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ENGLISH

Iceross Seal-In X Seals 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 consists of a hypobaric membrane and textile donning aid.
The unique anti-friction coating makes donning and doffing a prosthetic
socket easier, without use of lubricant aids. When the device is correctly
positioned onto a donned Iceross Seal-In X Liner, it will be held in tension
against the silicone bands on the exterior surface of the liner, then
compressed against the interior surface of the prosthetic socket. This
creates a distal vacuum chamber that reliably suspends the residual limb
in the prosthesis.

The device is offered in 3 variants:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

INDICATIONS FOR USE
The device is a non-invasive, single patient, reusable prosthetic device
designed for daily use.
In combination with an Iceross Seal-In X Liner:
— Transtibial liner variant supports low to high impact levels.
— Transfemoral liner variant supports 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 individuals 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
Warning: A strong cautionary statement regarding possible dangers
related to the intended use or foreseeable misuse of a device.

Precaution: A cautionary statement requiring action to be taken in
advance of device use, or in the event of malfunction or change in device
performance. Intended to ensure safe and effective use of device, and to
protect the user against greater risk of harm and/or possible failure of
the device, when used as intended.



Warning
« 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 Liner.

SIZING

Precaution: Selecting the correct device size is essential. Selecting a size
which is too small/tight may result in excessive pressure on the residual
limb, which can affect residual limb health. It may also result in over-
stretching and permanent deformation of the device, affecting device
performance.

One of the following methods may be used to determine correct device
size:

Method 1 - Seal Ring Kits
The preferred method of determining correct device size is by using an
Iceross Seal-In X Kit (please refer to catalog for further details).

1. Place a device from the Iceross Seal-In X Kit at appropriate location on
top of liner, considering the recommended distance between lowest
socket edge and uppermost seal lip (Figure 1).

2. Assess for any deformation of the device and residual limb. The
device should sit securely in place without excessive compression
(Figure 2).

3. If the device does not fit at the appropriate location, select another
size or relocate if appropriate, to obtain proper tension.



Method 2 - Measurement
Legend for figure 3:

X: Seal size

Y: Circumference (cm)

A: Tight fit

B: Loose fit

Measure the circumference (in centimeters) at the appropriate location,
directly on the skin.
Refer to the graph in Figure 3 to estimate correct device size.
Examples:
« Circumference of 40 cm corresponds to device sizes 44 or 47.
« Circumference of 26 cm corresponds to device sizes 28 or 30.

DONNING

1. The device must be clean, and free from dirt prior to use. If necessary,
rinse with water, and dry with a lint-free cloth.

2. Use fabric end of device to pull on, and adjust to the desired location
(Figures 4 & 5).

Precautions:

Silicone portion of device must not extend proximal to the socket
brim (Figure 6).

Device must be aligned with the silicone bands on the Iceross Seal-In
X Liner to achieve a proper seal (Figure 6).

Device must not be worn directly on an exposed residual limb.

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

NB: The uppermost seal lip of the device should be no closer to the
socket brim than indicated in Figure 1.

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 as 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 device sealing
function.

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

Socket Donning
Precautions
« Do NOT use alcohol spray, as this will cause the low-friction coating
of the device 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 it to
soften and expand over time, affecting its ability to be held in tension
against the Iceross Seal-In X Liner.

With the Iceross Seal-In X Liner and device correctly configured, simply
step into the socket, expelling all air until fully engaged into the distal end
(Figure 7).

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.

Seal-In Socks

Users who experience residual limb volume fluctuations and resulting
compromised suspension, are advised to use Iceross Seal-In Socks. These
should be placed below the seal lip (Figures 1A & 8).

Precautions
« If volume fluctuation cannot be adequately compensated for by this
means, the socket will need to be remade to suitably reduced
dimensions.
« The Iceross Seal-In Socks should never be placed between the Iceross
Seal-In X Liner and the device (Figure 8).

DAILY CARE
NB: The residual limb should be inspected daily by the user, to verify that
skin/limb health is satisfactory, and continued use of the device is safe.

Cleaning

Rinse the silicone portion of the device with water daily, and dry with a lint-
free cloth. This will prevent the build-up of dirt and other residue, which
may affect the seal-in properties and hygiene of the device over time.

NB: Do NOT use soap or any other cleaning aids with the device.

Inspection

Precaution: The device should ALWAYS be checked for holes, other
damage, or wear. Users are advised to contact their practitioner
immediately if damage is evident, as it may compromise device
effectiveness.

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

Iceross Seal-In X Seals 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 zertifizierte Prothetiker und den Anwender des Produkts.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das Produkt besteht aus einer Dichtlippe und einer textilen Anlegehilfe.
Die einzigartige reibungsarme Beschichtung erleichtert das An- und
Ablegen des Prothesenschafts ohne Verwendung von Gleitmitteln. Bei
korrekter Positionierung auf einem angelegten Iceross Seal-In X Liner
wird das Produkt zunichst gegen die Silikonbinder an der AuRenseite
des Liners gespannt und dann gegen die Innenflache des
Prothesenschafts gedriickt. Dies erzeugt eine distale Unterdruckkammer,
die den Stumpf zuverlissig in der Prothese hilt.

Das Produkt wird in drei Ausfithrungen angeboten:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

INDIKATIONEN
Bei dem Produkt handelt es sich um ein nicht invasives
wiederverwendbares Prothesenzubehdr fir die tigliche Verwendung.
In Kombination mit einem Iceross Seal-In X Liner:
— Unterschenkel-Liner-Ausfiihrung unterstiitzt niedrige bis hohe
Mobilitatsgrade.
— Oberschenkel-Liner-Ausfithrung unterstiitzt niedrige bis extreme
Mobilititsgrade.

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

+ Trauma

« Gefiferkrankung

« Krebs

+ Angeborene Fehlbildungen

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

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt.

SICHERHEIT

Warnung: Ein deutlicher Hinweis auf mégliche Gefahren im
Zusammenhang mit der bestimmungsgemifien oder vorhersehbaren
unsachgemiflen Verwendung des Produkts.

VorsichtsmaBnahme: Ein Hinweis auf vor der Nutzung des Produkts oder
im Falle einer Fehlfunktion oder einer Verdnderung im Leistungsverhalten

9



des Produkts zu ergreifende Mafdnahmen. Hinweise dieser Art dienen
dem Zweck, die sichere und wirksame Nutzung des Produkts
sicherzustellen und die Verletzungsgefahr fiir den Anwender und/oder
die Gefahr eines moglichen Versagens des Produkts bei
bestimmungsgemifem Gebrauch zu minimieren.

Warnung
« Liegt einer der folgenden Umstande 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 iiber die
Mindeststumpflange fiir die verschiedenen Liner-Gréfen.

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

Vorsichtmaftnahmen

« Der Anwender darf das Produkt nicht mehr nutzen und sollte
unverziiglich seinen Orthopéadietechniker konsultieren, wenn er eine
Anderung oder ein Nachlassen des Funktionsvermégens des
Produkts feststellt. Ursichlich hierfiir kénnen Beschidigungen des
Produkts oder Veridnderungen am Stumpf sein.

« Das Produkt muss in Kombination mit einem passenden Iceross Seal-
In X Liner eingesetzt werden.

GROSSENBESTIMMUNG

Vorsichtmafnahme: Die korrekte Wahl der Grof3e des Produkts ist von
entscheidender Bedeutung. Die Auswabhl einer zu kleinen/engen Grofe
kann in tibermaRigem Druck auf den Stumpf resultieren, was die
Gesundheit des Stumpfs beeintréchtigen kann. Sie kann auRerdem zu
Uberdehnung und dauerhafter Verformung des Produkts filhren, was das
Leistungsvermdgen des Produkts beeintrichtigt.

Die Bestimmung der korrekten Produkt-Grée kann anhand einer der
folgenden Methoden erfolgen:



Methode 1 — Dichtungsringsets

Die bevorzugte Methode fiir die Bestimmung der korrekten Produkt-
GroRe basiert auf der Verwendung eines Iceross Seal-In X Kit (Details
siehe Katalog).

1. Ein Produkt aus dem Iceross Seal-In X Kit an geeigneter Stelle auf den
Liner aufsetzen. Dabei den empfohlenen Abstand zwischen der
untersten Kante des Schafts und der obersten Dichtlippe
beriicksichtigen (Abbildung 1).

2. Die Verformung des Produkts und des Stumpfs priifen. Das Produkt
sollte ohne tibermiRige Kompression sicher an seinem Platz sitzen
(Abbildung 2).

3. Wenn das Produkt an der geeigneten Stelle nicht einwandfrei passt,
eine andere Grofle auswihlen oder das Produkt an eine andere
Position versetzen, um einen einwandfreien Sitz zu erlangen.

