVELD TNG CUCKEUNG Va ival kaBapr,
OTEYVA KAl XWPIG TUXOV {EVa CWHATA TTOU {OWE TTPOKAAEGOUV SEPHATIKO
€PEBIONO.

—

. MpoocavatoAopog:

— H Siakvnpuiaia cuokeur Ba mpémnet va tomoBeTeital pe To Aoydtumo
OTO UITPOOTIVO PEPOG TOU UTTOAEITTOEVOU AKpou (Etkdva 3).

— Ta tn SlopnpLaia CUCKEUN SEV AMAITEITAL GUYKEKPIUEVOG
TPOCAVATOMOMOG.

2. Maote o eMavw PEPOG TNG CUOKEUNG aTTO TO ECWTEPIKO KAl TTEPAOTE
v mavw amd 1o XEpL, HEXPL vVa EKTEDE TTAPWG N ECWTEPIKN EMPAVELQ,
TIPOGEXOVTAG VA MNV TNV TPAUHATIOETE PE Ta vUYla oag (Eikova 4).

. A@ou gkBéoeTe 600 TO SUVATOV PEYOAUTEPO TURHA TOU AMTWTEPOU
AKPOU TNG OUOKEUN, TOMTOOETAOTE TNV EMAVW OTO ATIWTEPO ONUEIO TOU
unoAetmdpevou akpou (Eikova 5).

4. Méfovtag ENaPPWG, KUNOTE TN CUCKEUT TTPOG TA TTAVW OE ONO TO HKOG
Tou Akpou (ElkOVEG 6 Kat 7), TPOCEXOVTAG VA PNV TNV TPAUUATIOETE HE
Ta vuxla oac. MHN tpafdrte.

. BeBaiwbeite 611 Sev umapyouv BUAakeg aépa.

w

w

KATEYOYNTHPIEZ TPAMMEX KATAZKEYHXZ OHKHZ
Mpokelpévou va S1ao@aloTei n pakpoxpdvia A&toupyia TNG CUOKEVNAG,
OouVIoTWVTAL YIa TN OrKN Ta €§1G UNKA:

— ‘Oha ta uAika PETG

— OnKeg pe mioTpwon

— OgpuonmAaoTIKA UNKA E0WTEPIKNG ONKNG PE Agia empavela

— YAikd EVA eowtepikng Brikng

H gowTepikn emM@avela Tng ONKNG MPEMEL va gival agpooTeYG Kal 600 To
Suvatdv mio Aeia, ave§aptnTta amod 1o UAIKO TG BriKkng.

Mpokelpévou va emtUxXeTe 660 To SuVATOV TIIO Agia EMPAVELD OTO BETIKO
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YUPIVO EKpAYEiO, CUVIOTATAL N XPRoN AENTTWV Epyaleiwv amdeong yla tnv
TeNIKA Agiavon Kal, 0T CUVEXELQ, OTTPEL OIAIKOVNG.

H xprion paiakou/Agiov UAIKoU emévduong otn Orkn Ba mapateivel Tn
A€IToupyia oTEYAVOTIOiNONG TNG CUCKEUNG.

Mia BaABida e£WONONG HE UNXAVIOUO aTTEAELOEPWONG, OTIWG AUTEG TNG OEIPAG
Icelock 500, ival amapaitnTn yla Tn owoTr Aeltoupyia avaptnong Tng
ouokeune. H BaABida tTng Brkng mpémel va TomoBetnOei 0t peyalltepn
Suvatr amootaon kdtw and tn didta&n oteyavomoinong Iceross Seal-In X.

MéBoboc¢ Epapuoyrc Onkng
Mpogulageig

« MHN xpnotpomnoleite ompét alkodAng, Kabwg kATt TéTolo Ba odnyroet
OTNV KATAOTPO®N TNG EMOTPWONG HEWHEVNG TPIRNAG TTou SlaBéTtouv ol
Satdgelg oteyavomoinong Iceross Seal-In X, kaBiotwvtag SUGKOAN T
OWOTH EPAPHOYH TNG ONKNG KAl HEWWVOVTAC TN AEITOUPYIKOTNTA TNG
OUOKEUNG.
MHN xpnotuomoleite KPEUESG i} A\OGLOV LE TN CUOKEUT, KOBWG KATL TETOLO
Ba éxel wg amotéAeopa n Siataén oteyavonoinong Iceross Seal-In X va
HaAaKWoEel Kat va S1aoTalei pe Tnv mapodo tou xpdvou, yeyovdg mou Ba
eMNPEQOEL TNV IBIOTNTA TNG VA TTAPAWEVEL TEVTWHEVN ETAVW OTN CUOKEUN.

.

Inpeiwon: H epappoyn tou Saktuliou Tng Siatagng oteyavormoinong Iceross
Seal-In X mpémnel va yivetal Tpv amé tnv epapuoyn tng Onkng.

Me ™ cuokeur kat To SaktuAlo Tng Sidtagng oTeyavomoinong o owoTr
SlapdpPpwon, urmopeite amiwg va el0éABeTe oTn Brikn e§wbwvTag 6Aov Tov
aépa, €W OTOU EMTUXETE TTAjPN TPOCAPTNON OTO ANWTEPO AKPO (avatpé§te
oTig Eikoveg 8 kat 9).

Epappoyn Orikn¢

H emiteuén tng Aettoupyiag yia tnv omoia mpoopiletal To cUoTNHA Iceross
Seal-In System e€aptdral and tnv pappoyr TNG okAnpn¢ Brkng. O
KaTdANAog oxedlaopdg TN OnKng gival amapaitntog MPoKelpévou va
emtevyOei N avapTtnon, o €Aeyxog Kat n Aveon.

Katd Tov éAeyxo epappoyng TG Orikng, Ba mpémel va xpnotpomoleital n
TOPAKATW ANioTa eAéyxou:

« O XxprioTNng pUmopei va gopéoel eUKOAA TN Brikn, Xwpig Tn Xprion
AITavTIK@OV Bondnudtwv.
Ta XeiAn TNG CUOKEUNG KAl TO ECWTEPIKO TOiXWHA TNG BAKNG EpAamTovTal
TANPWG.
Aev Snuioupyouvtal BUNAKEG aépa OTaV 0 XPOTNG EPAPUOTEL PopTio
oTnV npoobeon.
YmApxel KaAn epappoyn oTo eyyug AKpo.
Agv umdpyel TAMVOPOUIKH Kivnon evTog TG BAKNg.
Agv umidpyel opath Kivnon Katd 1o TpdBnypa Tng mpdobeong.
Yndpyxel KOAr TEPIOTPOPIKN OTABEPATNTA.
Ymapxel SuvatdtnTa MARPOUGE Kivnong Xwpig va S1akuBeVETal TO KEVO
TIOU BPIOKETAL TIEPIPEPIKA.

MNpo@uAa&n: Eav ol amavtrioelg umodeikviouv 6Tt Sev TnpEital omoladnmoTe
ano TIG mapanmavw mpoUmoBéaoelg, n Brikn Ba mpémel va mpooapUooTEi i va
KATAOKEVAOTE( EavA PE TOV KATAANNAO TpOTTO.

KAOHMEPINH ®PONTIAA
THMEIQZH: O kaBnuepIvog KaBaplopdg Tou UTTOAEITOUEVOU AKPOU Eival
amapaitnTog. XuVIOTATAL N XPH 0N £VOG RTTIOU UYPOU CATTOUVIOU
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1ooppornuévou pH, 100% Aocpou Kal axpwpou. X mepintwon {npodeppiag,
£QaPUO0TE NooLdV Iooppormnpévou pH, 100% Aooun Kat axpwun, yia va
OpéPel kal va palakwoel To Séppua.

Epiépwon

Mpo@uAagn: Eav n xprion TnG CUCKEUNG TPoKaAéoel UTTEPBOAIKN £idpwon,
o€ Babuo mou Ba tebei o€ kivduvo n otabepdTnTa 1 N avdptnon Tng
OUGOKEUNG, CUVIOTATAL VO AQAIPECETE TN CUOKEUN KAl VO OTEYVWOETE TOOO TN
OUOKEUN 00 Kal TO UTTOAEITTOUEVO AKPO.

Ka@apiopég
Eivat amapaitnto va @povTi{ete CwoTA TN CUOKEUN, KABWGE Kal va TNV MAEVETE
KaONUEPIVA HETA amo TN Xprion. H cuokeur pmopei va xpnotpomoinOei
AUECWG PETA OTTO TOV KABAPIOUO KAl TO OTEYVWHA.

« AQaIp£0TE TN CUOKEUN Kal YupioTte TNV avamoda (to péoa é§w) (Eikéva
4).
MAUVETE pe LypPO camouvt Ioppomnuévou pH, 100% AoCHO Kat AXPWHO.
H ouokeun umopei emiong va mAuBei oto mAuvtnplo (40 ° C/(eoTo) pe
ATTIO AMOPPUTTAVTIKO. H Xprion HAAAKTIKWY, AEUKAVTIKWY Kat AAWY
TPOIOVTWV/SI0AUPATWY KABAPIOHOU eVOEKETAL VA TIPOKAAETEL {NUIA OTN
ouokeun kat AEN emitpénetal.
MeTd TV AU, E€PYANETE OXONAOTIKA TN OUOKEUN HE (e0TO vepd
(Eikova 10), Kal OTEYVWOTE TAUTOVAPIOTA Kal TIG SUo SYELG pe TTavi TTou
Sev aprivel xvoudt.

Inpeiwon: EMotpépete mavta Tn OUOKELH OTNV 0USETEPN KATdoTaon (UE TO
UQAOUATIVO KAAUUHA OTPAUMEVO TIPOG TA £§w) auéowd PETA ToV KaBaplouo.
MHN tnv @uAdooete yupiopévn avdnoda (to péoa €§w), Kabwe KATL TETolo
evOExETAL VA TIPOKANEDEL {NULA 0T CUOKEUN).

Em6ewpnon
Mpo@ulageig

« H ouokeun Ba mpémel mavta va eAéyxetal yia Bopég kat {nuiée. Xe
miepinTwon epugavous {NUIAG, CUVICTATAL OTOUG XPHOTEG Va
EMKOWWVOUV APEOWC HE TOV EMTAYYEAMATIO UYEIOG TTOU TOUG
TapakoNoubei, kaBw¢ evoéxetal va uroBabuioTein
ATTOTEAEOHATIKOTNTA TNG OCUCKEUNG.
Tdoo o emayyeApatiag vyeiag 600 Kat o xprotng Ba mpémel va
e§ao@ahiCouv 611 n ouokeur] AEN Ba €pBel oe emagn pe yuah,
avBpakovripata i aAa §éva owpartidia. Tétolou gidoug ouaieg pmopouv
Va EVOWUaTwOoUV 0To LAIKS TNG GUOKELNG TTIPOKaAWwvTaG epeBIopd oTo
S8éppa. To MAUGCIHO amd HOVO TOU PITOPE( va UV ival apKeTo yia va
e€aleipel To mpoPAnpa. H ouokeury Ba mpémel va emoTtpagei oTov
EMayyeAUATIO UYEiOG €AV ekTEDE akoUO1a O€ oTToleEadNTOTE E€VEC OUTIES
N XNUIKEG OUaieC.
O1 xprioteg Ba mpémel va yvwpifouv 6Tt TOANA Kovd TipoidvTa mou
Bpiokovtal oTo OTITI 1 TO PUMAVIO, TIX. CATTOUVIA, ATTOCHUNTIKA, APWHATA,
S10BpwTIKA KABAPIOTIKA, OTIPEL AEPOAUUATOG I} AAKOOANG, EvEéxeTal va
TIPOKAAECOLV 1} va EMSEIVWOOLV SEPUATIKOUG EPEBICHOUG.

OYNAZH

DUAAOOETE TN CUOKEUN E TO UPACUATIVO KAAUPUO OTPAMHEVO TTPOG TA €€,
oe §pooePO Kat ENpod Pépoc. Na ekteTapéveg mepldSoug eUAAENG, Tomobeteite
TN OUOKEUN 0€ kKaBapr) TAAOTIKF) GAKOUAQ.
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EFTYHZH
H Ossur mpoo@épel meplopiopévn yylnon 6 unvav (amé TN nuepopnvia
TIMOAGYNONG) Y1a TN CUOKEUN).
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SUOMI

Iceross Seal-In X Liner -tuppeihin viitataan tdssé asiakirjassa laitteena.
Tam3 asiakirja antaa tirkedi tietoa laitteen kiyttoaiheista, sovittamisesta
ja kasittelysta. Tama asiakirja on tarkoitettu apuvilineteknikon ja laitteen
kayttsjan kayttoon.

LAITTEEN KUVAUS

Laite on silikonituppi, josta on saatavilla kaksi mallia:
« transtibiaali, 3 mm / 6mm profiili
- transfemoraali, vakio / kartiomainen.

Laitetta tulee kdytt4da sopivan Iceross Seal-In X Seal -tiivisterenkaan
kanssa. Yhdessi ne muodostavat kiinnitysjirjestelmin, jossa tiivisteen
alapuolelle muodostuu distaalinen alipainekammio, mika kiinnittaa
tyngén luotettavasti proteesiin.

KAYTTOAIHEET
Laite on noninvasiivinen yhden potilaan kaytté6n tarkoitettu
uudelleenkiytettivi proteesi, joka on suunniteltu péivittdiseen kiyttéon.
« Transtibiaali: matalasta korkeaan iskukuormitustasoon.
. Transfemoraali: matalasta erittdin korkeaan iskukuormitustasoon.

Laite on tarkoitettu kaytettiviksi ainoastaan amputoitujen alaraajojen
ulkoisissa proteesikokoonpanoissa, kun amputoinnin syyni on ollut
esimerkiksi:

« trauma

+ verisuonisairaus

» sybpd

+ synnynndiset viat.

Edelld mainittuihin ryhmiin kuuluvat henkilst voivat kayttda laitetta ikédan
ja sormindppiryyden tasoon katsomatta.