Methode 2 — Messung
Legende fiir Abbildung 3:
X: Dichtlippengrofie

Y: Umfang (cm)

A: Enger Sitz

B: Lockerer Sitz

Den Umfang (in cm) an der geeigneten Stelle direkt auf der Haut
messen.
Zur Abschitzung der korrekten Produkt-Grof3e siehe das Diagramm in
Abbildung 3.
Beispiele:
« Bei einem Durchmesser von 40 cm ist ein Produkt der Gréf3e 44 oder
47 zu wihlen.
« Bei einem Durchmesser von 26 cm ist ein Produkt der Gréf3e 28 oder
30 zu wihlen.

ANLEGEN
1. Das Produkt muss vor Gebrauch sauber und frei von
Verschmutzungen sein. Bei Bedarf mit Wasser abspiilen und mit
einem fusselfreien Tuch trocken wischen.
2. Das Produkt mit dem Gewebeende anziehen und an die gewiinschte
Position anpassen (Abbildungen 4 und 5).

Vorsichtmafinahmen:

« Der Silikonanteil des Produkts darf proximal nicht tiber den
Schaftrand hinausragen (Abbildung 6).
Das Produkt muss mit den Silikonbidndern am Iceross Seal-In X Liner
ausgerichtet werden, um eine korrekte Dichtungswirkung zu erzielen
(Abbildung 6).
Das Produkt darf nicht direkt auf dem freiliegenden Stumpf getragen
werden.
KEINE Cremes, Lotionen oder andere Gleitmittel mit dem Produkt
verwenden. Diese bewirken auf die Dauer ein Aufweichen und
Dehnen des Produkts, wodurch dieses méglicherweise nicht mehr
fest auf dem Iceross Seal-In X Liner sitzt.

Hinweis: Die oberste Dichtlippe des Produkts darf nicht niher als in
Abbildung 1 dargestellt am Schaftrand liegen.



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 fuir den Innenschaft

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

Um bei einem Gipspositiv-Modell eine méglichst glatte Oberflache zu
erzielen, empfiehlt sich fiir die abschlieRende Glattung die Verwendung
feiner Schleifmittel mit anschlieRender 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
LuftausstoRRventils mit Auslésefunktion (z. B. Icelock 500 Serie)
unverzichtbar. Das Schaftventil muss mdglichst weit distal unterhalb des
Produkts positioniert werden.

Anlegen des Schafts
Vorsichtmafinahmen

« KEINE alkoholhaltigen Sprays verwenden, da diese bewirken, dass
sich die reibungsarme Beschichtung des Produkts zersetzt, was das
korrekte Anlegen des Schafts erschwert und das Funktionsvermogen
des Produkts beeintrachtigt.
KEINE Cremes oder Lotionen mit dem Produkt verwenden. Diese
bewirken auf die Dauer ein Aufweichen und Dehnen des Produkts,
wodurch dieses méglicherweise nicht mehr fest auf dem Iceross Seal-
In X Liner sitzt.

Bei korrekter Konfiguration des Iceross Seal-In X Liner und des Produkts
muss der Anwender einfach in den Schaft steigen und dabei samtliche
Luft auspressen, bis der Schaft fest am distalen Ende des Produkts sitzt
(Abbildung 7).

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 fuir das erreichbare Maf 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 miithelos 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 Beeintrichtigung des
distalen Unterdrucks



Vorsichtsmafinahme: 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.

Seal-In Socks

Sollte es aufgrund von Schwankungen des Stumpfvolumens zu einer
Beeintrachtigung des Haltevermégens kommen, empfiehlt sich die
Verwendung von Iceross Seal-In Socks. Diese sollten unterhalb der
Dichtlippe platziert werden (Abbildungen 1A und 8).

Vorsichtmainahmen
+ Konnen Schwankungen des Stumpfvolumens auf diese Weise nicht
angemessen kompensiert werden, muss der Schaft mit entsprechend
reduzierten Mafen neu angefertigt werden.
¢ Iceross Seal-In Socks diirfen keinesfalls zwischen dem Iceross Seal-In X
Liner und dem Produkt aufgezogen werden (Abbildung 8).

TAGLICHE PFLEGE

Hinweis: Der Anwender sollte den Stumpf taglich inspizieren, um die
zufriedenstellende Gesundheit von Haut und Stumpf sowie die sichere
fortgesetzte Verwendung des Produkts zu verifizieren.

Reinigung

Den Silikonanteil des Produkts taglich mit Wasser abspiilen und mit
einem fusselfreien Tuch trocken wischen. Dies verhindert, dass sich
Schmutz und andere Riickstdnde ablagern und dadurch im Laufe der Zeit
die Dichteigenschaften und die Hygiene des Produkts beeintrichtigen.
Hinweis: KEINE Seife oder anderen Reinigungsmittel an das Produkt
gelangen lassen.

Uberpriifung

VorsichtsmafRnahme: Das Produkt sollte STETS auf Lécher, andere
Beschidigungen und Verschlei gepriift werden. Der Anwender ist
angehalten, unverziiglich seinen Orthopéadietechniker zu konsultieren,
wenn eine offenkundige Beschidigung besteht, da diese das
Funktionsvermégen des Produkts beeintrichtigen kann.

GARANTIE

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



FRANCAIS

Dans le présent document, le terme « dispositif » fait référence aux
collerettes Iceross Seal-In X . Ce document fournit des informations
importantes sur les indications d'utilisation, la pose et la manipulation

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif est constitué d’'une membrane hypobare et d’'une aide a la
mise en place en tissu. Le revétement antifriction unique facilite la mise
en place et le retrait d'une emboiture prothétique, sans recours a des
lubrifiants. Lorsque le dispositif est correctement positionné sur le
manchon Iceross Seal-In X (une fois celui-ci mis en place), il est
maintenu en tension contre les bandes en silicone de la surface externe
du manchon, puis comprimé contre la surface interne de 'embofture
prothétique. La chambre de vide distale ainsi créée garantit la suspension
fiable du moignon dans la prothése.

Trois variantes du dispositif sont disponibles :
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

CONSIGNES D’UTILISATION
Ce dispositif est un dispositif prothétique non invasif, réutilisable et
destiné a un seul utilisateur. Il est congu pour un usage quotidien.
Lorsqu'il est utilisé en association avec un manchon Iceross Seal-In X :
— La version transtibiale du manchon est prévue pour des activités
allant d’un faible impact a un impact élevé.
— La version transfémorale du manchon est prévue pour des
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 dge 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

Avertissement : forte mise en garde concernant les dangers possibles liés
a l'utilisation prévue ou a la mauvaise utilisation prévisible d'un
dispositif.



Précaution : mise en garde appelant a une action préalable a I'utilisation
du dispositif ou en cas de dysfonctionnement ou de variation des
performances du dispositif. Cette mise en garde vise a garantir
I'utilisation sdre et efficace du dispositif, et a protéger I'utilisateur contre
un risque accru de lésion et/ou la défaillance possible du dispositif,
lorsque celui-ci est utilisé comme indiqué.

Avertissement
« 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 I'utilisation du dispositif en
toute sécurité.

La longueur du moignon est mesurée de la maniére suivante :
« Transtibiale : du tendon a mi-rotule a |‘extrémité distale.
« Transfémorale : du périnée a |‘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 Taille du Longueur

manchon | minimale (cm) manchon | minimale (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

Précautions
« En cas de perte ou de changement fonctionnel, |‘utilisateur doit
immédiatement cesser d‘utiliser le dispositif et contacter son
praticien. Cette perte ou ce changement fonctionnel peut é&tre dit a
I‘endommagement du dispositif ou a des modifications du moignon.
« Le dispositif doit étre utilisé en association avec un manchon Iceross
Seal-In X approprié.

DETERMINATION DE LA TAILLE

Précaution : il est essentiel de sélectionner la taille correcte du dispositif.
Si le dispositif choisi est trop petit/étroit, il risque d’exercer une pression
excessive sur le moignon, ce qui peut étre néfaste pour ce dernier. Cela
peut également entrainer I'étirement excessif ou la déformation
permanente du dispositif, ce qui altére les performances de ce dernier.
Pour déterminer la taille correcte du dispositif, il est possible d'utiliser
I'une des méthodes suivantes :

Méthode 1 - Kits de bagues d‘étanchéité
Pour déterminer la taille correcte du dispositif, la méthode recommandée
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consiste a utiliser un kit Iceross Seal-In X (se reporter au catalogue pour
plus d’informations).

1. Placer une collerette du dispositif du kit Iceross Seal-In X a 'endroit
souhaité au-dessus du manchon, en tenant compte de la distance
recommandée entre le bord inférieur de I'emboiture et I'anneau
d’étanchéité supérieur (figure 1).

2. Veiller a ce que le dispositif et le moignon ne soient pas déformés. Le
dispositif doit étre bien ajusté sans exercer de compression excessive
(figure 2).

3. Si le dispositif ne s’adapte pas correctement a I'endroit approprié,
choisir une autre taille ou le déplacer, le cas échéant, pour obtenir une
tension adéquate.