HUOM: Kiyttgjien tulee olla fyysisesti riittavin hyvikuntoisia pystydkseen
varaamaan painoa ulkoiselle proteesille kivellessdan.

KAYTON ESTEET
Ei tiedossa.

TURVALLISUUS
Varoitukset
« Laitteen vairinkaytté voi mahdollisesti johtaa kiinnityksen irtoamiseen.
« Laitetta ei tule kiyttdd, jos henkilélla on jokin seuraavista:
— erittdin lyhyt tynka (katso taulukoista 1 ja 2).
— tyngin suuria tilavuusvaihteluita
— kognitiivisia rajoitteita, jotka estdvit tuotteen turvallisen kiytén

Tyngén pituus mitataan seuraavasti:
« Transtibiaali: patellajinteen keskeltd tyngin distaaliseen padhin.
« Transfemoraali: perineumista tyngin distaaliseen paahin
pehmytkudoksen roikkuessa vapaasti alaspiin.
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Tyngén vahimmaispituus miaritetdan seuraavasti:

TAULUKKO 1 TAULUKKO 2
TRANSTIBIAALI TRANSFEMORAALI
Tupen koko | Vih.pituus Tupen koko | Vih.pituus

(cm) (cm)

16-23,5 11 23,5-28 16

25-30 12 30-34 17

32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

VAROTOIMENPITEET

« Jos havaitaan muutoksia tai puutteita laitteen toiminnassa, kiyttdjin
on vilittdmisti lopetettava laitteen kiyttd ja otettava yhteys
terveydenhoidon ammattilaiseen. Tamai voi johtua laitteen
vaurioitumisesta tai tyngan muutoksista.
Laitetta tulee kiyttdd sopivan Iceross Seal-In X Seal -tiivisterenkaan
kanssa. Jos laitetta kdytetddn cushion-tuppena ilman tiivisterengasta,
kiinnityksen luomiseksi on kaytettivi sleeved.

KOON VALINTA

Varotoimenpide: laitteen oikean koon valinta on erittdin tirkeds. Liian
pienen/ahtaan koon valitseminen voi aiheuttaa pumppausliiketts, tyngéin
tunnottomuutta tai rakkuloiden muodostumista. Liian suuren/viljin
koon valitseminen voi lisité hikoilua ja tyngén lilkkumista laitteen sisilld,
miké taas voi aiheuttaa rakkuloiden muodostumista ja ihottumaa. Jos
jotakin ylla mainituista oireista tai muita merkkeja tupen
sopimattomuudesta havaitaan, kiyttsjan on otettava vilittdmaisti yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Oikean laitekoon méairittaminen:
- Mittaa tyngdn ympérysmitta 4 cm:n etdisyydeltd tyngén distaalipddsta.
« Valitse vastaava laitekoko (kuva 1). Jos mittausta vastaavaa laitekokoa
ei ole, pydristd mittausta alaspain.

HUOM: 4l4 koskaan valitse laitekokoa, joka on mittaa suurempi eli ALA
pyoristd mittaa ylospiin.

Esimerkki: jos tyngdn ympérysmitta mainitussa kohdassa on 24,5 cm,
valitse laitekoko 23,5, El kokoa 25.

Leikkaaminen

Laitetta voidaan leikata likelaajuuden parantamiseksi, tai kéyttdjin
tarpeen mukaan (kuva 2). Iceross Curve Master on juuri suunniteltu
luomaan tasaisen, pydristetyn reunan tuppea leikattaessa, mikd minimoi
ihodrsytyksen ja/tai laitteen repedmisen riskin.

Varotoimenpide: Al4 leikkaa laitetta holkin lshells olevien leikkausviivojen

alapuolelta. Liiallinen leikkaaminen voi vihentii laitteen ja tyngén vilista
luonnollista imua ja vaarantaa kiinnityksen.
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PUKEMINEN

Varotoimenpiteet

Niiden ohjeiden huomiotta jattiminen voi heikentda mukavuutta ja/
tai vaarantaa kiinnityksen.

ALA voitele tynk4d juuri ennen laitteen pukemista. Jotta laite ei
vaurioituisi, tyngédn on oltava puhdas ja kuiva.

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

Varmista, etti laitteen sisdpuoli on puhdas ja kuiva ja etti siell4 ei ole
mitddn vieraita esineitd, jotka voisivat drsyttdi ihoa.

1. Suuntaus:

— Transtibiaalinen laite asetetaan niin, ettd logo on tyngin
etupuolella (kuva 3).
— Transfemoraalista laitetta ei tarvitse erityisesti suunnata.

2. Tartu laitteen yldpdahin sen sisdpuolelta ja liu’uta se kiden yli,
kunnes sisipinta nikyy kokonaan, varoen vahingoittamasta sit
kynsilla (kuva 4).

3. Kun laitteen distaalipdéstid on mahdollisimman paljon esill4, aseta se
tyngin distaalipditi vasten (kuva 5).

4. Rullaa laite kevyesti puristaen kokonaan ylés tyngan paille (kuvat 6 ja 7)
varoen vahingoittamasta sité kynsilla. ALA nyhdi tai veda.

5. Tarkista, ettd ilmataskuja ei ole.

HOLKIN VALMISTUSTA KOSKEVAT OHJEET

Suositellut holkkimateriaalit laitteen pitk4aikaisen toiminnan
takaamiseksi:

kaikki PETG-materiaalit

— laminoidut holkit

— termoplastiset sisdholkkimateriaalit, joissa on tasainen pinta
— EVA-sisiholkkimateriaalit.

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

Mahdollisimman tasaisen pinnan saamiseksi valoksen positiiviseen
malliin suositellaan kayttimian hienojakoisia hiomisvilineits ja lopuksi
silikonisuihketta.

Pehmein/tasaisen holkin sisdapintamateriaalin kiytt6 pidenti laitteen
tiivisteen toimintaikaa.

Vapautustoiminnolla varustettu poistoventtiili, kuten Icelock 500
-sarjassa, on vilttimitoén laitteen kiinnityksen asianmukaisen toiminnan
kannalta. Holkkiventtiili on sijoitettava mahdollisimman distaalisesti
Iceross Seal-In X Seal -tiivisterenkaan alapuolelle.

Holkin pukeminen
Varotoimenpiteet
« ALA kayts alkoholisuihketta, silla se murentaa Iceross Seal-In X Seal
-tiivisterenkaan kitkaa vahentédvin pinnoitteen, miki vaikeuttaa holkin
pukemista ja heikent&i laitteen toimintaa.
« ALA kayts laitteen kanssa rasvoja tai voiteita, silld ne aiheuttavat
Iceross Seal-In X Seal -tiivisterenkaan pehmenemisen ja venymisen
ajan mittaan, jolloin se ei endi pysy kiredni laitetta vasten.

HUOM: Iceross Seal-In X Seal -tiivisterengas on puettava ennen holkkia.
Kun laite ja tiivisterengas on puettu asianmukaisesti, astu holkkiin taysin
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pohjaan asti, jolloin kaikki distaalipaahan kertynyt ilma poistuu (katso
kuvat 8 ja 9).

Holkin istuvuus

Iceross Seal-In System -jirjestelmin tarkoituksenmukaisen toimivuuden
saavuttaminen riippuu proteesiholkin istuvuudesta. Holkin
asianmukainen rakenne on olennaisen tirkei kiinnityksen, hallinnan ja
mukavuuden kannalta.

Holkin istuvuutta tarkistettaessa on kéytettava seuraavaa tarkistuslistaa:
« Kayttaja pystyy pukemaan holkin helposti ilman liukasteaineita.
Laitteen tiivistereunat koskettavat tdysin holkin sisdseinia.

Kayttdjan kuormittaessa proteesia ei muodostu ilmataskuja.

Hyvé proksimaalinen istuvuus.

Ei pumppausliiketts holkin sisalla.

Ei nakyvaa liikettd proteesista vedettdessa.

Hyvi kiertovakaus.

Taysi liike mahdollinen distaalisen tyhjién vaarantumatta.

Varotoimenpide: jos palautteesta kiy ilmi, ettei jokin edelld mainituista
ehdoista tiyty, holkkia on siidettivi tai on valmistettava uusi.

PAIVITTAINEN HOITO

HUOM: Tyngin pdivittdinen puhdistus on erityisen tirke&a.
Suosittelemme sellaisen miedon, nestemiisen, pH-tasapainotetun
saippuan kiyttod, joka ei sisilld hajusteita eiki vdriaineita. Jos iho on
kuiva, kdytd ihoa ravitsevaa ja pehmentévis pH-tasapainotettua
kosteusemulsiota, joka ei sisilld hajusteita eikd viriaineita.

Hikoilu

Varotoimenpide: jos laitteen kidyttaminen aiheuttaa voimakasta hikoilua
niin, ettd vakaus tai kiinnitys vaarantuu, on suositeltavaa irrottaa laite ja
kuivata seké se ettd tynka.

Puhdistus
Laitetta on hoidettava asianmukaisesti, ja se on pestivi péivittdin kdytdn
jalkeen. Laitetta voi kdyttda heti puhdistuksen ja kuivauksen jilkeen.

« Riisu laite ja kddnna se nurinpiin (kuva 4).

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

« Laitteen voi my&s pestd koneessa (40 °C / lammin) miedolla
puhdistusaineella. Kankaiden pehmennysaineet, valkaisuaineet ja
muut tuotteet/puhdistusliuokset voivat vaurioittaa laitetta, EIKA niita
pidi kayttas.

« Pesun jilkeen huuhtele laite huolellisesti kuumalla vedell4 (kuva 10) ja
taputtele kuivaksi molemmin puolin nukkaamattomalla liinalla.

HUOM: Kiinni laite aina lopuksi oikein piin (kangaspinta pailld)
vilittdmisti puhdistamisen jilkeen. Laitetta El saa siilyttdd nurinpdin,
koska se voi vaurioitua.

Tarkastus
Varotoimenpiteet
« Laite on aina tarkastettava kulumien ja vaurioiden varalta. Kayttdjia
neuvotaan ottamaan vilittémaisti yhteys terveydenhoidon
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ammattilaiseen, jos vaurioita havaitaan, silld ne voivat heikentda
laitteen tehokkuutta.

Seki terveydenhuollon ammattilaisen ettd kiyttdjan on varmistettava,
ettd laite El altistu lasille, hiilikuidulle tai muille vieraille hiukkasille.
Tallaiset aineet voivat painua laitemateriaaliin ja drsytta ihoa.
Peseminen ei vilttamattd yksin riitd poistamaan ongelmaa. Laite on
aina palautettava terveydenhuollon ammattilaiselle, jos se altistuu
vahingossa vieraille aineille tai kemikaaleille.

Kayttdjien on oltava tietoisia siité, ettd monet yleiset kotitalous- tai
pesuainetuotteet, kuten saippuat, deodorantit, hajuvedet, hankaavat
puhdistusaineet, aerosolit tai alkoholisuihkeet, voivat aiheuttaa
ihodrsytyst.

SAILYTTAMINEN

Sailytd laitetta viiledssa ja kuivassa paikassa niin, ettd kangaspuoli on
ulospdin. Jos laitetta on tarkoitus siilyttdd pidemmin aikaa, aseta se
puhtaaseen muovipussiin.

TAKUU
Ossur tarjoaa (laskun piiviyksesti) 6 kuukauden rajoitetun takuun
laitteelle.
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NEDERLANDS

Iceross Seal-In X Liners worden in de rest van dit document het
hulpmiddel genoemd. Dit document biedt belangrijke informatie over de
gebruiksindicaties, de pasvorm en het gebruik van het hulpmiddel. Dit
document is bedoeld voor gebruik door een gecertificeerde
prothesemaker en de gebruiker van het hulpmiddel.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het hulpmiddel is een siliconen liner die in twee uitvoeringen
beschikbaar is:

« Transtibiaal, profielen van 3 mm / 6 mm;

« Transfemoraal, standaard / conisch.

Het hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met een geschikte
Iceross Seal-In X Seal. Deze twee hulpmiddelen samen vormen een
bevestigingssysteem, waarbij onder de seal een distale vacutimkamer
ontstaat die ervoor zorgt dat het restledemaat goed in de prothese vast
blijft zitten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het hulpmiddel is een niet-invasief, herbruikbaar prothesehulpmiddel
voor één patiént dat bedoeld is voor dagelijks gebruik.

« Transtibiaal: laag tot hoog impactniveau

« Transfemoraal: laag tot extreem impactniveau

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor exoprothetische fittings van
amputaties van de onderste ledematen, bijvoorbeeld als gevolg van:

» Trauma

- Vaataandoeningen

« Kanker

« Aangeboren afwijkingen

Het hulpmiddel kan worden gebruikt door personen uit de hierboven
genoemde groepen, ongeacht de leeftijd en de mate van handvaardigheid.
Opmerking: gebruikers moeten lichamelijk fit genoeg zijn om met een
externe prothese en bijbehorende belasting te lopen.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

VEILIGHEID
Waarschuwingen
« Een verkeerd gebruik van het hulpmiddel kan ten koste gaan van de
bevestiging.
« Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt door mensen waarop het
volgende van toepassing is:
— Een extreem kort restledemaat (zie Tabel 1 en 2).
— Extreme schommelingen in het volume van het restledemaat.
— Cognitieve beperkingen die ertoe kunnen leiden dat het
hulpmiddel niet veilig wordt gebruikt.

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

De minimale lengte van het restledemaat wordt als volgt gedefinieerd:

TABEL 1 TABEL 2
TRANSTIBIAAL TRANSFEMORAAL
Maat van Min. lengte Maat van Min. lengte
de liner (cm) de liner (cm)
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21
LET OP

« Bij verandering of verlies van functionaliteit moeten gebruikers
onmiddellijk stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met hun behandelaar. Dit kan het gevolg zijn van schade
aan het hulpmiddel of veranderingen aan het restledemaat.

Het hulpmiddel moet worden gebruikt in combinatie met een
geschikte Iceross Seal-In X Seal. Als het hulpmiddel wordt gebruikt als
een cushion liner zonder seal, moet er een sleeve worden gebruikt
voor de bevestiging.