Méthode 2 - Prise de mesure
Légende de la figure 3 :

X : Taille de la collerette

Y : Circonférence (cm)

A : Ajustement serré

B : Ajustement lache

Mesurer la circonférence (en centimétres) de I'endroit approprié,
directement sur la peau.
Se reporter au graphique présenté a la figure 3 pour estimer la taille
correcte du dispositif.
Exemples :
« Pour une circonférence de 40 cm, les tailles du dispositif sont 44 ou 47.
« Pour une circonférence de 26 cm, les tailles du dispositif sont 28 ou 30.

CHAUSSAGE
1. Le dispositif doit étre propre et exempt de saleté avant toute
utilisation. Si cela est nécessaire, le rincer a 'eau et le sécher avec un
chiffon non pelucheux.
2. S'aider de I'extrémité en tissu du dispositif pour I'enfiler et le placer a
I’endroit souhaité (figures 4 et 5).

Précautions :

« La partie en silicone du dispositif ne doit pas dépasser le bord de
’emboiture (figure 6).

« Afin d’assurer une bonne étanchéité, le dispositif doit étre aligné avec
les bandes en silicone situées sur le manchon Iceross Seal-In X Liner
(figure 6).

« Le dispositif ne doit pas étre porté directement a méme le moignon.

« NE PAS utiliser de crémes, de lotions ou d’autres lubrifiants avec le
dispositif, car cela le ramollirait et le dilaterait au fil du temps, ce qui
affecterait sa capacité a étre maintenu en tension sur le manchon
Iceross Seal-In X.

Remarque : I'anneau d’étanchéité supérieur du dispositif ne doit pas étre
plus proche du bord de I'emboiture que la distance indiquée 2 la figure 1.

RECOMMANDATIONS DE CONSTRUCTION DE L'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'embofture a
surface lisse
— Matériaux de la paroi interne de '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 modeéle positif
en platre, il est recommandé d'utiliser des abrasifs a 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 terme 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 du dispositif.

Chaussage de 'emboiture
Précautions

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

Une fois le manchon Iceross Seal-In X et le dispositif correctement
positionnés, il suffit de chausser I‘emboiture en évacuant |‘air jusqu‘a ce
qu‘elle soit totalement engagée dans |‘extrémité distale (figure 7).

Pose 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
contrdle et la suspension du dispositif, que 'emboiture soit bien congue.

La liste de contréle suivante doit étre utilisée lors de la vérification de la
pose de |‘emboiture :

« Lutilisateur peut chausser facilement I‘emboiture sans avoir recours a
des lubrifiants.
Les anneaux du dispositif doivent étre totalement en contact avec la
paroi interne de |‘emboiture.
Aucune poche d‘air ne se développe lorsque l‘utilisateur installe la
prothése.
Bon ajustement proximal.
Absence de pistonnage dans |‘embofiture.
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.

Chaussettes Seal-In
I est conseillé aux utilisateurs qui présentent des variations de volume
du moignon, et donc une dégradation de la suspension, de porter des



chaussettes Iceross Seal-In. Celles-ci doivent étre placées en dessous de
I'anneau d'étanchéité (figures 1A et 8).

Précautions
« S'il n’est pas possible de compenser correctement la variation de
volume de cette maniére, 'emboiture doit étre refaite a des
dimensions convenablement réduites.
+ Les chaussettes Iceross Seal-In ne doivent jamais étre placées entre le
manchon Iceross Seal-In X et le dispositif (figure 8).

ENTRETIEN QUOTIDIEN

Remarque : I'utilisateur doit vérifier le moignon tous les jours, afin de
s’assurer que la peau et le moignon sont sains et qu’il peut continuer a
utiliser le dispositif sans danger.

Nettoyage

Rincer chaque jour la partie en silicone du dispositif a I'eau, puis la
sécher avec un chiffon non pelucheux. Cela évitera I'accumulation de
poussiére et d'autres résidus qui pourraient altérer les propriétés
d'étanchéité et la propreté du dispositif au fil du temps.

Remarque : NE PAS utiliser de savon ni aucun autre produit de nettoyage
avec le dispositif.

Inspection

Précaution : || convient de TOUJOURS vérifier la présence de trous et
d’autres traces de dommage ou d’'usure sur le dispositif. Il est conseillé
aux utilisateurs de contacter immédiatement leur praticien s'ils observent
tout dommage, car celui-ci pourrait compromettre |'efficacité du
dispositif.

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



ESPANOL

En el presente documento, el término “dispositivo” hace referencia en
todo momento a la membrana Iceross Seal-In X Seal en todo momento.
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 consiste en una membrana hipobdrica y un complemento
textil de ayuda para su colocacién. El exclusivo revestimiento antifriccién
facilita la colocacién y la retirada del encaje protésico, sin necesidad de
lubricantes. Cuando el dispositivo se posiciona correctamente sobre un
Iceross Seal-In X Liner, se mantiene en tensién contra las bandas de
silicona en la superficie exterior del liner y, a continuacién, se comprime
contra la superficie interior del encaje protésico. Esto crea una cdmara de
vacio distal que suspende el mufién en la prétesis de forma fiable.

El dispositivo se ofrece en 3 versiones:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

INDICACIONES PARA EL USO
El dispositivo es una membrana protésica no invasiva para el uso diario
de un solo paciente.
En combinacién con un Iceross Seal-In X Liner:
— La variante de liner transtibial soporta niveles de impacto de bajos
a altos.
— La variante de liner transfemoral soporta niveles de impacto de
bajos a extremos.

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 individuos con las afecciones
antes mencionadas independientemente de la edad y el nivel de
destreza.

Importante: 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

Advertencia: una declaracién importante de precaucién ante posibles
peligros relacionados con el uso previsto o el mal uso previsible de un
dispositivo.



Precaucién: una declaracién de precaucién que requiere medidas antes
del uso del dispositivo, o en caso de un mal funcionamiento o una
variacién en el rendimiento del dispositivo. La intencién es asegurar el
uso seguro y eficaz del dispositivo, ademds de proteger al usuario frente
a un mayor riesgo o dafio y el posible fallo del dispositivo cuando se usa
segun lo previsto.

Advertencia
« El uso del dispositivo estd contraindicado para individuos que
presenten alguna de las siguientes condiciones:
— Mufién extremadamente corto (consultar 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.

La longitud minima del mufién se define como sigue;

TABLA1 TABLA 2
TRANSTIBAL TRANSFEMORAL
Tamaiio Longitud Tamaiio Longitud

del liner | minima (cm) del liner minima (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. En caso contrario, podrian producirse dafios al
dispositivo o cambios en el mufién.
- El dispositivo debe usarse en combinacién con un Iceross Seal-In X
Liner adecuado.

TAMANO

Precaucién: la eleccién correcta del tamario del dispositivo es
fundamental. La eleccién de un tamafio demasiado pequefio o ajustado
puede provocar una presién excesiva en el mufién y, en consecuencia,
afectar a su buen estado. También puede estirar en exceso el dispositivo
y causar su deformacién permanente, lo que afectard negativamente a su
rendimiento.

Para determinar el tamafio correcto del dispositivo pueden usarse uno
de los siguientes métodos:
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METODO 1: KITS DE MEMBRANA DE SELLADO

El método preferido para determinar el tamafio correcto del dispositivo
es mediante un Iceross Seal-In X Kit (consulte el catalogo para obtener
mds informacién).

1. Coloque un dispositivo del Iceross Seal-In X Kit en la ubicacién
adecuada sobre el liner teniendo en cuenta la distancia recomendada
entre el borde mds bajo del encaje y la membrana mds sobresaliente
del dispositivo (Figura 1).

2. Compruebe que no se producen deformaciones en el dispositivo ni
en el mufidn. El dispositivo debe asentarse firmemente en su lugar
sin una compresién excesiva (Figura 2).

3. Si el dispositivo no se ajusta en la ubicacién correcta, seleccione otro
tamafio o vuelva a colocarlo si es necesario para obtener la tensién
correcta.

Método 2: medicién

Leyenda de la ilustracion 3:

X: Talla de la membrana de sellado
Y: Circunferencia (cm)

A: Ajuste tenso

B: Ajuste flojo

Mida el contorno (en centimetros) en la ubicacién adecuada,
directamente sobre la piel.
Consulte el grafico en la Figura 3 para estimar el tamafio correcto del
dispositivo.
Ejemplos:
« Un contorno de 40 cm se corresponde con los tamafios 44 o 47 del
dispositivo.
« Un contorno de 26 cm se corresponde con los tamafios 28 o 30 del
dispositivo.

COLOCACION
1. El dispositivo debe estar limpio y exento de residuos antes de su uso.
Si es necesario, enjudguelo con agua y séquelo con pafio que no
suelte pelusa.
2. Use el extremo textil del dispositivo para tirar de él y ajustarlo en la
ubicacién deseada (Figuras 4y 5).