MAATVOERING

Let op: het is van cruciaal belang dat de juiste maat van het hulpmiddel
wordt gekozen. Het selecteren van een te smalle of te strakke maat kan
leiden tot ongewenste beweging, gevoelloosheid of blaren. Het selecteren
van een te grote of te losse maat kan leiden tot toename in transpiratie
en beweging van het ledemaat in het hulpmiddel, met mogelijk blaren en
huiduitslag tot gevolg. 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 voor het hulpmiddel:
+ Meet de omtrek van het restledemaat 4 cm boven het distale uiteinde.
« Kies de bijbehorende maat voor het hulpmiddel (Figuur 1). Als de
gemeten omtrek niet correspondeert met een bepaalde maat, rondt u
de gemeten omtrek naar beneden af.

OPMERKING: kies nooit een maat die groter is dan de gemeten omtrek.
Rond dus NIET naar boven af.

Bijvoorbeeld: Als de omtrek van het restledemaat op de aangegeven
locatie 24,5 cm is, kiest u voor het hulpmiddel de maat 23,5 en NIET
maat 25.

Bijsnijden

Het hulpmiddel kan worden bijgesneden om het bewegingsbereik groter
te maken of als de gebruiker dat prettiger vindt (Figuur 2). De Iceross
Curve Master is speciaal ontworpen om een gladde, afgeronde rand te
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krijgen bij het bijsnijden, waardoor het risico op huidirritatie en/of
scheuren in het hulpmiddel tot een minimum beperkt blijft.

Let op: snijd het hulpmiddel niet af onder de proximale trimlijnen van de
koker. Als er te veel wordt afgesneden, kan dit ten koste gaan van de
zuiging tussen het hulpmiddel en het ledemaat, waardoor de bevestiging
minder goed is.

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 het
hulpmiddel gaat aantrekken. Om schade aan het hulpmiddel 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 het hulpmiddel te voorkomen.

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

—_

. Richting:
— Een transtibiaal hulpmiddel moet zo worden aangebracht dat het
logo op de voorkant van het restledemaat komt te staan
(Figuur 3).
— Bij een transfemoraal hulpmiddel is de richting niet van belang.
2. Pak de bovenkant van het hulpmiddel via de binnenkant vast en
schuif het over de hand totdat de binnenkant volledig bloot ligt. Let
op dat u het hulpmiddel niet beschadigt met uw nagels (Figuur 4).
3. Open het distale uiteinde van het hulpmiddel zo ver mogelijk en
plaats het tegen het distale uiteinde van het restledemaat (Figuur 5).
4. Rol het hulpmiddel dan met lichte druk helemaal af langs het been
(Figuur 6 en 7). Pas op dat u het hulpmiddel niet beschadigt met uw
nagels. NIET trekken of sjorren.
5. Zorg dat er geen lucht tussen zit.

CONSTRUCTIERICHTLIJNEN VOOR DE KOKER
Aanbevolen kokermaterialen om te zorgen voor een langdurige werking
van het hulpmiddel:

— Alle PETG-materialen

— Gelamineerde kokers

— Thermoplastisch binnenkoker materiaal met glad oppervlak

— EVA binnenkoker materiaal

Het binnenkoker oppervlak moet luchtdicht en zo glad mogelijk zijn,
ongeacht het kokermateriaal.

Voor een zo glad mogelijk oppervlak van het gipsen positief model raden
we aan om een fijn schuurmiddel te gebruiken voor de laatste
gladmaking, gevolgd door een siliconenspray.

Door gebruik van zacht/glad materiaal voor de voering blijft de
aansluiting van het hulpmiddel langer goed.

Een uitstootventiel met ontkoppelingsfunctie, zoals de Icelock 500-serie,
is essentieel voor het goed functioneren van de suspensie. Het
kokerventiel moet zo distaal mogelijk worden gepositioneerd, onder de
Iceross Seal-In X Seal.
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De koker aantrekken
Let op
+ Gebruik GEEN alcoholspray, omdat deze de coating met lage wrijving
op Iceross Seal-In X Seals aantast. Het wordt dan lastig om de koker
op de juiste wijze aan te trekken en de functionaliteit van het
hulpmiddel wordt verminderd.
« Gebruik GEEN zalf of lotion bij het hulpmiddel. Hierdoor wordt de
Iceross Seal-In X Seal zacht en rekt deze op den duur uit, waardoor de
aansluiting met het hulpmiddel slechter wordt.

OPMERKING: er moet eerst een Iceross Seal-In X Seal ring worden
omgedaan voordat de koker wordt aangetrokken.

Zorg dat het hulpmiddel en de seal-ring op de juiste wijze zijn
samengesteld en stap vervolgens in de koker. Laat alle lucht ontsnappen
tot er volledig contact is gemaakt met het distale uiteinde (zie Figuur 8
en9).

Kokerpasvorm

Voor een juiste werking van het Iceross Seal-In System is het belangrijk
dat de harde koker goed past. Het juiste kokerontwerp is essentieel voor
de aansluiting, de controle en het comfort.

Gebruik de volgende 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 lippen van het hulpmiddel en de

binnenkant van de koker.

Er ontstaan geen luchtbellen wanneer de gebruiker de prothese

belast.

Er is een goede proximale pasvorm.

Er is geen verticale beweging in de koker.

Er is geen zichtbare beweging bij het trekken aan de prothese.

Er is een goede rotatiestabiliteit.

Er is volledige beweging mogelijk zonder dat het distale vacuiim

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.

DAGELIJKS ONDERHOUD

OPMERKING: het is van groot belang dat het restledemaat dagelijks
wordt gewassen. Het gebruik van een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep
die 100% vrij is van parfum en kleurstoffen, wordt aanbevolen. 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 het hulpmiddel tot overmatige transpiratie
leidt en daardoor de stabiliteit of de bevestiging in gevaar komt, wordt
geadviseerd het hulpmiddel te verwijderen en zowel het hulpmiddel als
het restledemaat af te drogen.

Schoonmaken
De juiste verzorging van het hulpmiddel is van groot belang. Het
hulpmiddel moet elke dag na gebruik worden schoongemaakt. Het
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hulpmiddel kan direct na het reinigen en afdrogen worden gebruikt.

« Verwijder het hulpmiddel en draai het binnenstebuiten (Figuur 4).

« Was het met een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep die 100% vrij is

van parfum en kleurstoffen.

« Het hulpmiddel kan ook in de wasmachine worden gewassen (40 °C /
warm) met een mild wasmiddel. Wasverzachter, bleekmiddelen en
andere producten en schoonmaakmiddelen kunnen het hulpmiddel
beschadigen en mogen dan ook NIET worden gebruikt.

Spoel het hulpmiddel na het wassen grondig af met warm water

(Figuur 10) en dep het aan beide zijden droog met een niet-pluizende
doek.

OPMERKING: draai het hulpmiddel na het wassen meteen weer goed
om, met de stoffen kant naar buiten. Bewaar het hulpmiddel niet
binnenstebuiten. Als u dit wel doet, kan het beschadigd raken.

Controle
Let op

« Het hulpmiddel moet altijd worden gecontroleerd op schade en
slijtage. Gebruikers dienen direct contact op te nemen met hun
behandelaar als ze beschadigingen opmerken, aangezien deze
gevolgen kunnen hebben voor de effectiviteit van het hulpmiddel.

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

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

OPSLAG

Bewaar het hulpmiddel met de stoffen kant naar buiten op een koele en
droge plaats. Doe het hulpmiddel in een schone plastic zak als u het
langere tijd niet gebruikt.

GARANTIE

Ossur biedt een beperkte garantie van 6 maanden (vanaf de
factuurdatum) op het hulpmiddel.
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PORTUGUES

Os revestimentos Iceross Seal-In X Liners s3o referidos como o
dispositivo no documento seguinte. Este documento fornece
informagdes importantes sobre as indicagdes de utilizagdo, encaixe e
manuseio do dispositivo. Este documento destina-se a um ortoprotésico
certificado e ao utilizador do dispositivo.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O dispositivo é um revestimento de silicone disponivel em duas
variantes:

« Transtibial, perfis de 3 mm/6 mm;

« Transfemoral, padrdo/cénico.

O dispositivo deve ser utilizado em conjunto com um vedante Iceross
Seal-In X Seal adequado. Juntos formam um sistema de suspensdo no
qual se cria uma cdmara de vacuo distal abaixo do nivel do vedante, que
suspende com fiabilidade o membro residual na prétese.

INDICACOES DE UTILIZAGAO
Trata-se de um dispositivo protético ndo invasivo, para um lnico
paciente e reutilizdvel, concebido para uso didrio.

- Transtibial: niveis de impacto baixo a elevado.

« Transfemoral: niveis de impacto baixo a extremo.

O dispositivo destina-se a uso exclusivo para montagem de exopréteses
em amputacdes de membros inferiores, por exemplo devido a:

+ Trauma

« Doenga vascular

+ Cancro

« Defeitos congénitos

O dispositivo pode ser utilizado por pessoas pertencentes aos grupos
anteriormente mencionados, independentemente da idade e do nivel de
destreza manual.

NB: Os utilizadores devem ter o nivel de aptidao fisica adequada a
utilizagdo de uma prétese externa para transferéncia de carga durante a
movimentagao.

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.

SEGURANCA
Adverténcias
« A utilizagdo incorreta do dispositivo pode resultar na perda de
suspensado.
« O dispositivo ndo deve ser utilizado por individuos com as seguintes
condi¢des:
— Membro residual extremamente curto (consulte as tabelas 1 e 2).
— Flutuagdes de volume extremas do membro residual.
— Limitagdes cognitivas que dificultam uma utilizag3o segura do
dispositivo.

O comprimento do membro residual é medido da forma que se segue:
« Transtibial: do tenddo da zona média da rétula até a extremidade distal.
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« Transfemoral: do perineo até a extremidade distal, com o tecido
suspenso.

O comprimento minimo do membro residual é definido da forma que
se segue;

TABELA1 TABELA 2
TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL
Tamanho do | Comprimento Tamanho do | Comprimento
revestimento min. (cm) revestimento min. (cm)
16-23,5 1 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21
PRECAUCOES

« Em casos de alterag¢do ou perda funcional, o utilizador deve parar
imediatamente de usar o dispositivo e contactar o seu médico. Tal
pode ser o resultado de danos no dispositivo ou de altera¢des no
membro residual.

+ O dispositivo deve ser utilizado em combinagao com um vedante
Iceross Seal-In X Seal adequado. Se o dispositivo for utilizado como
revestimento de amortecimento sem um vedante, deve aplicar-se
uma manga para conservar a suspensdo.

DETERMINAGCAO DO TAMANHO

Precauc@o: a selecdo do tamanho correto do dispositivo é essencial.
Selecionar um tamanho demasiado pequeno/apertado pode levar a
retencdo, adormecimento ou formacdo de bolhas. Selecionar um
tamanho demasiado grande/solto pode resultar num aumento da
transpiragdo e do movimento do membro no dispositivo, causando
potencialmente bolhas e erup¢des 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 do dispositivo:
« Meca a circunferéncia do membro residual a 4 cm da extremidade
distal do mesmo.
« Escolha o tamanho de dispositivo correspondente (Figura 1). Se ndo
houver um tamanho de dispositivo correspondente a medicao
efetuada, arredonde a medi¢3o para baixo.

NB: nunca escolha um tamanho de dispositivo que ultrapasse a
medicdo; ou seja, NAO arredonde para cima.

P. ex.: se o membro residual medir 24,5 cm na localizag3o indicada,
escolha o tamanho de dispositivo 23,5 e NAO 25.

Corte
O dispositivo pode ser cortado para aumentar a amplitude de
movimentos ou para se adaptar a preferéncia do utilizador (Figura 2). O
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dispositivo Iceross Curve Master foi concebido especificamente para
produzir extremidades suaves e arredondadas durante o corte,
minimizando o risco de irritag3o da pele e cortes do dispositivo.

Precaucdo: n3o corte o dispositivo abaixo das linhas de corte proximais
da meia. Um corte excessivo pode reduzir a suc¢do entre o dispositivo e
o0 membro, comprometendo a suspensdo.

COLOCAGCAO
Precaucoes

« O ndo cumprimento destas instru¢des pode comprometer o conforto
e/ou a suspensao.
NAO aplique logao no membro residual imediatamente antes de
colocar o dispositivo. Para evitar danificar o dispositivo, 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 dispositivo.
Garanta que o interior do dispositivo estd limpo, seco e livre de
quaisquer objetos estranhos que possam causar irritagdo na pele.

—_

. Orientagao:

— O dispositivo transtibial deve ser colocado com o logétipo na
parte dianteira do membro residual (Figura 3).
— O dispositivo transfemoral ndo requer orientacdo especifica.

2. Segure a parte superior do dispositivo pelo interior e deslize-o sobre
a mio até a superficie interna ficar totalmente exposta, tendo o
cuidado de n3o o danificar com as unhas (Figura 4).

3. Depois de expor a extremidade distal do dispositivo tanto quanto
possivel, coloque-o contra a extremidade distal do membro residual
(Figura 5).

4. Aplicando uma leve compressio, rode o dispositivo e desloque-o
para cima, a todo o comprimento, no sentido do membro
(Figuras 6 e 7), tendo cuidado para ndo o danificar com as unhas.
NAO force nem puxe.

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

DIRETRIZES DE CONSTRUGAO DA MEIA
Materiais recomendados para a meia para garantir uma fungéo a longo
prazo do dispositivo:

— 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 tdo lisa quanto possivel,
independentemente do material da meia.

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

A utilizagdo de um material de revestimento da meia macio/liso
prolonga a fungdo de selagem do dispositivo.

Uma vélvula de expulsdo com fungao de libertagdo, como na série
Icelock 500, é essencial para o funcionamento adequado da suspensdo
do dispositivo. A vélvula da meia deve ser posicionada t3o distalmente
quanto possivel, abaixo do vedante Iceross Seal-In X Seal.
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Colocagdo da meia
Precaugdes

« NAO utilize um pulverizador com 4lcool, dado que tal levard a rotura
do revestimento de baixa friccdo dos vedantes Iceross Seal-In X Seals,
dificultando a colocagdo correta da meia e reduzindo a funcionalidade
do dispositivo.

« NAO utilize cremes ou logdes com o dispositivo, uma vez que isto
pode suavizar e alargar o vedante Iceross Seal-In X Seal ao longo do
tempo, afetando a sua capacidade para ser mantido em tensao no
dispositivo.

NB: deve ser colocada uma anilha prépria do vedante Iceross Seal-In X
Seal antes da instalagdo da meia.

Com o dispositivo e a anilha de selagem corretamente configurados,
basta colocar a meia, expulsando o ar até estar totalmente encaixada na
extremidade distal (ver as Figuras 8 e 9).

Encaixe da meia

A obtencdo da fungdo a que se destina o sistema Iceross Seal-In System
depende do encaixe da meia rigida. Uma concegdo adequada da meia é
essencial para conseguir suspensdo, controlo e conforto.

Deve ser utilizada a seguinte lista de verificagdo para verificar o encaixe
da meia:

O utilizador pode colocar a meia facilmente sem utilizar auxiliares
lubrificantes.

Contacto total entre os labios do dispositivo e a parede interior da
meia.

N3o sdo criadas bolsas de ar quando o utilizador carrega a prétese.
Bom encaixe proximal.

Auséncia de reten¢do na meia.

Auséncia de movimento visivel ao colocar a prétese.

Boa estabilidade rotativa.

Totalidade de movimentos possivel sem comprometer o vadcuo distal.

Precaucdo: se o feedback indicar que qualquer uma das condi¢des
anteriores n3o é cumprida, a meia deverd ser ajustada ou reconstruida
em conformidade.

CUIDADOS DIARIOS

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

Transpiragcdo

Precaucdo: se a utilizagdo do dispositivo resultar em transpiragio
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 dispositivo.

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

« Retire o dispositivo, volte-o ao contrdrio (Figura 4).
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« Lave-o com um sabao liquido suave, com pH neutro e 100% livre de
perfume e de corantes.

« O dispositivo pode ainda ser lavado na maquina (a 40 °C) com um
detergente suave. Os amaciadores, branqueadores e outros
produtos/solucdes de limpeza podem danificar o dispositivo e NAO
devem ser utilizados.

« Apés a lavagem, enxague o dispositivo exaustivamente com dgua
quente (Figura 10), e seque-o dos dois lados com um pano que n3o
solte fiapos.

NB: logo depois da limpeza, volte a colocar o dispositivo no estado
neutro (com a cobertura voltada para fora). NAO o guarde do avesso; tal
pode causar danos.

Inspegdo
Precaucdes
- O dispositivo 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 dispositivo.

« Tanto o médico como o utilizador devem assegurar que o dispositivo
NAO ¢ exposto a vidro, fibras de carbono ou outras particulas
estranhas. Substincias como estas poderdo alojar-se no material do
dispositivo e causar irritagdo da pele. A lavagem sé por si poderd n3o
ser suficiente para eliminar o problema. O dispositivo deve ser
devolvido ao médico se for inadvertidamente exposto a substancias
estranhas ou produtos quimicos.

Os utilizadores deverdo estar cientes 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 dlcool.

ARMAZENAMENTO

Armazene o dispositivo com a cobertura voltada para fora em lugar
fresco e seco. Caso tenha que armazenar o dispositivo por longos
periodos de tempo, coloque-o num saco de pléstico limpo.

GARANTIA

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

Leje silikonowe Iceross Seal-In X Liner sa w niniejszym dokumencie
okreslane mianem produktu. Niniejszy dokument zawiera wazne
informacje dotyczace wskazari do stosowania, dopasowania i obstugi
produktu. Jest on przeznaczony dla dyplomowanych protetykéw i
uzytkownikéw produktu.

OPIS PRODUKTU

Produkt to lej silikonowy dostepny w dwéch wariantach:
« Do podudzia, o profilach 3 mm i 6 mm;
« Do uda, standardowy/stozkowy.

Produktu nalezy uzywad wytgcznie w potaczeniu z pasujagcym
pierscieniem uszczelniajacym Iceross Seal-In X Seal. Wspélnie tworzg one
system zawieszenia, w ktérym ponizej poziomu pierscienia
uszczelniajacego powstaje dystalna komora prézniowa, stanowigca
pewne zawieszenie dla kikuta w protezie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Jest to nieinwazyjny, przeznaczony dla jednego pacjenta produkt
protetyczny wielokrotnego uzytku przeznaczony do codziennego
stosowania.
+ Wariant do podudzia: poziom dynamiki ruchu od niskiego do
wysokiego.
« Wariant do uda: poziom dynamiki ruchu od niskiego do skrajnie
wysokiego.

Zastosowanie produktu obejmuje wytacznie egzoprotetyke po amputacji
koriczyn dolnych, na przyktad w wyniku:

o urazoéw,

« chordb naczyr krwionosnych,

« choréb nowotworowych,

« wad wrodzonych.

Produktu moga uzywac osoby ze wszystkich wymienionych grup
niezaleznie od wieku i stopnia sprawnosci rak.

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

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

BEZPIECZENSTWO
Ostrzezenia
« Nieprawidtowe uzytkowanie produktu moze doprowadzi¢ do
potencjalnej utraty zawieszenia.
« Produktu nie powinny uzywac osoby z nastepujacymi schorzeniami:
— Niezwykle krétki kikut (zobacz tabela 1i 2).
— Bardzo duze zmiany objetosci kikuta.
— Ograniczenia poznawcze utrudniajgce bezpieczne
uzytkowanie produktu.
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Pomiar dtugosci kikuta wykonywany jest w nastepujacy sposéb:
« W przypadku amputacji podudzia: od srodka wiezadfa wtasciwego
rzepki do szczytu kikuta.
« W przypadku amputacji uda: od krocza do szczytu kikuta przy luzno
zwisajgcej tkance.

Minimalna dtugos¢ kikuta definiowana jest w nastepujacy sposéb:

TABELA1 TABELA 2
W PRZYPADKU AMPUTAC)I W PRZYPADKU
PODUDZIA AMPUTAC|I UDA
Rozmiar leja | Min. dtugos¢ Rozmiar leja | Min. dtugos¢
(cm) (cm)
16-23,5 1 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21
ZALECENIA

« W przypadku zmiany lub utraty funkcjonalnosci uzytkownik powinien
natychmiast zaprzestac¢ uzytkowania produktu i zgtosi¢ sie do
swojego protetyka. Utrata funkcjonalnosci moze wynikac z
uszkodzenia produktu, jak réwniez ze zmian w kikucie.

Produktu nalezy uzywac w potaczeniu z pasujacym pierscieniem
uszczelniajagcym Iceross Seal-In X Seal. Jezeli produkt jest uzywany
jako lej wyscietajacy bez pierscienia uszczelniajacego, konieczne jest
zastosowanie rekawa, aby utrzymad zawieszenie.

DOBIERANIE ROZMIARU

Zalecenie: Dobér prawidtowego rozmiaru produktu ma podstawowe
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 i/lub ruchu koriczyny wewnatrz produktu, co
moze prowadzi¢ do powstawania pecherzy i wysypek. Jesli wystapig
powyzsze symptomy lub dowolne inne objawy nieprawidtowego
dopasowania, uzytkownik powinien natychmiast skontaktowac sie ze
swoim protetykiem.

Aby ustali¢ prawidtowy rozmiar produktu:
« Zmierzy¢ obwdéd kikuta w odlegtosci 4 cm od jego szczytu.
« Wybra¢ odpowiedni rozmiar produktu (rysunek 1). Jezeli wykonany
pomiar nie odpowiada doktadnie ktéremus z rozmiaréw produktu,
nalezy zaokragli¢ pomiar w dét.

UWAGA: Nie nalezy wybierac rozmiaru produktu wiekszego, niz
wskazujg wyniki pomiaru, tj. NIE zaokragla¢ pomiaru w gére.

Na przyktad: Jesli kikut ma obwéd 24,5 cm we wskazanej lokalizacji,
nalezy wybrac produkt w rozmiarze 23,5, a NIE 25.
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Przycinanie

Produkt mozna przycina¢, aby zwiekszy¢ zakres ruchu lub dostosowac go

do preferencji uzytkownika (rysunek 2). Narzedzie Iceross Curve Master
zostato specjalnie zaprojektowane w celu tworzenia gtadkich,
zaokraglonych krawedzi, ograniczajac do minimum ryzyko podraznienia
skéry i/lub rozdarcia produktu.

Zalecenie: Nie wolno cigé produktu ponizej blizszych krawedzi leja
protezowego. Nadmierne przycigcie moze zmniejszy¢ zasysanie
pomiedzy produktem a koriczyng i pogorszy¢ jakos¢ zawieszenia.

ZAKLADANIE
Zalecenia

« Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze prowadzi¢ do pogorszenia
komfortu i/lub jakosci zawieszenia.
NIE wolno stosowac balsamu do kikuta bezposrednio przed
zaktadaniem produktu. Aby zapobiec uszkodzeniu produktu, kikut
powinien by¢ czysty i suchy.

lub innym wtasciwym opatrunkiem, aby zapobiec bezposredniemu
kontaktowi pomiedzy rang a produktem.
Upewnic sie, ze strona wewnetrzna produktu jest czysta, sucha i

Nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skéry bandazem

wolna od ciat obcych, ktére mogtyby spowodowaé podraznienie skéry.

—_

. Orientacja:
— Produkt w wariancie do podudzia nalezy odwrécic tak, aby logo
znajdowato sie z przodu kikuta (rysunek 3).
— Produkt w wariancie do uda nie wymaga zadnej konkretnej
orientacji.

2. Chwycic gérng czes¢ produktu od wewnatrz i nasunac na reke, tak aby

catkowicie odstoni¢ powierzchnie wewnetrzng. Uwazad, aby nie
uszkodzi¢ jej paznokciami (rysunek 4).

3. Po maksymalnym odstonieciu korica dystalnego produktu umiesci¢
go na kikucie (rysunek 5).

4. Delikatnie naciskajac, nawing¢ produkt catkowicie na koficzyne
(rysunek 6 i 7), uwazajac, aby nie uszkodzi¢ go paznokciami. NIE
szarpac ani NIE ciagnac.

5. Upewnic¢ sie, ze nie powstaty pecherze powietrza.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BUDOWY LEJA PROTEZOWEGO
Zalecane materiaty leja protezowego zapewniajace dtugie dziatanie
produktu:

— wszystkie materiaty PETG,

— laminowane leje protezowe,
protezowe leje wewnetrzne z materiatéw termoplastycznych,
protezowe leje wewnetrzne z EVA.

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

Aby osiagna¢ mozliwie najgtadsza powierzchnie pozytywu gipsowego,
zaleca sig uzycie delikatnych materiatéw $ciernych do ostatecznego
wygtadzenia, a nastepnie spreju silikonowego.

Uzycie migkkiego/gtadkiego materiatu wyscietajacego lej protezowy
przedtuzy uszczelniajgce dziatanie produktu.
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Wentyl z funkcjg uwalniania powietrza, taki jak w serii Icelock 500, ma
podstawowe znaczenie dla prawidtowego dziatania zawieszenia
produktu. Wentyl leja protezowego musi by¢ umieszczony w najdalszym
mozliwym dystalnym potfozeniu, ponizej pierscienia uszczelniajacego
Iceross Seal-In X Seal.

Zaktadanie leja protezowego
Zalecenia

« NIE wolno uzywac¢ alkoholu, gdyz powoduje on uszkodzenie powfoki
pierscieni uszczelniajacych Iceross Seal-In X Seal o niskim
wspdtczynniku tarcia, co utrudnia prawidtowe zatozenie leja
protezowego i zmniejsza funkcjonalnos¢ produktu.

« Wraz z produktem NIE wolno uzywaé kremdw ani balsaméw,
poniewaz z uptywem czasu spowodujg zmigkczenie i rozciggniecie
pierscienia uszczelniajacego Iceross Seal-In X Seal, a w efekcie nie
bedzie on wystarczajaco opiety na produkcie.

UWAGA: Pierscien uszczelniajacy Iceross Seal-In X Seal nalezy zatozy¢
przed zatozeniem leja protezowego.

Majac prawidtowo dobrany produkt i pierscieri uszczelniajacy, nalezy po
prostu ,wej$¢” do leja protezowego, usuwajac cate powietrze az do
petnego kontaktu korica dystalnego z lejem (rysunek 8 i 9).

Dopasowanie leja protezowego

Prawidtowe dziatanie systemu Iceross Seal-In System zalezy od
dopasowania twardej czesci leja protezowego. Odpowiedni model leja
protezowego ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia odpowiedniego
zawieszenia, wygody i kontroli.

Podczas sprawdzania leja protezowego nalezy korzystac z ponizszej listy
kontrolnej:
+ Uzytkownik moze z tatwoscia zatozy¢ lej protezowy, bez uzywania
$rodkéw poslizgowych.
« Brzegi produktu pozostajg w petnym kontakcie z wewnetrzna $ciana
leja protezowego.
« Podczas obcigzania protezy przez uzytkownika nie tworzg sie
kieszenie powietrzne.
« Dobre dopasowanie proksymalne.
« Brak ,ruchéw ttoka” w leju protezowym.
« Brak widocznego ruchu podczas ciggniecia za proteze.
Dobra stabilno$¢ rotacyjna.
+ Mozliwos¢ petnego ruchu bez naruszania dystalnego podcisnienia.

Zalecenie: Jesli z uzyskanych informacji wynika, ze ktérys z powyzszych
warunkéw nie zostat spetniony, lej protezowy nalezy odpowiednio
zmodyfikowac lub wykonac od nowa.