Precauciones:

La parte de silicona del dispositivo no debe extenderse de forma
proximal al borde del encaje (Figura 6).

El dispositivo debe alinearse con las bandas de silicona del Iceross
Seal-In X Liner para lograr el sellado adecuado (Figura 6).

El dispositivo no debe usarse directamente sobre el mufién.

NO use cremas, lociones ni otros lubricantes con el dispositivo,
puesto que esto lo ablandard y estirard con el tiempo evitando que
pueda mantenerse en tensién contra el Iceross Seal-In X Liner.

Importante: la membrana mds sobresaliente del dispositivo debe quedar
a una distancia minima del borde del encaje como la que se indica en la
Figura 1.

DIRECTRICES PARA LA FABRICACION DEL ENCAJE
Materiales recomendados para garantizar la 6ptima funcién del
dispositivo a largo plazo:
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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 para un acabado liso,
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 funcién de 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 mds
distalmente posible, por debajo del dispositivo.

Colocacion del encaje
Precauciones
« NO use esprays con alcohol, ya que esto provocard la
descomposicién del revestimiento de baja friccién del dispositivo
dificultando su correcta colocacién y reduciendo su funcionalidad.
« NO use cremas ni lociones con el dispositivo, puesto que esto lo
ablandard y estirard con el tiempo, evitando que pueda mantenerse
en tensidn contra el Iceross Seal-In X Liner.

Con el Iceross Seal-In X Liner y el dispositivo bien ajustados,
simplemente introduzca el mufién en el encaje expulsando todo el aire
hasta que quede totalmente encajado en el extremo distal (Figura 7).

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.

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

Seal-In Socks
Se recomienda el uso de las calcetas Iceross Seal-In Socks para los
usuarios que experimenten fluctuaciones de volumen del mufién, con la



consiguiente deficiencia de suspensién. Las calcetas deben colocarse por
debajo de la membrana (Figuras 1Ay 8).

Precauciones
- Siaun asi, las fluctuaciones no pueden compensarse, el encaje
deberd repetirse con la adecuada reduccién de dimensiones.
« Las calcetas Iceross Seal-In Socks nunca deben colocarse entre el
Iceross Seal-In X Liner y el dispositivo (Figura 8).

CUIDADO DIARIO

Importante: el usuario debe revisar el mufién a diario para comprobar el
buen estado de la piel y poder continuar con el uso seguro del
dispositivo.

Limpieza

Aclare la parte de silicona del dispositivo a diario con agua y séquela con
un pafio que no suelte pelusa. Esto evitard la acumulacién de suciedad y
otros residuos que puedan afectar a las propiedades e higiene del
dispositivo con el tiempo.

Importante: NO use jabones ni otros productos de limpieza con el
dispositivo.

Revision

Precaucién: compruebe SIEMPRE que el dispositivo no presenta
agujeros, desgaste ni otros 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.

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

Le membrane sigillanti 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
certificato e all'utilizzatore del dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo & composto da una membrana ipobarica e da un ausilio
tessile da indossare. Lesclusivo rivestimento antifrizione semplifica
I'applicazione e la rimozione dell’invasatura protesica senza l'uso di
coadiuvanti lubrificanti. Quando il dispositivo & correttamente
posizionato sopra una cuffia Iceross Seal-In X indossata, viene tenuto in
tensione contro le fasce in silicone della superficie esterna della cuffia e
poi compresso contro la superficie interna dell’invasatura protesica.
Questo crea un alloggiamento distale vuoto che sospende il moncone
nella protesi in maniera sicura.

Il dispositivo & proposto in 3 varianti:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

INDICAZIONI D’USO
Il dispositivo & una protesi non invasiva, riutilizzabile, per singolo
paziente, progettata per I'uso quotidiano.
In combinazione con una cuffia Iceross Seal-In X:
— La variante transtibiale della cuffia resiste a urti di livello da
moderato a elevato.
— La variante transfemorale della cuffia resiste a urti di livello
estremo.

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

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

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

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

SICUREZZA
Avvertimento: precauzione importante associata a possibili rischi correlati
all'uso previsto o a un prevedibile uso non corretto del dispositivo.

Attenzione: una precauzione che richiede un'azione prima di usare il
dispositivo o in caso di malfunzionamento o di alterazione delle
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prestazioni del dispositivo. Ha lo scopo di garantire un utilizzo efficace e
sicuro del dispositivo e di proteggere I'utilizzatore da un rischio pit grave
e/o da un eventuale malfunzionamento del dispositivi quando viene
utilizzato in un modo non previsto.

Avvertimento
- 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 mediale rotuleo alla fine distale.

- Transfemorale: dal perineo alla fine distale, con tessuto pendente.

La lunghezza del moncone viene definita nel modo seguente:

TABELLA1 TABELLA 2
TRANSTIBIALE TRANSFEMORALE
Misura Lunghezza Misura Lunghezza
cuffia minima (cm) cuffia minima (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'utilizzatore deve
interrompere immediatamente I'uso del dispositivo e contattare
subito il proprio tecnico ortopedico. Tale circostanza pud essere il
risultato di danni al dispositivo o di un’alterazione del moncone.

¢ |l dispositivo deve essere usato solo in combinazione con
un’imbottitura Iceross Seal-In X idonea.

MISURA

Attenzione: & indispensabile selezionare la misura corretta del
dispositivo. La scelta di una misura troppo piccola o troppo stretta pud
provocare una pressione eccessiva sul moncone, che pud influire
negativamente sulla salute di quest’ultimo. Pud inoltre causare un
eccessivo stiramento e una deformazione permanente del dispositivo,
riducendone le prestazioni.

Per determinare la misura corretta del dispositivo & possibile usare uno
dei seguenti metodi:

Metodo 1 - Kit di anelli di tenuta

Il metodo migliore per determinare la misura corretta del dispositivo
consiste nell'usare un kit Iceross Seal-In X (per ulteriori dettagli
consultare il catalogo).
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1. Posizionare uno dei dispositivi del kit Iceross Seal-In X in un punto
idoneo al di sopra della cuffia, tenendo presente la distanza
consigliata tra il bordo inferiore dell'invasatura e il labbro di tenuta
superiore (Figura 1).

2. Valutare I'eventuale deformazione del dispositivo e del moncone. Il
dispositivo deve posizionarsi senza comprimere in modo eccessivo
(Figura 2).

3. Se il dispositivo non si adatta alla posizione idonea, scegliere un’altra
misura o riposizionarlo, se possibile, per ottenere la tensione
corretta.

Metodo 2 - Misurazione
Legenda per figura 3:

X: misura del fissaggio
Y: circonferenza (cm)
A: vestibilita stretta

B: vestibilita larga

Misurare la circonferenza (in centimetri) della posizione idonea,
direttamente sulla pelle.
Consultare il grafico nella Figura 3 per stabilire la misura corretta del
dispositivo.
Esempi:
« Una circonferenza di 40 cm corrisponde alla misura 44 o 47 del
dispositivo.
« Una circonferenza di 26 cm corrisponde alla misura 28 o 30 del
dispositivo.

APPLICAZIONE
1. Prima dell’uso, il dispositivo deve essere pulito e privo di polvere. Se
necessario, risciacquare con acqua e asciugare con un panno privo di
lanugine.
2. Usare la parte finale in tessuto del dispositivo per inserirlo e regolarlo
nella posizione desiderata (Figure 4 e 5).

Precauzioni:

« La porzione in silicone del dispositivo non deve protendersi oltre al
bordo dell'invasatura (Figura 6).
Il dispositivo deve essere allineato con le fasce in silicone della cuffia
Iceross Seal-In affinché vi sia una tenuta adeguata (Figura 6).
Il dispositivo non deve essere indossato a diretto contatto con il
moncone.
NON usare creme o lozioni o altri lubrificanti unitamente al
dispositivo poiché questo causerebbe 'ammorbidimento e un
allargamento dello stesso nel tempo, compromettendo la sua
capacita di essere messo in tensione sulla cuffia Iceross Seal-In.

NB: il labbro di tenuta superiore del dispositivo non deve essere
posizionato pil vicino al bordo dell’invasatura rispetto a quanto indicato
in Figura 1.

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
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— Materiali termoplastici con superficie liscia per I'interno
dell’invasatura
— Materiali in EVA per 'interno dell’invasatura

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

Per ottenere una superficie il piti 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 del dispositivo.

Applicazione dell’invasatura
Precauzioni

« NON usare spray a base di alcol poiché cid provocherebbe la rottura
del rivestimento antifrizione, 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 dello stesso nel
tempo, compromettendo la sua capacita di essere messo in tensione
sulla cuffia Iceross Seal-In.

Se la cuffia Iceross Seal-In e il dispositivo sono configurati correttamente,
posizionare I'invasatura espellendo tutta I'aria fino ad innesto completo
nell’estremita distale (Figura 7).