CODZIENNA PIELEGNACJA

UWAGA: Codzienne mycie kikuta ma podstawowe znaczenie. Zalecamy
zastosowanie tagodnego, w 100% bezzapachowego i niebarwionego
mydta w ptynie o neutralnym pH. W przypadku suchosci skéry natozy¢
balsam odzywczo-zmiegkczajacy, ktéry jest w 100% bezzapachowy,
niebarwiony i ma neutralne pH.
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Pocenie

Zalecenie: Jesli korzystanie z produktu powoduje nadmierne pocenie, w
wyniku ktérego pogarsza sie stabilnosc lub jakos¢ zawieszenia, zaleca sie
zdja¢ produkt i osuszy¢ kikut oraz produkt.

Czyszczenie

Dbanie o produkt i mycie go codziennie po uzyciu majg podstawowe
znaczenie. Produkt mozna stosowac bezposrednio po umyciu i
wysuszeniu.

« Zdjac produkt i wywinac¢ go na drugg strone (rysunek 4).

« Umy¢ przy pomocy tagodnego, w 100% bezzapachowego i
niebarwionego mydta w ptynie o neutralnym pH.

« Produkt mozna tez prac¢ w pralce (40°C) z dodatkiem tagodnego
detergentu. Ptyny zmiekczajace, wybielacze i inne produkty/roztwory
czyszczace moga doprowadzic do uszkodzenia produktu i NIE
powinny by¢ uzywane.

« Po umyciu nalezy doktadnie wyptukaé produkt w cieptej wodzie
(rysunek 10), i osuszy¢ po obu stronach za pomoca niestrzepigcej sie
Sciereczki.

UWAGA: Po myciu nalezy zawsze niezwlocznie przywréci¢ produkt do
stanu neutralnego (z powierzchnig materiatowg zwrécona na zewnatrz).
NIE przechowywac go wywinigtego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
jego uszkodzenia.

Kontrola
Zalecenia

« Produkt nalezy zawsze sprawdza¢ pod katem uszkodzer i zuzycia. W
przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia uzytkownik
powinien niezwtocznie zgtosi¢ sie do swojego protetyka, gdyz w
przeciwnym razie dziatanie produktu moze ulec pogorszeniu.
Zaréwno protetyk, jak i uzytkownik musza uwazaé, aby NIE
doprowadzi¢ do kontaktu produktu ze szktem, wtéknami weglowymi
albo innymi ciatami obcymi. Takie substancje mogg osadzac sie w
materiale produktu, powodujac podraznienie skéry. Samo mycie
moze by¢ niewystarczajace w celu rozwigzania tego problemu. Jesli
produkt przypadkowo wejdzie w kontakt z obcymi substancjami lub
chemikaliami, nalezy zwréci¢ go do protetyka.
Uzytkownicy musza mie¢ $wiadomos¢, 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 powodowac lub przyczynia¢ sie do
podraznienia skéry.

PRZECHOWYWANIE

Produkt nalezy przechowywac z powierzchnia materiatowg zwrécona na
zewnatrz, w chtodnym i suchym miejscu. W przypadku dtugiego
przechowywania umiesci¢ produkt w czystej torbie plastikowej.

GWARANCJA
Firma Ossur oferuje 6-miesieczng (liczac od daty zakupu) ograniczong
gwarancje na produkt.
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CESTINA

Silikonové navleky Iceross Seal-In X Liner jsou v nasledujicim dokumentu
oznacovény jako zafizeni. Tento dokument poskytuje dileZité informace
o indikacich k pouZiti, tipravé zafizenf a manipulaci se zafizenim. Tento
dokument je urcen k pouZiti certifikovanymi protetiky a uZivateli zafizenf.

POPIS ZARIZENI

Jednd se o silikonovy ndvlek, ktery je k dispozici ve dvou variantach:
« transtibidlnf, profily 3 mm /6 mm,
« transfemordlni, standardni/kénicky.

Zafizeni pouzivejte spdrované s odpovidajici t&snici manzetou Iceross
Seal-In X Seal. Spolu tvofi upeviiovaci systém, jimz vznika distaInf
vakuum pod trovni ndvleku, které zajisti spolehlivé upevnéni
amputacniho pahylu v protéze.

INDIKACE PRO POUZITI
Zafizeni je neinvazivni opakované pouzitelny proteticky prostfedek
uréeny ke kazdodennimu pouZiti u jednoho pacienta.

« transtibidlni: nizké aZ vysoké trovné razu,

« transfemordlni: nizké az extrémné vysoké hladiny razu.

Zafizeni je uréeno vyhradné k exoprotetickému pfipojeni pfi amputaci
dolni konéetiny, napfiklad z divodu:

« Urazu,

« cévnich onemocnéni,

« rakoviny,

« vrozenych vad.

Zafizeni mohou pouZivat osoby z vy$e uvedenych skupin bez ohledu na
vék a trovefi manudlni zruénosti.

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

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

BEZPECNOST
Varovani
« Nesprdvny zpusob pouZiti zafizeni mize vést k potencidlni ztrité
pevnosti upevnént.
« Zatizeni se nesmi pouZivat za ndsledujicich podminek:
— extrémné krdtky amputa¢ni pahyl (viz tabulky 1a 2),
— extrémni zmény objemu amputacniho pahylu,
— kognitivni omezeni znemoZiujici bezpe¢né pouzivani zafizen.

Méfeni délky amputaéniho pahylu probiha nédsledujicim zpusobem:
« transtibidIni: od stfedniho pateldrniho vazu po distdIni konec pahylu,
« transfemoralni: od perinea po distélni konec pahylu, s volné visici
mékkou tkani.
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Minimdlni délka amputaéniho pahylu je definovana takto:

TABULKA 1 TABULKA 2
TRANSTIBIALNI TRANSFEMORALNI
Velikost Min. délka Velikost Min. délka
navleku (cm) navleku (cm)
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« V pfipadé zmény &i ztraty funk&nosti musi uZivatel okamzité ukon¢it
pouzivani zafizen{ a obrdtit se na odbornika. MuiZe to byt ndsledkem
poskozen( zafizeni nebo zmén amputaéniho pahylu.
« Zafizen{ pouzivejte v kombinaci s odpovidajici tésnici manZetou
Iceross Seal-In X Seal. Pokud je zafizen{ pouZivadno jako zmékéujici
ndvlek bez t&snéni, pro zajisténi upevnéni musi byt pouzit ndvlek.

URCENI VELIKOSTI

Bezpecdnostni opatfeni: Volba spravné velikosti zafizenf je zdsadni.

V pfipadé pfili§ malého nebo tésného ltzka mize dochazet k pumpovini,
necitlivosti a tvorbé puchytu. Zvolenim pfilis velké nebo volné velikosti
muZe dochdzet ke zvySenému poceni a pohyblivosti koncetiny uvnitf
zafizeni, coz muze vést k tvorb& puchyii a vyrédzek. V pfipadé setkdni se
s nékterym z vy3e uvedenych pfiznaki nebo s jakoukoli jinou zndmkou
nespravného uchyceni musi uZivatel neprodlené kontaktovat svého
praktického lékate.

Uréeni sprdvné velikosti zafizent:
« Zméfte obvod amputaéniho pahylu ve vzdélenosti 4 cm od distédlniho
konce.
« Zvolte odpovidajici velikost zafizenf (obrazek 1). Pokud naméfend
hodnota neodpovidd Zddné z velikosti zafizeni, zaokrouhlete vysledek
méfeni smérem dolu.

Pozndmka: Nikdy nepouZivejte velikost zafizeni, kterd ptekraduje
namétenou hodnotu, tedy NEZAOKROUHLUJTE nahoru.

Priklad: Je-li obvod amputaéniho pahylu na oznaeném misté 24,5 cm,
zvolte velikost zaFizeni 23,5, NIKOLI 25.

Orezdvdni

Zafizeni |ze upravit za tcelem zvy$eni rozsahu pohybu nebo podle potieb
uZivatele (obrazek 2). Vyrobek Iceross Curve Master je specidlné navrzen
tak, aby vytvérel plynulé, zaoblené okraje, které minimalizuijf riziko
podrézdéni pokoZzky a roztrzeni zafizeni béhem ofezdvini.

Bezpeénostni opatfeni: Rez zaFizeni neprovadéjte pod proximalnimi
ofezovymi liniemi lzka. P¥ilisné ofezdni muze snizit podtlak mezi

zafizenim a koncetinou a sniZzit tak pevnost upevnéni.
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NASAZOVANI
Bezpecnostni opatieni

—_

N

v

Nedodrzovéni téchto pokyni muZe zpusobit nepohodli a/nebo sniZit
pevnost upevnéni.

Bezprostfedné pred nasazenim zatizeni NENANASE)TE na amputaéni
pahyl Zddny kosmeticky p¥ipravek. Amputaéni pahyl musi byt Cisty

a suchy, &imz je predchdzeno pfipadnému poskozenf zafizeni.
Pfipadné oteviené rany ¢&i poranéni kiize musi byt opatfeny obvazem
nebo jingm vhodnym zptsobem kryti, aby nedochdzelo k pfimému
dotyku poranéni se zafizenim.

Zajistéte, aby vnitini strana zafizeni byla ¢istd, suchd a bez cizich
predmétu, které by mohly zptsobit podrazdéni pokozky.

. Orientace:

— Transtibidlni zafizeni musi byt orientovdno tak, aby se logo
nachdzelo na ptednfi strané amputa¢niho pahylu (obrazek 3).
— Transfemordlni zafizeni nevyzaduje Zddnou specifickou orientaci.

. Uchopte horni ¢ést zafizen( z vnitini strany a pretahnéte jej pres ruku,

aby byl vnitini povrch zcela odhalen. Davejte pozor, abyste ltzko
neposkodili nehty (obrazek 4).

. Vysufite co nejvic distdIni konec zafizeni a umistéte jej proti

distdlnimu konci amputacéniho pahylu (obrazek 5).

. Pomoci mirného tlaku vyrolujte zafizenf zcela k horni &4sti pahylu

(obrazek 6 a 7) a davejte pozor, abyste jej neposkodili nehty. Za
zafizeni NETAHEJTE ani nim NETRHEJTE.

. Zkontrolujte, zda mezi ltzkem a pahylem nezustaly Zddné vzduchové

kapsy.

POKYNY KE KONSTRUKCI PROTETICKEHO LUZKA
Doporucené materidly pro zhotoveni protetického liizka s cilem zajistit
dlouhodobou funkénost zafizent:

— v8echny materidly PETG,

— laminovand protetickd ltzka,

— termoplastické materidly vnitfniho protetického luzka s hladkym
povrchem,

— materidly EVA pro vnitini ¢ast protetického luzka.

Vnit¥ni povrch protetického ltzka musi byt vzduchotésny a co nejhladsi,
bez ohledu na materidl luzka.

Pro dosazenf co nejhladsiho povrchu na pozitivnim saddrovém modelu pfi
koneéném vyhlazovani doporucujeme pouzit jemnd abraziva a ndsledné
silikonovy spre;j.

Pouziti mékkého/hladkého materidlu vystelky ltzka prodlouZi t&snici
funkci zafizent.

Vytéstiovaci ventil s uvolfiovaci funkei, napf. z fady Icelock 500, je zdsadnf
pro spravné fungovani upevnéni zafizeni. Ventil lizka musi byt ulozen co
nejdistdIngji, pod spodnim okrajem tésnici manzety Iceross Seal-In X
Seal.

Nasazeni protetického lizka
Bezpecnostni opatfeni
« NEPOUZIVE|TE alkoholovy sprej. Jeho pouzit vede k poskozeni

povrchové tpravy tésnicich manZet Iceross Seal-In X Seal zajistujici
nizké tfeni. Spravné nasazenf ltiizka by tak bylo obtiZzné a sniZila by se
funkénost zafizenf.
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« P¥i no$eni zafizeni NEPOUZIVE|TE krémy ani télovd mléka. Vedlo by
to ke zmékéenf a rozsiteni tésnici manzety Iceross Seal-In X Seal, coz
by mélo vliv na jeji schopnost pfilnout k zafizeni.

POZNAMKA: Kruhovd manzeta Iceross Seal-In X Seal musi byt nasazena
pfed nasazenim protetického luzka.

Kdyz jsou zafizenf a kruhovd manzeta sprdvné nastaveny, jednoduse
stoupnéte do protetického |tzka a vytlaujte vSechen vzduch, dokud
nedosdhnete distdlniho konce (viz obrazek 8 a 9).

Uprava protetického liizka

Dosazenfi uréené funkce systému Iceross Seal-In System zdvisi na
spravné tvrdosti protetického ltzka. Odpovidajici konstrukce protetického
lGzka je zdsadni pro zajisténi upevnéni, ovlddani a pohodli.

Pfi kontrole nasazenf protetického lizka pouZivejte ndsledujici kontrolni
seznam:

- uzivatel mize protetické lizko nasadit jednoduse bez nutnosti pouZitf
lubrikaénich pomuicek,
mezi okraji za¥izeni a vnitini sténou protetického luzka je piny
kontakt,
kdyz uzivatel zatiZi protézu, nevznikaji zddné vzduchové kapsy,
dobré proximalni usazent,
v protetickém luzku nedochdzi k pumpovini,
bez viditelného pohybu pfi tahu za protézu,
dobrd rotaénf stabilita,
je mozny plny rozsah pohybu bez naruseni distdlniho podtlaku.

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

KAZDODENNI PECE

Pozndmka: Denni ¢isténi amputaéniho pahylu je velmi dulezité.
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

Bezpecnostni opatreni: Pokud md pouZivéni zafizeni za nasledek
nadmérné pocent, které narusuje stabilitu nebo upevnéni, doporucujeme
zafizeni sejmout a zafizeni i amputa¢ni pahyl osusit.

Cisténi
Je nezbytné peclivé se starat o zafizeni a kazdodenné jej po pouZitf
umyvat. Po &isténi a susenf Ize zafizen( ihned pouZit.

- Sejméte zafizen a otolte jej naruby (obrazek 4).

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

« Zatizenf Ize také prét v praéce (40 °C / tepld) pomoci jemného
Cistictho prostfedku. Avivaze, bélidla a jiné prostiedky / Cistici roztoky
mohou vést k poskozeni zaFizeni, a NESMI byt proto pouzivény.