Vestibilita dell’invasatura

La realizzazione della funzione prevista del 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 |a vestibilita dellinvasatura:
Lutilizzatore riesce ad indossare 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 effetto pistone nell’invasatura.

Nessun movimento visibile durante I'inserimento della protesi.
Buona stabilita rotazionale.

Piena capacita di movimento senza compromettere I'alloggiamento
distale vuoto.

Precauzioni: nel caso non si verificasse una delle condizioni sopra
descritte, I'invasatura dovra essere regolata o rifatta di conseguenza.

Calze Seal-In

Si consiglia di utilizzare le calze Iceross Seal-In a tutti gli utilizzatori che
riscontrano oscillazioni di volume del moncone e la compromissione
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della sospensione che ne consegue. Le calze dovrebbero essere
indossate sotto il labbro di tenuta (Figure 1A e 8).

Precauzioni
« In caso di impossibilita di compensazione delle oscillazioni di volume
con questo sistema, I'invasatura dovra essere rifabbricata con
dimensioni opportunamente ridotte.
« Le calze Iceross Seal-In non devono mai essere frapposte tra la cuffia
Iceross Seal-In X e il dispositivo (Figura 8).

MANUTENZIONE GIORNALIERA

NB: il moncone deve essere controllato dall’utilizzatore quotidianamente,
per verificare la salute della pelle/del moncone stesso e la sicurezza
dell'utilizzo prolungato del dispositivo.

Pulizia

Risciacquare la parte in silicone del dispositivo con acqua giornalmente e
asciugarla con un panno privo di lanugine. Questo impedira 'accumulo
di sporco e altri residui che potrebbero avere un effetto negativo sulle
proprieta di tenuta e sull’igiene del dispositivo nel tempo.

NB: NON usare sapone o altri detergenti unitamente al dispositivo.

Controllo

Precauzioni: & necessario controllare SEMPRE che il dispositivo non
presenti fori o altri danni o risulti usurato. Si consiglia agli utilizzatori di
contattare immediatamente il proprio tecnico ortopedico in caso di danni
evidenti poiché questi potrebbero compromettere l'efficacia del
dispositivo.

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 Seals omtales som enheten i det fglgende 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 bestar av en hypobarisk membran og
tekstilpatakningshjelpemiddel. Det unike antifriksjonsbelegget gjor det
enklere a ta pa og av seg en protetesehylse, uten bruk av smgremidler.
Nar enheten er riktig plassert pa en Iceross Seal-In X Liner som er tatt pa,
holdes den i spenning mot silikonbandene pa forets ytre overflate, og
komprimeres deretter mot den indre overflaten av protesehylsen. Dette
skaper et distalt vakuumkammer, som pa en palitelig mate suspenderer
stumpen i protesen.

Enheten tilbys i 3 varianter:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

INDIKASJONER FOR BRUK
Enheten er en ikke-invasiv gjenbrukbar enkeltpasientproteseenhet
utformet for daglig bruk.
| kombinasjon med Iceross Seal-In X Liner:
— Transtibial linervariant stetter lave til hgye intensitetsnivaer.
— Transfemoral linervariant stetter 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 ma veere i tilstrekkelig god fysisk form til & kunne bruke en
ekstern protese for belastningsoverfgring under ambulering.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke kjent.

SIKKERHET

Advarsel: En sterk advarseluttalelse om mulige farer i forbindelse med
den tiltenkte bruken eller forutsigbare feilbruken av en enhet.

Forholdsregel: En forsiktighetsuttalelse som krever at det treffes tiltak for
bruk av enheten, eller ved feil eller endring i enhetens ytelse. Formalet er
a sikre trygg og effektiv bruk av enheten og & beskytte brukeren mot
storre risiko for skade og/eller mulig funksjonssvikt av enheten, nar den
brukes som tiltenkt.
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Advarsel
+ Enheten skal ikke brukes av personer med fglgende tilstander:
— Ekstremt kort stump (se tabell 1 0g 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.

Minimum stumplengde defineres pa felgende mate:

TABELL1 TABELL 2

TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL
Linersterrelse | Minimums- Linerstorrelse | Minimums-
lengde (cm) lengde (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 lege. Dette kan skyldes skade pa
enheten eller endringer i stumpen.
« Enheten skal bare brukes i kombinasjon med egnet Iceross Seal-In X
Liner.

VALG AV STORRELSE

Forholdsregel: Valg av riktig enhetsstarrelse er avgjerende. Hvis du velger
en storrelse som er for liten/stram, kan det fore til for mye press pa
stumpen, noe som kan pavirke stumpens tilstand. Det kan ogsa resultere
i overstrekking og permanent deformasjon av enheten, noe som vil
pavirke enhetens ytelse.

En av falgende metoder kan brukes til & bestemme riktig enhetssterrelse:

Metode 1 - Forseglingsringsett
Den foretrukne metoden for & bestemme riktig enhetsstarrelse er ved
bruk av et Iceross Seal-In X Kit (se katalog for ytterligere detaljer).

1. Plasser en enhet fra Iceross Seal-In X Kit pa et egnet sted pa toppen av
foringen slik at du overholder anbefalt avstand mellom den laveste
hylsekanten og den gverste forseglingsdelen (figur 1).

2. Vurder for eventuell deformasjon av enheten og stumpen. Enheten
skal sitte sikkert pa plass uten overdreven kompresjon (figur 2).

3. Hvis enheten ikke passer pa riktig sted, velger du en annen storrelse
eller flytter den om ngdvendig for & oppna riktig spenning.
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Metode 2 - Maling
Forklaring for figur 3:
X: Tetningsstarrelse
Y: Omkrets (cm)

A: Stram passform

B: Los passform

Mal omkretsen (i centimeter) pa riktig sted, direkte pa huden.
Se grafen i figur 3 for a bestemme riktig enhetsstorrelse.
Eksempler:

« En omkrets pa 40 cm tilsvarer enhetsstorrelse 44 eller 47.

« En omkrets pa 26 cm tilsvarer enhetsstorrelse 28 eller 30.

PATAKNING

1. Enheten ma veere ren og fri for smuss far bruk. Skyll om ngdvendig
med vann og terk med en lofri klut.

2. Bruk enhetens tayende til a trekke den p4, og tilpass til gnsket sted
(figur 4 og 5).

Forholdsregler:

« Enhetens silikondel ma ikke strekke seg proksimalt til hylsekanten
(figur 6).

« Enheten ma vaere innrettet etter silikonbandene pa Iceross Seal-In X
Liner for & oppna riktig forsegling (figur 6).

« Enheten ma ikke brukes direkte pa en eksponert stump.

« IKKE bruk kremer, lotioner eller andre smgremidler med enheten, da
dette vil fa den til & mykne og utvide seg over tid, noe som vil pavirke
dens evne til & holdes spent pa Iceross Seal-In X Liner.

NB: Enhetens gverste forseglingsdel skal ikke vaere naermere hylsekanten
enn angitt pa figur 1.

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 vaere 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 hylseforingsmateriale vil forlenge enhetens
forseglingsfunksjonalitet.

En utdrivingsventil med frigjeringsfunksjon, som i Icelock 500-serien, er
avgjerende for enhetssuspensjonens korrekte funksjonalitet.
Sokkelventilen mé plasseres sa distalt som mulig, under enheten.

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

Med Iceross Seal-In X Liner og enheten riktig konfigurert gar du ganske
enkelt inn i hylsen og utstater all luft inntil den sitter helt inne i den
distale enden (figur 7).

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 kompromittering av det distale

vakuumet.

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

Seal-In Socks

Brukere som opplever stumpvolumsvingninger og resulterende svekket
suspensjon, anbefales a bruke Iceross Seal-In Socks. Disse ma plasseres
under forseglingsdelen (figur 1A og 8).

Forholdsregler
« Hvis volumsvingninger ikke kan kompenseres for tilstrekkelig pa
denne maten, ma hylsen tilpasses for & passe med reduserte
dimensjoner.
« The Iceross Seal-In Socks ma aldri plasseres mellom Iceross Seal-In X
Liner og enheten (figur 8).

DAGLIG STELL

NB: Stumpen ma inspiseres av brukeren daglig for & verifisere at hud-/
lemtilstanden er tilfredsstillende, og at det fortsatt vil veere trygt & bruke
enheten.

Rengjoring

Skyll enhetens silikondel med vann daglig, og terk med en lofri klut.
Dette vil forhindre opphoping av smuss og andre rester, noe som kan
pavirke enhetens forseglingsegenskaper og hygiene over tid.

NB: IKKE bruk sape eller andre rengjeringsmidler pa enheten.

Inspisering

Forholdsregel: Enheten ma ALLTID kontrolleres for hull, andre skader og
slitasje. Brukere anbefales & kontakte ortopediingenier umiddelbart hvis
det er skader til stede, da de kan svekke enhetens effektivitet.

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

Iceross Seal-In X Seals omtales som enheden i det falgende 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

Denne enhed bestar af en hypobarisk membran og et
tekstilpatagningshjelpemiddel. Den unikke friktionsfri beleegning ger
patagning og aftagning af et protesehylster nemmere, uden brug af
smgremidler. Nar enheden er anbragt korrekt pa en pataget Iceross Seal-
In X Liner, holdes den i speend mod silikonebéndene pa linerens
yderside, og derefter trykket mod indersiden af protesehylsteret. Dette
skaber et distalt vakuumkammer, som fastholder stumpen sikkert i
protesen.

Enheden fés i 3 varianter:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

INDIKATIONER FOR BRUG
Enheden er en ikke-invasiv, genbrugelig proteseenhed til én patient, som
er udformet til hverdagsbrug.
| kombination med en Iceross Seal-In X Liner:
— Transtibial liner-varianten understetter lav til hgj belastning
niveau.
— Transfemoral liner-varianten understatter lav til ekstrem
belastning niveau.

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

» Traume

« Vaskulaer sygdom

+ Cancer

+ Medfgdte misdannelser

Enheden kan anvendes af personer fra ovennzaevnte 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
Advarsel: Et sterkt advarende udsagn om mulige farer i forbindelse med
den tilsigtede brug eller forudsigelig misbrug af en enhed.

Forsigtighedsregel: Et advarende udsagn, der kreever handling forud for
anvendelsen af en enhed eller i tilfeelde af fejlfunktion eller eendring i
enhedens ydelse. Formalet er at sarge for sikker og effektiv brug af
enheden samt at beskytte brugeren mod en starre risiko for skade og/
eller enhedens mulige svigt, nar den anvendes som tilsigtet.
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Advarsel
+ Enheden ma ikke anvendes af personer med falgende tilstande:
— Meget kort stump (se tabel 1 og 2).
— Store volumenudsving i stumpen.
— Kognitive begransninger, der hindrer sikker brug af enheden.

Stumplangde 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 hangende blgddele.

Minimumstumplangde defineres pa falgende made:

TABEL 1 TABEL 2

TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL
Linerstorrelse | Minimum- Linerstorrelse | Minimum-
lengde (cm) lengde (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 Liner.

STORRELSE

Forsigtighedsregel: Det er meget vigtigt at vaelge den korrekte storrelse
enhed. Hvis der velges en starrelse, der er for lille/stram, kan det fore til
et for stort tryk pa stumpen, og det kan pavirke stumpens
sundhedstilstand. Det kan ogsa fare til overstreek og permanent
deformation af enheden, hvilket pavirker enhedens ydelse.

En af de folgende metoder kan bruges til at bestemme den korrekte
starrelse pa enheden:

Metode 1 - Teetningsring-sat

Den foretrukne metode til bestemmelse af den korrekte starrelse pa
enheden er at bruge et Iceross Seal-In X Kit (se kataloget for at f flere
oplysninger).

1. Anbring en enhed fra Iceross Seal-In X Kit pa det relevante sted oven
pa lineren under hensyntagen til den anbefalede afstand mellem den
laveste hylsterkant og den gverste teetningsring (figur 1).

2. Inspicér enheden og stumpen for eventuel deformation. Enheden skal
sidde sikkert pa plads uden for meget kompression (figur 2).

3. Hvis enheden ikke passer korrekt pa det relevante sted, skal du veelge
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en anden stgarrelse eller eventuelt flytte enheden, sa der opnas korrekt
spand.

Metode 2 - Maling
Billedtekst til figur 3:
X: Teetningsstarrelse
Y: Omkreds (cm)

A: Stram pasform

B: Las pasform

Mal omkredsen (i centimeter) af det relevante sted, direkte pa huden.
Se grafen i figur 3 for at bedemme den korrekte enhedsstorrelse.
Eksempler:

« En omkreds pa 40 cm svarer til enhedsstorrelse 44 eller 47.

« En omkreds pa 26 cm svarer til enhedsstgrrelse 28 eller 30.

PATAGNING

1. Enheden skal vaere ren og fri for snavs inden brug. Skyl om
ngdvendigt med vand, og ter med en fnugfri klud.

2. Brug enhedens stofende til at treekke den pa, og justér til den enskede
placering (figur 4 og 5).

Forsigtighedsregler:

« Enhedens silikonedel ma ikke proksimalt na ud over hylsterets kant
(figur 6).

« Enheden skal veere pa linje med silikonebandene p Iceross Seal-In X
Liner for at opni en fuldsteendig forsegling (figur 6).

« Enheden ma ikke beeres direkte pa en blottet stump.

+ Du ma IKKE bruge cremer, lotion eller andre smgremidler sammen
med enheden, da dette vil bledgere den og udvide den med tiden,
hvilket pavirker dens evne til at kunne holdes i spaend pa Iceross Seal-
In X Liner.

NB: Den gverste taetningsring pa enheden ma ikke veere taettere pa
hylsterets kant end vist i figur 1.

RETNINGSLINJER FOR PROTESEHYLSTERET
Anbefalede materialer til protesehylsteret for at sikre langvarig funktion 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 lufttzet og sa glat som muligt,
uanset hylstermaterialet.

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

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

Det er vigtigt, at der anvendes en envejsventil med udlgsningsfunktion,
sasom fra Icelock 500 serien, for at sikre, at enhedens suspension
fungerer korrekt. Protesehylsterets ventil skal placeres sa distalt som
muligt, under enheden.
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Pdtagning af protesehylsteret
Forsigtighedsregler
+ Du ma IKKE bruge alkoholspray, da det vil nedbryde enhedens
lavfriktionsbelaegning og gare det vanskeligt at pafere protesehylsteret
korrekt. Det vil ogsa reducere enhedens funktionalitet.
« Du ma IKKE bruge cremer eller lotion sammen med enheden, da
dette vil bledgere og udvide den med tiden, sa dens evne til at kunne
holdes i spaend mod Iceross Seal-In X Liner pavirkes.

Nar Iceross Seal-In X Liner og enheden er korrekt konfigureret, skal du
bare treede ned i protesehylsteret og presse al luften ud, indtil der er fuld
kontakt i den distale ende (figur 7).

Proteseshylsterets pasform

Det afheaenger af det hirde protesehylsters pasform, om Iceross Seal-In
Systems tilsigtede funktion opnas. Korrekt udformning af protesehylsteret
er afggrende 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 bevaegelse, nar protesen traekkes pa.
» God rotationsstabilitet.
Fuld bevzagelse 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.

Seal-In Socks

Brugere, der oplever volumenudsving i stumpen og deraf falgende
kompromitteret suspension, rades til at bruge Iceross Seal-In Socks.
Disse skal anbringes under taetningsringen (figur 1A og 8).

Forsigtighedsregler
« Huvis der ikke kan kompenseres tilstraekkeligt for volumenudsving
med denne metode, skal hylstret laves om til passende reducerede
dimensioner.
e Iceross Seal-In Socks ma aldrig anbringes mellem Iceross Seal-In Liner
og enheden (figur 8).

DAGLIG PLEJE

NB: Stumpen skal inspiceres dagligt af brugeren for at bekrzfte, at
hudens/legemsdelens sundhedstilstand er tilfredsstillende, samt at det
er sikkert fortsat at bruge enheden.

Rengoring

Skyl enhedens silikonedel med vand dagligt, og ter med en fnugfri klud.
Dette vil forhindre, at der samles snavs og andre urenheder, som med
tiden kan pavirke enhedens forseglende egenskaber og hygiejne.
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NB: Du ma IKKE bruge szbe eller andre rensemidler p4 enheden.

Kontrol

Forsigtighedsregel: Enheden skal ALTID kontrolleres for huller, andre
skader og slitage. Brugeren rades til straks at kontakte behandleren, hvis
der er tydelige skader, da det kan ga ud over enhedens effektive virkning.

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

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

PRODUKTSPECIFIKATION

Produkten bestar av en tatningsring med undertryck och en 6vre
textilbelaggd del som underlittar patagning. Den unika antifriktionsytan
underlittar patagning och avtagning av proteshylsan, utan anvindning av
glidspray. Nar produkten har placerats korrekt pa den applicerade Iceross
Seal-In X-linern hills den pa plats med silikonbanden mot utsidan av
linern och sedan komprimerad mot insidan av proteshylsan. Detta skapar
en distal vakuumkammare vilket ger en siker férankring av
amputationsstumpen och linern mot hylsan.

Produkten finns i 3 varianter:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

ANVANDNINGSOMRADE
Produken ir icke-invasiv och ateranvandningsbar fér den enskilde
patientens bruk. Produkten har utformats fér daglig anvindning.
| kombination med en Iceross Seal-In X Liner:
— Transtibial linervariant rekomenderas for lag till hog aktivitetsniva.
— Den transfemorala linervarianten rekomenderas fér 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 individer 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
Varning: Ett kraftigt varningsmeddelande om méjliga faror i samband
med avsedd anvindning eller férutsigbar felanviandning av produkten.