+ Po omyti zafizeni dukladné opldchnéte teplou vodou (obrazek 10)
a z obou stran osuste pomoci utérky, kterd nepousti vldkna.
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POZNAMKA: lhned po o&iténi vzdy obratte za¥izeni zpét do jeho
pFirozeného stavu (textilni pokryvkou smérem ven). NEPONECHAVE|TE
ho naruby, mohlo by dojit k jeho poskozent.

Kontrola
Bezpecnostni opatfen{

« Zafizenf je tfeba vzdy zkontrolovat, zda nejevi zndmky opotfebenf
a poskozeni. Pokud uZivatelé odhali jakékoli poskozenf zafizent,

u kterého je ziejmé, Ze muze ovlivnit jeho efektivitu, doporuéujeme
ihned kontaktovat odbornika.

« Odbornik i uzivatel musi zajistit, aby zafizeni NEBYLO VYSTAVENO
sklen&nym ¢&i uhlikovym vldknam nebo jinym cizim &dsticim. Tyto
latky se mohou vtisknout do materidlu zafizeni a zptsobit podrazdént
pokoZzky. Pouhé omyti nemusi tento problém odstranit. Pokud
zatizen{ nedopattenim pfijde do styku s cizimi latkami nebo
chemikdliemi, je tfeba jej vratit odbornikovi.

« Uzivatelé musi byt obezndmeni s tim, Ze mnoho béznych domdcich
nebo koupelovych vyrobku, jako napfiklad mydel, deodorantu,
parfému, abrazivnich ¢&isticich prostfedki a aerosolovych &i
alkoholovych spreju, muze zpusobit podrazdéni pokozky nebo
k nému pfispivat.

SKLADOVANI

Zafizeni skladujte textilni pokryvkou smérem ven na chladném a suchém
misté. P¥i dlouhodobém skladovani umistéte zatizeni do Cistého
plastového sacku.

ZARUKA
Spole¢nost Ossur poskytuje na zafizeni 6mésiéni omezenou zaruku (od
data vystavenf faktury).
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TURKCE

Iceross Seal-In X Liner asagidaki belgede cihaz olarak anilmaktadir. Bu
belge cihazin kullanim endikasyonlari, uyumu ve kullaniimasi ile ilgili
snemli bilgiler saglamaktadir. Bu belge, sertifikali bir prostetist ve cihazin
kullanicisi tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

CIHAZIN TANIMI

Cihaz, iki farkl gesidi olan silikon bir linerdir:
« Transtibial, 3 mm/6 mm’lik profil,
« Transfemoral, standart/konik.

Cihazin uygun bir Iceross Seal-In X Seal ile eslestirilmesi gerekmektedir.
Boylece, distal vakum boslugunun kapama yerinin seviyesinden daha
asagida olusturuldugu alanda rezidiiel uzvun protez i¢inde hatasiz bir
sekilde askiya alinmasini saglayan bir siispansiyon sistemi olustururlar.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Cihaz, guinliik kullanim igin tasarlanmis, viicudun disinda kullanilan, tek
hastaya yonelik, yeniden kullanilabilen bir prostetik cihazdr.

« Transtibial: Dusuik ila yuksek darbe seviyeleri.

« Transfemoral: Duisiik ila gok yiiksek darbe seviyeleri.

Cihaz, 6rnegin asagidaki durumlarda, yalnizca alt bacak
ampiitasyonlarinin eksoprotetik montajinda kullanihr:

» Travma

« Vaskiiler Hastalik

+ Kanser

+ Konjenital Defektler

Cihaz, bahsi gegen kisiler tarafindan yas ve el beceri diizeylerine
bakilmaksizin kullanilabilir.

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

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinmiyor.

GUVENLIK
Uyarilar
« Cihazin yanlis kullanilmasi olasi bir siispansiyon kaybina yol agabilir.
« Cihazin, agagidaki saglik durumu olan kisiler tarafindan
kullanilmamasi gerekmektedir:
— Cok kisa reziduiel uzuv (tablo 1 ve 2’ye bakin).
— Rezidiiel uzuvda meydana gelen asiri hacim dalgalanmalari.
— Cihazin giivenli bir sekilde kullanilmasini engelleyen bilissel
sinirlamalar.

Rezidiiel uzuv uzunlugu asagidaki gibi 6lciilmuistiir:

« Transtibial: Patellar tendonun ortasindan distal uca kadar.
- Transfemoral: Perineumdan distal uca kadar, doku sarkacak sekilde.
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Minimum rezidiel uzuv uzunlugu asagidaki gibi tanimlanmistir:

TABLO 1 TABLO 2

TRANSTIBAL TRANSFEMORAL
Liner Bedeni Minimum Liner Bedeni Minimum
Uzunluk (cm) Uzunluk (cm)
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
3236 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21
ONLEMLER:

« Fonksiyon degisikligi veya kaybi durumunda, kullanici cihazi hemen
kullanmayi birakmali ve cihazi uygulayan kisi ile goriismelidir. Bu,
cihazda meydana gelen bir hasarin veya rezidiiel uzuvda meydana
gelen bir degisikligin sonucu olabilir.

« Cihazin uygun bir Iceross Seal-In X Seal ile kullaniimasi gerekmektedir.
Cihazin kapamasiz minderli liner seklinde kullanilmasi durumunda,
stispansiyonun muhafaza edilmesi icin kilif kullaniimahdir.

BOYUTLANDIRMA

Onlem: Dogru cihaz numarasini secmek ok dnemlidir. ok kiigiik/stki
bir bedenin secilmesi pistonlamaya, uyusukluga veya su toplanmasina
neden olabilir. Cok biiyiik/bol bir bedenin segilmesi, cihazin igindeki
uzvun daha fazla terlemesine ve hareket etmesine, dolayisiyla su
toplanmasina ve dékiintiilere neden olabilir. Yukaridaki semptomlardan
herhangi biri ile veya uiriiniin diizgiin takilmadigina dair herhangi bir
belirti ile karsilagiimasi durumunda, kullanici derhal cihazi uygulayan kisi
ile gérusmelidir.

Dogru cihaz bedeninin belirlenmesi igin:
« Reziduel uzvun distal ucundan 4 cm uzaktan rezidiiel uzvun gevresini
6lgiin.
« Karsilik gelen cihaz bedenini segin (Sekil 1). Alinan élgtime karsilik
gelen bir cihaz bedeni yoksa, él¢iimii asagiya dogru yuvarlayin.

ONEMLI NOT: Asla 6lctimii agan bir cihaz bedeni kullanmayin, yani
Slgtimii yukariya dogru YUVARLAMAYIN.

Ornek: Rezidiiel uzuv belirtilen yerde 24,5 cm élciilmusse, cihaz bedeni
olarak 23,5 numarayi segin, 25 numarayi SECMEYIN.

Kesme

Cihaz, hareket araligini artirmak icin veya kullanicinin tercihine gore
kesilebilir (Sekil 2). Iceross Curve Master, kesme islemi esnasinda cilt
tahrisi ve cihazin yirtilma riskini en aza indirecek duizgiin, yuvarlak bir
kenar olusturmak icin 6zel olarak tasarlanmistir.

Onlem: Cihazi soketin proksimal kesim hattinin altindan kesmeyin. Asiri
kesme, cihaz ve uzuv arasindaki emmeyi azaltip siispansiyonu bozabilir.
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CIiHAZIN GiYiLMESI
Onlemler:

« Bu talimatlara uyulmamasi rahatligi ve/veya siispansiyon 6zelligini
riske atabilir.
Cihazi giymeden hemen 8nce rezidiiel uzva losyon SURMEYIN.
Cihazin zarar gérmesini énlemek igin, rezidiiel uzvun temiz ve kuru
olmasi gerekmektedir.
Yara ve cihaz arasinda dogrudan temas olmasini énlemek icin agik
yaralarin veya hasarli cildin lizerinin bir sargi bezi ile veya uygun olan
baska bir kaplama malzemesi ile értiilmesi gerekmektedir.
Cihazin i¢ kisminin temiz, kuru olmasini ve ciltte tahrise neden
olabilecek herhangi bir yabanci madde icermemesini saglayin.

—_

. Yénlendirme:

— Transtibial cihazin, logo rezidiiel uzvun 6n tarafinda olacak sekilde
giyilmesi gerekmektedir (Sekil 3).

— Transfemoral cihaz igin herhangi bir yénlendirme gerekli degildir.
2. Cihazin ust kismini igeriden tutun ve tirnaklarinizla zarar vermemeye
dikkat ederek, i¢ yiizey tamamen agiga cikana kadar elin tizerinden

kaydirin (Sekil 4).

3. Cihazin distal ucunu miimkiin oldugunca ortaya cikardiktan sonra
reziduiel uzvun distal ucuna karsi konumlandirin (Sekil 5).

4. Cihazi, hafifce bastirarak ve tirnaklarinizla zarar vermemeye dikkat
ederek uzva tamamen gegirin (Sekil 6 ve 7). CEKISTIRMEYIN veya
CEKMEYIN.

5. Hava boslugu olmadigindan emin olun.

SOKET YAPIM KILAVUZU
Cihazin islevinin uzun sireli olmasi igin tavsiye edilen soket
malzemeleri:

— Tuim PETG malzemeleri

— Lamine soket

— Duiz yuizeyli, termoplastik i¢ soket malzemesi

— EVAi¢ soket malzemesi

Soketin ig yizeyi, 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 asindiricinin kullanilmasi ve sonrasinda
silikon spreyleme yapilmasi tavsiye edilir.

Yumusak soket kaplama malzemesinin kullanilmasi cihazin kapama
islevinin siiresini uzatir.

Cihazin askiya alma islevinin dogru bir sekilde gerceklesmesi icin, Icelock
500 serilerindeki gibi gevsetme islevi olan bir tahliye vanasinin varligi
Snemlidir. Soket vanasi miimkiin oldugunca uzaga, Iceross Seal-In X
Seal’in altinda olacak sekilde konumlandiriimalidir.

Soketin Giyilmesi
Onlemler:

« Iceross Seal-In X Seal’de kullanilan diisiik siirtiinmeli kaplamanin
bozulmasina neden olup soketin dogru bir sekilde giyilmesini
gliclestirebileceginden ve cihazin islevselligini diisiirebileceginden,
alkollii sprey KULLANMAYIN.

« Iceross Seal-In X Seal’in yumusamasina ve zamanla genislemesine
neden olup cihaz tizerinde gekilerek tutulmasini etkileyebileceginden,
cihazla birlikte krem veya losyon KULLANMAYIN.
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ONEMLI NOT: Iceross Seal-In X Seal halkasi soket giyilmeden nce
giyilmelidir.

Cihaz ve kapama halkasi dogru bir sekilde yapilandirildiktan sonra, uzuv
distal uca tam olarak gegene kadar tiim havayi ¢ikartarak uzvu soketin
icine sokun (bkz. $ekil 8 ve 9).

Soket Uyumu

Iceross Seal-In System icin hedeflenen islevin gerceklestirilmesi, sert
soketin uyumuna bagldir. Askiya alma, kontrol ve rahatlik islevlerinin
elde edilmesi igin soket tasariminin uygun olmasi 6nemlidir.

Soketin uyumunu kontrol ederken asagidaki kontrol listesinin
kullaniimas gerekmektedir:
« Kullanici, soketi, kaydirici yardimer maddeleri kullanmadan kolaylikla
giyebiliyor.
« Cihazin agzi ile soketin i¢ geperi arasinda tam bir temas mevcut.
« Kullanici protezi sikarken hava boslugu meydana gelmiyor.
Proksimal uyum iyi.
Protez kaldirldiginda sokette diisme meydana gelmiyor.
Protez gekip giyilirken gozle goriiluir bir hareket yok.
« Rotasyonel stabilite iyi.
« Distal vakum zayiflatiimadan tam olarak hareket edebilmek mumkiin.

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

GUNLUK BAKIM

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

Terleme

Onlem: Cihazin kullaniimasinin stabilite veya siispansiyonu riske atacak
derecede asiri terlemeye neden olmasi durumunda, cihazin gikariimasi ve
rezidiiel uzuv ve cihazin kurutulmasi tavsiye edilir.

Temizlik
Cihazin bakiminin diizgiin bir sekilde yapilmasi ve her giin kullanildiktan
sonra yikanmasi énemlidir. Cihaz temizlenip kurulandiktan hemen sonra
kullanilabilir.

« Cihazi ¢ikarin, ters yiiz edin (Sekil 4).

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

« Cihaz, yumusak bir deterjanla camasir makinesinde (40 °C/ilik su ile)
de yikanabilir. Kumas yumusaticilar, agarticilar ve diger tirtinler/
temizlik ¢dzeltileri cihaza zarar verebilir ve KULLANILMAMALARI
gerekmektedir.
Cihazi yikadiktan sonra sicak su ile tamamen durulayin ($ekil 10), ve
her iki yuiziinii tiiy birakmayan bir bezle oksayarak kurutun.

ONEMLI NOT: Cihazi daima, temizlikten hemen sonra (kumas
kaplamasi disariya bakacak sekilde) normal pozisyonuna getirin. Cihazda
zarar meydana gelebileceginden, ters yiiz edilmis bir halde
SAKLAMAYIN.
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inceleme
Onlemler:

Cihaz hasar veya aginma bakimindan daima kontrol edilmelidir.
Cihazda belirgin bir hasar varsa, bu durum cihazin etkinligine zarar
verebileceginden, kullanicilarin derhal cihazi uygulayan kisi ile iletisim
kurmalari nerilir.

Cihazi uygulayan kisi ve kullanici, cihazin cama, karbon fiberlere ya da
diger yabanci pargaciklara maruz KALMAMASINI saglamalidir. Bu tiir
maddeler cihazin malzemesinin icine yerlesip ciltte tahrise neden
olabilir. Cihazin tek bagina ytkanmasi sorunun ortadan kaldirilmasi
icin yeterli olmayabilir. Cihazin, yanlislikla yabanci veya kimyasal
maddelere maruz kalmasi durumunda cihazi uygulayan kisiye geri
gotirilmesi gerekmektedir.