Forsiktighetsatgird: En forsiktighetsanmirkning om att atgérder behéver
vidtas fére anvandning av produkten eller i handelse av felfunktion eller
dndring av produktens funktion. Denna &r avsedd att sikerstilla siaker
och effektiv anviandning av produkten och att skydda anviandaren mot
stérre risker fér skada och/eller majliga fel pa produkten vid avsedd
anvindning.
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Varning
« Produkten ska inte anvindas av personer med féljande tillstand:
— Extremt kort amputations stump (se tabell 1 och 2).
— Extremt fluktuerande volym av amputationsstumpen.
— Kognitiva begridnsningar som hindrar siker anvindning av
produkten.

Amputationsstumpens lingd mits pa foljande sitt:
« Transtibial langd: Fran mitten pa patellar senan till den distala dnden.
« Transfemoral lingd: Fran perineum till den distala dnden, med den
vdvnad som hinger ned.

Minsta lingd pa amputationsstump definieras pa féljande sitt:

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

(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

Férsiktighetsatgarder
« Vid funktionell férandring eller forlust av funktion ska anvindaren
radas att omedelbart sluta anvinda produkten och kontakta sin likare
eller ortopedinjengér. Detta kan vara ett resultat av skada pa
produkten eller férindringar av amputationsstumpen.
« Produkten ska endast anvindas i kombination med en lamplig Iceross
Seal-In X Liner.

STORLEKSGUIDE

Forsiktighetsatgard: Det ar mycket viktigt att du viljer ritt storlek pa
produkten. Val av fér liten/trang storlek kan resultera i fér hogt tryck pa
amputationsstumpen, vilket kan paverka amputationsstumpens hilsa.
Det kan ocksa leda till 6verstrickning och permanent deformering av
produkten, vilket kan paverka produktens prestanda.

En av féljande metoder kan anvindas for att bestimma korrekt storlek pa
produkten:

Metod 1 - kit med tatningsring

Den metod som rekommenderas fér att bestimma ritt storlek pa
produkten &r att anvinda ett Iceross Seal-In X Kit (se katalogen for
ytterligare information).

1. Placera en produkt fran Iceross Seal-In X Kit pa en lamplig plats hgst
upp pa linern. Beakta rekommenderat avstand mellan den lagsta
kanten pa hylsan och den 6versta téatningslappen (bild 1).

2. Kontrollera sa att det inte blir ndgon deformation pa produkten pa
amputations stumpen. Produkten bér sitta sikert pa plats utan att
trycka for hart (bild 2).
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3. Om produkten inte sitter korrekt pa lamplig plats, vilj en annan
storlek eller flytta produkten om det dr lampligt, tills du uppnar
Snskat resultat.

Metod 2 — Mitning
Férklaring till bild 3:
X: Storlek pa titning
Y: Omkrets (cm)

A: Atsittande passform
B: Lés passform

Mit omkretsen (i centimeter) pa énskad plats direkt pa huden.
Se grafen i bild 3 fér att uppskatta korrekt produktstorlek.
Exempel:

« Omkrets pa 40 cm motsvarar produktstorlek 44 eller 47.

« Omkrets pa 26 cm motsvarar produkstorlek 28 eller 30.

PATAGNING

1. Produkten méaste vara ren och fri frin smuts fére anviandning. Vid
behov, skélj av med vatten och torka torrt med en luddfri trasa.

2. Anvind produktens textilinde for att ta pa och justera till onskad
position (bild 4 och 5).

Férsiktighetsatgirder:

« Produktens silikondel far inte sticka ut proximalt om hylsans kant
(bild 6).
Enheten maste sitta i h6jd med silikonbanden pa Iceross Seal-In X
Liner for att skapa ordentlig tatning (bild 6).
Produkten ska inte anvidndas direkt mot amputations stumpen.
Anvind INTE kriamer, lotioner eller andra smérjmedel tillsammans
med produkten, eftersom detta gér att den blir mjukare och
expanderar med tiden, vilket paverkar dess férmaga att uppritthalla
spinningen for Iceross Seal-In X Liner.

OBS! Den 6vre titningslappen pa produkten ska inte vara nirmare
hylsans kant &n vad som anges i bild 1.

RIKTLINJER FOR HYLSKONSTRUKTION
Rekommenderade hylsmaterial for att sikerstilla lang livslangd for
produkten:

— Alla PETG-material

— Laminerade hylsor

— Termoplastiska inre hylsmaterial med jimn yta

— Inre hylsmaterial av EVA

Den inre ytan pé hylsan ska vara lufttit och s jaimn som majligt, oavsett
hylsmaterial.

For att uppnd en s jamn yta som mdjligt pa den positiva gipsmodellen
rekommenderas det att du anvinder finférdelade slipmedel for en jamn
slipning, foljt av silikonspray.

Anvindning av ett mjukt/jamnt hylsmaterial férlinger produktens
tatningsfunktion.

En ventil med lossningsfunktion, som t.ex. Icelock 500-serien, 4r
avgorande for att produkten ska fungera korrekt. Hylsventilen ska
placeras sa distalt som mgjligt, under produkten.
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Pdtagning av hylsan
Férsiktighetsatgarder

« Anvind INTE alkoholspray eftersom lagfriktionsbelidggningen da bryts
ned och det blir svart att ta pa sig hylsan korrekt, vilket minskar
produktens funktion.
Anvind INTE kramer eller lotioner tillsammans med produkten,
eftersom detta gor att den blir mjukare och expanderar med tiden,
vilket paverkar dess féSrmaga att upprétthalla spanningen mot Iceross
Seal-In X Liner.

Nar Iceross Seal-In X Liner och produkten har konfigurerats korrekt
behéver du bara kliva in i hylsan och didrmed trycka ut all luft tills den
distala dnden sitter korrekt (bild 7).

Hylsinpassning

Fér att erhélla avsedd funktion med Iceross Seal-In System en
vilpassande hérd hylsa &r viktig. En vilpassande hylsutformning &r
avgorande for att uppna passform, kontroll och komfort.

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

Seal-In-sockor

Anvindare som upplever volymfluktuationer i den kvarvarande
extremiteten och en férsimrad passform pa grund av detta
rekommenderas att anvinda Iceross Seal-In Socks. Dessa ska placeras
under titningsringarna (bild 1A och 8).

Férsiktighetsatgarder
« Om det inte gér att erhalla tillricklig kompensation for
volymfluktuationer pa detta sitt behover hylsan géras mindre sa att
den passar bittre.
e Iceross Seal-In Socks ska aldrig placeras mellan Iceross Seal-In X Liner
och produkten (bild 8).

DAGLIG SKOTSEL

OBS! Anvindaren ska inspektera amputationsstumpen varje dag, for att
kontrollera att huden/extremiteten 4r av tillfredsstéllande hilsa och att
det dr sikert att fortsitta att anvinda produkten.

Rengéring
Skslj silikondelen av produkten dagligen med vatten och torka den med

en luddfri trasa. P sa sitt férhindras att smuts eller andra rester byggs
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upp, vilket skulle kunna paverka tiatningsegenskaperna och produktens
hygienen 6ver tid.

OBS! Anvind INTE tval eller ndgra andra rengéringsmedel pa produkten.

Inspektion

Férsiktighetsatgird: Du bér ALLTID kontrollera produkten sa att den inte
har nagra hal, annan skada eller 4r sliten. Anvindarna bér omedelbart
kontakta sin likare eller ortopedingenjér vid uppenbar skada, eftersom
det kan dventyra produktens funktion.

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

Iceross Seal-In X Seals -tiivisteisiin viitataan tidssa asiakirjassa laitteena.
Tam3 asiakirja antaa tirkedi tietoa laitteen kiyttokohteesta, sovituksesta
ja kasittelysta. Tama asiakirja on tarkoitettu apuvilineteknikon ja laitteen
kayttsjan kayttoon.

LAITTEEN KUVAUS

Laite rakentuu hypobaarisesta kalvosta ja kankaisesta pukemista
avustavasta osasta. Ainutlaatuinen kitkaa vihentdvi pinnoite helpottaa
proteesiholkin pukemista ja riisumista ilman liukasteaineiden kayttoa.
Kun laite on asemoitu oikein puetun Iceross Seal-In X Linerin piille, se
pysyy jannitettyni tupen ulkopinnan silikoniraitoja vasten ja puristuu
sitten proteesiholkin sisdpintaa vasten. Tima muodostaa distaalisen
alipainekammion, joka kiinnitt4a tyngén luotettavasti proteesiin.