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

SAKLAMA

Cihazi kumas kaplamasi disa bakacak sekilde, serin ve kuru bir yerde
saklayin. Uzun sureli saklama igin, cihazi temiz plastik bir torbaya koyun.

GARANTI
Ossur, cihaz igin 6 aylik (fatura tarihinden itibaren) sinirl bir
garanti sunar.
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PYCCKUI

NaiiHepsl Iceross Seal-In X Liner panee no TeKcTy JOKyMEHTa MeHYIoTCA
«ycmpoticmeom». [laHHbIN JOKYMEHT COAEPXKUT BaXKHYI0 HPOpMaLmio no
NoKasaHUAM K NPUMEHEHWI0, MOATOHKE 1 SKCMyaTaLumm ycTporicTaa. IToT
[IOKyMeHT npefHa3HayeH ansa cepTuduLmMpoBaHHbIX NPOTE3NCTOB U
nonb3oBaTenemn ycTponcTea.

OMUCAHUE YCTPONCTBA
YcTpoicTBO NpeacTaBnAeT coboi CUNMKOHOBbIV NaliHep, AOCTYMHbI B ABYX
BapMaHTax:

+ Npu TpaHCTUOManbHON amnyTaumu: NPoGuAn 3 MM 1 6 MMm;

+ Npu TpaHchemopanbHOI ammyTaLyn: CTaHAAPTHBIN 1 KOHUYECKUI.

[laHHOe yCTPOWCTBO HaANEXNT NCMOSb30BaTb B COYETaHNM C
cooTBeTCTBYOWMM ynnoTHuTenem Iceross Seal-In X Seal. Bmecte oHn
06pasyloT cMcTeMy NofBeCKM, B KOTOPOI HIKe YPOBHA YMIOTHUTENA
cosfaeTca AvcTaNbHaA BaKyyMHas Kamepa, 3a CYeT KOTOPOW KynbTA HafeXHOo
yAepKunBaeTca B npoTtese.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
[laHHOe YCTPOWCTBO NPeACTaBAeT co60i HEMHBA3UBHbIN NpoTE3,
npefHasHayeHHbIN A1A MHOrOPasoBOro NOBCEAHEBHOMO UCMONb30BaHMA
OfHUM MaLNeHTOM.
+ TpaHCTMOMaNbHbIN BapUaHT: YPOBHU YAaPHOWN Harpy3Ku oT HU3KOro Ao
BbICOKOTIO.
« TpaHcheMopanbHbIi BapuaHT: yPOBHMN YAAPHOW Harpy3kun OT HU3KOrO
[0 IKCTPEMaNbHOTO.

YCTPONCTBO AOMKHO NCMNOMNb30BATLCA UCKNIOUNTENBHO A1 YCTaHOBKMN
3K30MpoTe3a Npu amnyTaLymn HUXKHEN KOHEYHOCTH, B TOM YMCiie No
cnepyowmm NpryrHam:

+ TpaBMma;

+ cocypucToe 3aboneBaHue;

. pak;

+ BPOXAeHHas naTonorvis.

YCTPOCTBO MOXET UCMOJIb30BaTbCA MO BbilLeNpPUBEAEHHbIM MOKa3aHUAM
He3aBMCMMO OT BO3pacTa U GpyHKLIMOHAMbHbIX BO3MOXHOCTEN PyK.
BHWMAHME! MNonb3oBatenu ycTponcTaa JOMmKHbI ObITb 4OCTaTOYHO Pa3BUTbI
du3nyeckn, 4Tobbl MeTb BO3MOXKHOCTb NCMOMb30BaTb 3K30MPOTe3 ANA
nepegaun Harpysku npv nepefBuKeHUN.

NMPOTUBONOKA3AHMA
M3BeCTHbIX HeT.

BE3OMACHOCTb
MpepynpexpeHns
+ HenpaBunbHoe Ncnonb3oBaHne yCTPONCTBA MOXET NPUBECTU K
ocnabneHnto KpenneHus.
«+ [laHHOe yCTPONCTBO 3arnpeLleHo UCNoNb30BaTb NPY Ceayowmx
NPOTUBOMNOKA3aHNAX:
— CJIMLWIKOM KOPOTKas KynbTA (MMHMManbHasA ANNHA KYNbTh
npuBegeHa B Tabn.1un 2);
— CMwKoMm 6onblune KonebaHua obbema KynbTu;
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— WHTEeNNeKTyaNbHble HapyLleHNsA, NpenAaTcTeyowne 6e30naCHomy
Nncnonb3oBaHUo yCTpOVICTBa.

[INnHa KynbTy 3MepAeTCA creayoLm obpasom.
« Mpwy TpaHCTUOMaNbHOM ammnyTaLMy — OT HAZLKONIEHHOTO CYXOXUNNA A0
ANCTaNnbHOrO KOHLA.
« Mpu TpaHcheMopanbHoO amnyTaLum — OT NPOMEXHOCTU [0
[NCTaNbHOrO KOHLIA MPY CBUCAIOLLMNX TKAHAX.

Hwuxe npueejeHa MMHUMaNbHaA ANMHa KynbTu.

TABJ1.1 TABJ.2
TpaHcTM6ManbHas TpaHcpemopanbHas
amnyTaumnsa aMmnyTauuva
Pasmep MwuH: gnuHa Pasmep MwuH- gnuHa
nanHepa cm nanHepa em
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21
MNPEAOCTEPEXXEHNA

« B cnyvae nameHenua nnu notepu GyHKLMOHaNbHOCTU NOMb30BaTeNb
[OMKeH HeMeaIeHHO NPeKpaTUTb NCMONb30BaHMe YCTPONCTBA U
06paTUTbCA K CBOEMY fleyallieMy Bpayy. 3TO MOXeET ObiTb pe3ynibTaTom
NOBPEXAEHNA YCTPONCTBA UM U3MEHEHWIN B KyJbTe.

[laHHOe YCTPOMCTBO HAANEXKNT UCNONb30BaTb B COYETaHNN C
CoOTBETCTBYOWMM ynnotHuTenem Iceross Seal-In X Seal. Ecnu
YCTPOIICTBO UCMONb3YeTCA B KauecTse NaiiHepa ¢ nopayLwKon 6e3
YMAOTHUTENA, HEO6XOAUMO NCMOSb30BaTh HAKONEHHUK ANA
obecneyeHunsa CTabUNbHOCTY.

PA3MEPDbI

MpepocTepexeHune. Bbibop NpaBuibHOroO pasmepa yCTporcTBa O4eHb BaXKeH.
Mpw BbIGOPE CANLLIKOM ManeHbKOro pasmepa (TecHasA NocagKa) BO3MOXHO
npockanb3blBaHWe B rib3e, OHeMeHKe 1 obpasoBaHvie Bonabipei. Mpn
Bbl6Ope cnnLwKom 6onblioro pasmepa (cBo6ogHan NocaaKa) BO3MOXHO
NOBbILLEHHOE NOTOOTAENEHME U (UNK) NePEMELLEHNME KYNBTU BHYTPW
YCTPOIICTBA, YTO, B CBOIO OYepefib, MOXKET NPMBECTU K 06pa3oBaHmio
BONAbIpen nnu coinu. Ecnn HabniogatoTca niobble 13 BbiLENEPEYNCIEHHbIX
CYMNTOMOB VN Nlobble ApYrie NPU3HAKM HEMPaBUIBHOTO pasMepa,
nonb30BaTesNb OMKEH HEMEANIEHHO CBA3aTbCA CO CBOUM BPaYOM.

OnpepaeneHe NpaBuUbHOroO pasmepa yCTpoiicTaa
+ /13mepbTe 06XBaT KOHEUHOCTV HA PAcCTOAHUM 4 CM OT ANUCTaNbHOTO
KOHL.
« BblbepuTe noaxofawmin pasmep yctponictaa (puc. 1). Ecnn ana
M3MepPeHHOro BaMu 3HaYeHUA HET COOTBETCTBUA B NPefCTaBleHHON
TabnviLe, OKPYrnnTe 3HaUYEHNE B MEHbLLYIO CTOPOHY.
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BHUMAHME! He Bbi6upaiite 6onbLunit pasmep ycTpoiicTea, T. e. HE
OKpYrnAiTe 3HauUeHNA B 60MbLLYIO CTOPOHY.

Mprmep: ecnn U3MepeHHbIi pa3mep KynbTi COCTaBNAET 24,5 CM B yKa3aHHOM
MmecTe, BbibepuTe pasmep 23,5, a HE 25.

O6peska

YCTPONCTBO MOXHO 06pe3aThb Af1A yBeNMYeHNA A1uanasoHa ABVXKEHNIN UK
COrNacHo NpeanouTeHVam nonb3osatens (puc. 2). NMpubop Iceross Curve
Master pa3paboTaH cneyunanbHO ANA STOTO U NO3BONAET NONYUNUTb MMaAKNNA
3aKPYrNEHHbIN Kpali, KOTOPbI CBOAWT K MUHUMYMY PUCK Pa3apaKeHns KOXNn
1 pa3pblBa yCTPOWCTBA.

MpepocTepexeHne. He ob6pe3aiiTe yCTPONCTBO HIKE NPOKCMMANbHbIX MHUIA
06pe3Ku rnnb3bl. YpeamepHoe obpesaHmne MOXeT CHU3UTb CUMY BCacbiBaHUA
MeXAay YCTPOWCTBOM 1 KOHEUYHOCTBIO 1 (1K) YXYALWNUTb CTabUIbHOCTD.

HAZAEBAHUE

MpepocTepexeHnsa

HecobntopeHne 3Tnx pekoMeHAaLMin MOXET NPUBECTU K ANCKOMbOpPTY
1 (MNKN) CHUKEHWIO CTaBUNTBHOCTN.

HE HaHOCKTE NNOCLOH Ha Ky/bTIo KOHEYHOCTY HEMOCPEACTBEHHO Nepea
HajleBaHMeM yCTponcTBa. Bo n3bexaHne noBpexaeHusa ycTponcTaa
KyNbTA JOMKHA ObITb YNCTON 1 CYXOiA.

3aKpoliTe OTKPbITble paHbl MU NOBPEXAEHHYI0 KOXY NOBA3KON Unn
LPYrvM MOAXOAALMM MaTeprasioM, YToObl He AoNYCTUTb NPSAMOTo
KOHTaKTa paHbl 1 yCTPOCTBa.

Y6enutecb B TOM, UTO BHYTPEHHAA NOBEPXHOCTb YCTPOWCTBA YNCTasA 1
CyXas 1 YTO Ha Hell OTCYTCTBYIOT KaKune-nmbo NOCTOPOHHUE NpeaMETbI,
KOTOpble MOTYT Bbl3BaTb Pa3Apa)KeHne KOXW.

—_

. OpuieHTauua

— TpaHcT6ManbHoe YCTPONCTBO AOMKHO ObITb PACMONOXEHO TakK,
4TOGbI IOrOTVN HAXOAWMNCA Ha NepefHelt YacTn Kynbtu (puc. 3).

— TpaHchemopanbHoe yCTPONCTBO He TpebyeT Kakon-To
onpepenieHHoN OpueHTaLum.

2. Bo3bmuTeCh 33 BEPXHIOIO YaCTb YCTPOWCTBA C BHYTPEHHE CTOPOHbI 1
HaTAHUTE ero Ha PyKy, YTOObl OHO MONHOCTbHIO BbIBEPHYNIOCH HAU3HAHKY.
CnepwTe 3a TeMm, YTOGbI He MOBPEAUTL ero HOrTAMY (puc. 4).

. Mocne Toro Kak ANCTasbHbIN KOHEL, yCTPOMCTBA OKaXEeTCA CHapyXu,
NPUIOKMNTE ero K AUCTanbHOMY KOHLY KynbTu (puc. 5).

4. C nerkum HaxaTuem pasBepHUTE YCTPOWNCTBO Ha KOHEYHOCTb MO
HanpasneHvio BBepx (puc. 6 n 7), cnefs 3a Tem, YTo6bl He NOBPEAUTb
ero Hortamu. HE gepraiite n He TAHMTE YCTPONCTBO.

. Y6eutechb B OTCYTCTBUM BO3AYLLHbIX KaPMaHOB.

w

w

PEKOMEHAALIUM NO KOHCTPYKLIUU TJ1b3bl
[inA npoaneHnsa cpoka cNy»kbbl yCTPONCTBAa PEKOMEHAYETCA NCMONb30BaTbh
cnepytoLme matepmanbl rib3bl:

— nobble M3TI-matepuansl;

— NaMVWHUPOBaHHbIE rMNb3bl;

— TUNb3bl C BHYTPEHHEN YacTblo 13 TEPMOMIACTUYHBIX MaTePUanoB C

rnajfikov NoBePXHOCTbIO;
— TUNb3bl C BHYTPEHHEN YacTblo 13 DBA-maTepuranos.

He3aBncmmo oT MaTepuriana runb3bl ee BHYTPEHHASA NOBEPXHOCTb AOSKHA
ObITb FePMETUYHON U KaK MOXHO 6oree rnagKo.
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[inA fOCTMKEHWA MaKCMManbHON rMagKoCTn NO3UTUBHOW FMNCOBOI Mofen
peKkoMeHAyeTCA NCNoNb30BaTb ANA GUHULLHON NONMPOBKYN MENKO3EPHUCTbIE
abpa3uBbl, a 3aTeM 06pabaTbiBaTb NOBEPXHOCTb CUIIMKOHOBBIM CMIPEEM.

Mpw ncnonb3oBaHMN MATKOTo 1 (UIK) TMAAKOro NariHepa rmfb3bl yCTPOWCTBO
[OMbLLe COXPAHAET CBOM YMIOTHUTENbHbIE CBOMCTBA.

[inA onTManbHOro GyHKLMOHUPOBaHNA KpenneHns yCTponcTBa Heobxoanm
BaKyYMHbI KnanaH ¢ GyHKLMEN BbICBOOOXKAEHUA, HanprMep cepumn

Icelock 500. KnanaH rvnb3bl HEOO6XOANMO pa3MecTuTb Kak MOXXHO 6oree
aucTtanbHo, nof ynnotHutenem Iceross Seal-In X Seal.

HadeeaHue 2unb3ei
MpepoctepexxenHns

« HE ncnonb3yinte cnuptosble cnipew. MokpbiTue ynaoTHUTenel Iceross
Seal-In X Seal c HN3KUM KO3PMLIMEHTOM TPEHWSA pa3pyLIAeTCca Nog
[leiiCTBEM CMIMPTOBbIX CNPEEB, YTO YCNIOXKHAET NpaBuibHOe HafeBaHne
TNb3bl 1 yXyALWwaeT GYyHKLMOHANbHOCTb YCTPOWCTBA.

« HE ncnonb3yite BMecTe C yCTPONCTBOM KPeMbl UK NOCbOHbI. M3-3a nx
BO3/eiicTBrA ynnoTHuTenb Iceross Seal-In X Seal co BpemeHem
Pa3sMArYnNTCA N PaCTAHETCA, B pe3ynbTaTe Yero ero NocajKka Ha
YCTPOIACTBE CTaHeT CSINLLKOM CBOOOAHON.

BHUMAHME! MNepep HageBaHMEM M1b3bl HEOOXOANMO HAfETb KONbLIO
Iceross Seal-In X Seal.

Mpw NnpaBuIbHON KOHPUIypaLum yCTPONCTBA U KOJbLia YMIOTHUTENA
[OCTaTOYHO NPOCTO BCTABUTb KYJbTIO B M/1b3Y, BBITONKHYB BECb BO3AYX A0
nonHom GrKcaumm B fUCTanbHOM KoHue (puc. 8 n 9).

Mocadka aune3el

Hapnexallee ¢pyHKLUMOHpPOBaHUue cucTembl Iceross Seal-In System 3aBucut
OT NOCAfKU XECTKOW rmnb3bl. OT KOHCTPYKLMU MNb3bl 3aBUCAT HAAEXKHOCTb
KpenneHus, KOHTPOb 1 YyAO6CTBO NCMONb30BaHUA YCTPONCTBA.

[inAa NnpoBepKy NOCaAKM rmsb3bl BOCMOMb3YNTECH CNEAYIOLMM KOHTPObHBIM
nepeuyHem.

« Monb3oBaTenb MOXeT 6e3 Tpyaa HafeTb rb3y, He UCMOMNb3YA CMa3Ky.
MpuUcyTCTBYET NOMHBIN KOHTAKT MEXAY KPOMKaMU YCTPOCTBA 1
BHYTPEHHVIMW CTEHKaMU Mfb3bl.

Mpwu HarpysKe NpoTe3a BO3AyLUHbIE KapMaHbl HE BO3HUKAIOT.
O6ecneunBaeTca XopoLuasn NPoKCMManbHas nocagka.

MpoTes He NpocKanb3biBaeT B rusib3e.

Ecnn noTaHyTb NpoTe3, BUAUMOTO CMELLEHNA He HabnogaeTcs.
ObecneynBaeTca xopoluas poTaLMOHHaA CTabUNbHOCTb.
Bo3MoxeH NonHbIN CnekTp ABVXeHWI. [IBMXKeHNA He HapyLatoT
[NCTaNbHbIN BaKyyMm.

MpepocTepexeHne. ECnv No oT3bIBY NaLMeHTa ACHO, YTO HAaPYLLEHO KaKoe-
Nn6o 13 BbllenprBeEHHbIX YCNIOBUI, FMNb3y HEOGXOAMMO OTperynmpoBaTb
NV NepefenaTb COOTBETCTBYOWMUM 06Pa3oM.

NOBCEAHEBHbIN YXO[,

BHuMaHume! E)KeﬂHeBHaﬂ OYUNCTKa Ky/IbTU UMEET Ba)KHO€e 3Ha4yeHue.
PekomeHayeTcs ncnonb3osatb MArkoe pH-c6anaHcMpoBaHHOE XIAKOE MbISO,
He cofeprkalliee HUKaKnX otaywek n KpaCI/ITeJ'Iel‘//I. Ecnu Bbl 3ameTnnm CYyXOCTb
KOXM, HaHecuTe pH-c6anaHCMPOBaHHbIN JIOCbOH, HE COAEPKALLNIA HUKAKMX
oTayweKk n Kpacmenelh, ANA NNTaHWNA N CMATYEHNA KOXW.
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Momoomoenenue

MpepocTepexenne. Ecnv Bo Bpems 1CMoNb30BaHYA YCTPONCTBA NPONCXOAUT
CUNbHOE MOTOOTAENEHME, KOTOPOE MOXKET MPUBECTU K YXYALIEHUIO
CTabUNBHOCTY UMK KPENIEHUS, PEKOMEHAYETCA CHATb YCTPOMCTBO 1
BbICYLUMTb €10 U KyJIbTIO.

O4yucmka
OueHb BaXHO NPaBWIbHO 3a60TUTLCA 06 YCTPONCTBE U eXXeJHEBHO
NPOMbIBaTb €ro nocsie NCnonb3oBaHUA. YCTPONCTBO MOXHO UCMNONb30BaTh
cpasy noc/ie OYNCTKN 1 BbICYLIMBAHMA.

« CHMMWTe YCTPOWCTBO, BbIBEPHNWTE €ro HansHaHKy (puc. 4).

« Tpomoiite ero MArkum pH-cbanaHCMPOBaHHBIM XUAKUM MbISIOM, He
COAePXaLLMM HUKaKUX OTAYLLIEK U KpacuTenei.
YCTPOWCTBO TakXe MOXXHO CTUPaTb B CTUPanbHON MaLvHe (npu
Temnepatype Boabl 40 °C) ¢ MArkum motowmm cpefcteom. HE cnepyet
MCNoMb30BaTb CMArYUTENY TKaHW, OT6ennBaTeny 1 apyrue npoayKTbl 1
MoloLLMe pacTBOPbI, KOTOPbIE MOTYT MOBPeAUTb YCTPONCTBO.
Mocne NpombIBKM TLATENbHO OMONOCHWTE YCTPONCTBO ropsAyeli BOgow
(puc. 10) ¥ NPOMOKHWTe ero Hacyxo ¢ 06enx CTOPoH 6e3BopPCoBOM
candeTkon.

BHumanwme! Bcerga nocne ouncTku cpasy »e Bo3BpallaiiTe yCTPOWCTBO B
HelTpanbHOe NonoXeHune (TEKCTUNIbHOE MOKPbITUE JOMKHO BbITb CHapYXMN).
He xpaHuTe ero BbiBEPHYTbIM HaW3HaHKY, TaK Kak 3TO MOXeT NpuBecTy K
NoBpeXKAEHNIO YyCTPONCTBA.

IMpoeepka
MpepocTepexeHna

« YCTPONCTBO CrieayeT perynapHo NpoBepATb Ha Hannumne NospexxaeHnn
nnu nsHoca. Ecnn nonb3osatenb 3ameTuT NoBpeXaeHue,
peKkoMeHAyeTCA HeMefiNEHHO 06PaTUTLCA K leyaluemy Bpauy,
NoCcKosbKy 3pdeKTUBHOCTb YCTPOWCTBA MOXET NMOCTPaAaTh.
Jleyawmii Bpay 1 nonb3oBaTesib AOMXHbI BHUMATENbHO CllefjuTb 3a Tem,
4TO6bI ycTPONCTBO HE KOHTaKTNPOBANO CO CTEKNOM, CTEKSIOBOSIOKHOM 1
APYrMMy MHOPOAHBIMU YacTMLamu. Takue BelecTBa MOTYT NPOHMKaTb B
MaTepuan YCTPONCTBa 1 Bbi3biBaTb pasapaxeHune Koxu. na
ycTpaHeHUs Npo6emMbl MPOCTO MPOMbITb YCTPONCTBO MOXKET ObITb
Hefl0CTaTOuHO. Ecnm ycTpoiicTBo cnyyaliHo NoAaBeprioch BO3AeNCTBrIo
MNHOPOAHbIX MaTePUanoB UM XMMMKATOB, €ro HEO6XOAUMO BEPHYTb
neuvatlemy Bpauy.
Monb3oBaTenam cnefyeT 3HaTb, YTO BO MHOTMX Cly4anx 6bIToBasA XUMUs
1 CpeAcTBa ANIA BaHHbI 1 AyLla, B TOM YNC/e Mbio, Ae3040PaHTbI, AyXu,
a3p030J1bHbIE N CNMPTOBbIE CrIpen 1 abpasnBHble MOKLLME CPEACTBA,
MOTYT BbI3blBaTb UMM YCYrybaTb pa3gpaxxeHne KOXu.

XPAHEHUE

XpaHuTe yCTPONCTBO TEKCTUSIbHOW MOBEPXHOCTHIO HapY»Ky B CYXOM
npoxnafHom mecTe. B cnyyae AnuTenbHOro XxpaHeHVA nomMeLllanTe
YCTPOWCTBO B YNCTbI NOAMITUIIEHOBbIN NaKeT.

TAPAHTUA

Komnanus Ossur npefocTaBnaeT 6-MecAUYHYI0 OrpaHUYeHHYI0 rapaHTUIo (C
[aTbl BbICTABNEHNsA CYETA) HA JaHHOE YCTPOWCTBO.
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RNHRICOVTIE. RDKSICERLE T,

=1 =2
TEEF KEEFA
S14+—4 BIE S1F—Y BIME
141X (ecm) 14X (em)
16-23,5 11 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
32-36 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21
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- BEEICEIEDETHELCBE. I—Y—dEBICT /N1 ADFERAEH
IEL. DYDY DT DEMICHEA T 2RBHHVET., 7/ ADEHEL
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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 KA TNG CUOKEUN|G OMTOIadHMOTE OTIypry, Ba pémel va cupuPBouleVoETE Tov acBevr) va oTapaTroet



ApEOWG Va XPNOIHOTIOLE TO TIPOTOV Kall v GUHPBOUNEUTE! TOV KAVIKO E1SIKS Tou. To TTapdv TTpoi6v €xel
oxedlaoTei Kat eheyxOei Baoel TG xpriong amdé évav acBevi. Eivat mpoidv piag xpriong kat Sev Oa mpénel moté
va xpnotgomnolgitat amd moAoug acBeveic. Eav mpokUpouv omotadrimote mpoBArjHata pe m xprion tou
TIAPOVTOC TIPOIBVTOG, EMKOIVWVAOTE AUECWG LIE TOV LATPO Tag.

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- Atenczio: Os produtos e componentes da Ossur s@o fabricados e testados de acordo com as normas
oficiais aplicaveis 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 utilizagdo 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
obowigzujacymi normami technicznymi i regulacjami, a w przypadku niepodlegania normalizacji — z
normami opracowanymi przez nasza firme. Kompatybilnos¢ i zgodnos¢ z tymi normami sa gwarantowane
tylko podczas uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub zalecanymi przez
Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub ruchu elementu
konstrukeyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzestac korzystania z
niego i skontaktowac sie z lekarzem specjalistg 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 zwigzku 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
pFislugnymi oficidln& platnymi normami, nebo mistné& platnymi pfedpisy, pokud se zddn4 oficidlni norma
neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zarucena pouze v piipadé, jsou-li vyrobky
spole¢nosti Ossur pouzivany ve spojen s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se
objevi neobvykld vule nebo opotebeni vyrobku v konstrukéni &sti vyrobku, uZivatel by mél ihned prestat
vyrobek pouZivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mé&l byt v tomto smyslu fadné poucen. Tento
vyrobek byl navrzen a testovén pro pouZitf pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouZivat
vice pacientu. JestliZze se objevi jakékoliv potiZe s pouZivanim tohoto vyrobku, okamzité kontaktujte
zdravotnického pracovnika.

TR - Dikkat: Ossur trtinleri ve bilesenleri yiirarlikteki resmi standartlara veya resmi standardin
uygulanmadigi durumda kurum-ici tanimlanmis bir standarda gére tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu
standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur tiriinlerinin sadece Ossur tarafindan énerilen diger bilesenlerle
birlikte kullanilmasi durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir béliimiinde herhangi bir zamanda
olagandisi bir hareket veya iriin yipranmasi tespit edilirse, hasta derhal cihaz kullanimina son verme ve
klinik uzmanina danigsma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu riin, 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- Buumanme! Vzgenua u komnoHeHTsl komnanny Ossur pa3paboTaHbl 1 NPOTECTUPOBaHbI B
COOTBETCTBUM C TpeGyeMble O¢MLI,Maﬂbe|MVI CTaHAapTamu Unu, B Cilyyae oTCyTCTBUA 0¢I/ILl,Maﬂbe|X
CTaHAapTOB, B COOTBETCTBUM C COBCTBEHHBIMU CTaHAapTamu KauecTBa. COBMECTUMOCTb 1 COOTBETCTBIE
Tpe6oBaHNAM AaHHDBIX CTaHAAPTOB AOCTUTAIOTCA TONBKO NPY UCMONb30BaHNM NPOAYKTOB KOMNaH!M Ossur
BMeCTe C peKoMeH0BaHHbIMM KomnaHmer Ossur KOMNOHeHTaMu. MY HEOBbIUHBIX OLLYLEHUAX WN NPK
0o6HapyXeHWI M3HOCa CTPYKTYPHOI YacTy YCTPOICTBa CneflyeT pekoMeH/0BaTb NaLyeHTy HemeAneHHO
NPeKpaTUTb UCMOMb30BaHNE N3[ENNA Y NPOKOHCYNBTUPOBATLCA CO CBOMM BPaYoM. [laHHbI NPoAyKT
pa3paboTaH 1 NCMbITaH C LieNbio NCMOoNb30BaHWA OHUM NaLueHTom. [laHHoe usaenusa HE fomkHO 6biTb
MCMOMb30BaHO HECKONbKMMM NaLmeHTamu. Mpn BOSHUKHOBEHUN KaKux-nm6o npoGneM npn
MCNONb30BaHNM AaHHOrO NPOJYKTa Cpasy »e 06paTUTeCh K CNeLnanncTy-MeiuKy.
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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

P.O. Box 67

751 03 Uppsala, 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

wl

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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