Laitetta on saatavana 3 mallia:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

KAYTTOKOHTEET
Laite on noninvasiivinen yhden potilaan kiyttédn tarkoitettu
uudelleenkiytettivi proteesi, joka on suunniteltu péivittdiseen kiyttoon.
Iceross Seal-In X Linetin kanssa:
— transtibiaalinen tuppimalli tukee iskukuormitustasoja matalasta
korkeaan.
— transfemoraalituppimalli tukee iskukuormitustasoja matalasta
erittdin korkeaan.

Laite on tarkoitettu kiytettaviksi yksinomaan amputoitujen alaraajojen
ulkoisiin proteesikokoonpanoihin, kun amputointi johtuu esimerkiksi
jostain seuraavasta:

« trauma

« verisuonisairaus

e sybpd

+ synnynndiset viat

Edelld mainittuihin ryhmiin kuuluvat henkilst voivat kaytt4a laitetta ikédan
ja sormindppiryyden tasoon katsomatta.

HUOM: Kayttdjien tulee olla fyysisesti riittdvin hyvikuntoisia ja
pystyttdvé varaamaan painoa ulkoiselle proteesille kivellessain.

KAYTON ESTEET
Ei tiedossa.

TURVALLISUUS
Varoitus: vakava varoituslauseke, joka koskee laitteen kayttétarkoitukseen
tai ennakoitavaan vairinkdyttéon liittyvid mahdollisia vaaroja.

Varotoimenpide: varoituslauseke, joka edellyttid toimiin ryhtymisti ennen
laitteen kaytto4 tai laitteen toimintahiiristilanteessa tai toiminnan
muuttuessa. Tarkoitettu takaamaan laitteen turvallinen ja tehokas kaytto ja
suojaamaan kdyttdjad suuremman vaaran ja/tai laitteen mahdollisen
toimimattomuuden riskilts, kun sita kiytetadn kayttstarkoituksen mukaan.
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Varoitus
- Laitetta ei tule kiyttad, jos henkillld on jokin seuraavista:
— erittdin lyhyt tynka (katso tyngdn vahimmadispituus taulukoista 1ja 2).
— tyngin suuria tilavuusvaihteluita
— kognitiivisia rajoitteita, joiden vuoksi kayttsja ei pysty kdyttamaan
laitetta turvallisesti

Tyngén pituus mitataan seuraavasti:
- transtibiaali: patellan keskelts tyngin distaaliseen paahan.
« transfemoraali: perineumista tyngin distaaliseen paghan kudoksen
roikkuessa vapaasti alaspiin.

Tyngén vahimmaispituus miaritetdan seuraavasti:

TAULUKKO 1 TAULUKKO 2
TRANSTIBIAALI TRANSFEMORAALI
Tupen koko | Vihimmiispituus Tupen koko | Vihimmaispituus

(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, kdyttdjin
on vilittdmisti lopetettava laitteen kiyttd ja otettava yhteys
terveydenhoidon ammattilaiseen. Tamai voi johtua laitteen
vaurioitumisesta tai tyngan muutoksista.
« Laitetta tulee kiyttia sopivan Iceross Seal-In X Linerin kanssa.

KOON VALINTA
Kuvan 3 selite:

X: tiivisteen koko

Y: ympérysmitta (cm)
A: tiiviisti istuva

B: 16ysisti istuva

Varotoimenpide: laitteen oikean koon valinta on erittdin tirkeda. Liian
pienen/tiukan koon valitseminen voi aiheuttaa tynkain kohdistuvaa
liiallista painetta, joka voi heikentd tyngin terveytta. Se voi myés johtaa
laitteen liialliseen venymiseen ja pysyvidan muodonmuutokseen, mika
vaikuttaa laitteen toimintaan.

Laitteen oikea koko voidaan maarittd jollain seuraavista menetelmisti:

Menetelmi 1 - Seal Ring Kit

Laitteen oikean koon méirittamiseen suositellaan Iceross Seal-In X Kit

-sarjan kayttamisti (katso lisitietoja tuotekuvastosta).

1. Aseta Iceross Seal-In X Kit -sarjan laite asianmukaiseen kohtaan
tupen piille. Huomioi suositeltu etdisyys holkin alareunan ja
tiivisteen yldreunan vililla (kuva 1).



2. Arvioi laitteen ja tyngin epamuotoisuus. Laitteen tulee istua tiukasti
paikoillaan ilman liiallista puristusta (kuva 2).

3. Jos laite ei istu kunnolla valitussa kohdassa, vaihda laitteen kokoa tai
siirrd laite uuteen kohtaan asianmukaisen jannitteisyyden
saavuttamiseksi.

Menetelmi 2 — mittaaminen

Mittaa asianmukaisen kohdan ympirysmitta (senttimetreini) suoraan iholta.

Arvioi laitteen oikea koko kuvan 3 kaavion avulla.
Esimerkkeji:
« jos ympédrysmitta on 40 cm, laitteen koko on 44 tai 47.
« jos ymparysmitta on 26 cm, laitteen koko on 28 tai 30.

PUKEMINEN

1. Laitteen on oltava puhdas ja liaton ennen kaytt64. Huuhtele
tarvittaessa vedelli ja kuivaa nukkaamattomalla liinalla.

2. Veda laite paikalleen kangaspaisti ja saada haluttuun kohtaan
(kuvat 4 ja 5).

Varotoimenpiteet:

Laitteen silikoniosa ei saa ulottua ldhelle holkin reunaa (kuva 6).
Laite pitad kohdistaa Iceross Seal-In X Liner -tupen silikoniraitojen
kanssa kunnollisen tiiviyden saavuttamiseksi (kuva 6).

Laitetta ei saa pukea suoraan paljaalle tyngille.

ALA kiyti laitteen kanssa rasvoja, voiteita tai muita liukasteaineita,
silld ne pehmentévit ja venyttivit sitd ajan mittaan, jolloin se ei endd
pysy jannittyneen Iceross Seal-In X Linerin pailla.

HUOM: Laitteen ylin tiivistereuna ei saa olla lihempini holkin reunaa
kuin kuvassa 1.

HOLKIN VALMISTUSOHJEET

Suositellut holkkimateriaalit laitteen pitk4aikaisen toiminnan
takaamiseksi:

kaikki PETG-materiaalit

— laminoidut holkit

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

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

Mahdollisimman tasaisen pinnan saamiseksi positiiviseen
kipsivalosmalliin suositellaan kiyttimaan hienorakeisia hiomisvilineit
ja lopuksi silikonisuihketta.

Pehmein/tasaisen holkin sisdpintamateriaalin kdytté pidenti laitteen
tiivisteen toimintaika.

Avaustoiminnolla varustettu poistoventtiili, kuten Icelock 500 -sarjan
holkkiventtiili, on vilttamiaton laitteen oikean kiinnitystoiminnan
kannalta. Holkkiventtiili on asennettava mahdollisimman distaalisesti
laitteen alapuolelle.

Holkin pukeminen
Varotoimenpiteet
« ALA kayts alkoholisuihketta, silla se murentaa laitteen kitkaa
vihentivin pinnoitteen, mika vaikeuttaa holkin pukemista ja
heikent&i laitteen toimintaa.
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« ALA kayts laitteen kanssa rasvoja tai voiteita, silld ne pehmentavit ja
venyttivit sitd ajan mittaan, jolloin se ei endi pysy jannittyneeni
Iceross Seal-In X Linerin paalla.

Kun Iceross Seal-In X Liner ja laite on miiritetty oikein, astu holkkiin aina
pohjaan asti, jolloin kaikki distaalipahan kertynyt ilma poistuu (kuva 7).

Holkin istuvuus

Iceross Seal-In System -jirjestelmin tarkoituksen mukainen toimivuus
riippuu jaykdnholkin istuvuudesta. Holkin asianmukainen rakenne on
olennaisen tirkei kiinnityksen, hallinnan ja kdyttémukavuuden kannalta.

Holkin istuvuutta tarkistettaessa on kaytettdvi seuraavaa tarkistuslistaa:
. Kayttdja pystyy pukemaan holkin helposti ilman liukasteaineita.
« Laitteen tiivistereunat ovat téysin kosketuksissa holkin sisiseindan.
« Kayttdjan kuormittaessa proteesia ei muodostu ilmataskuja.
« Hyvi proksimaalinen istuvuus.
« Ei pumppausliikettd holkissa.
« Eindkyvai lilkettd proteesista vedettdessa.
« Hyvi kiertovakaus.
« Tdysi liike mahdollinen distaalisen tyhjién vaarantumatta.

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

Seal-In Sock -sukat

Kayttdjia neuvotaan kayttdmain Iceross Seal-In Socks -sukkia, jos he
havaitsevat kiinnityksen vaarantuneen tyngin tilavuusvaihteluiden vuoksi.
Ne on asetettava tiivistereunan alapuolelle (kuvat 1A ja 8).

Varotoimenpiteet
« Jos tilavuusvaihteluita ei pystyti riittdvisti kompensoimaan till4
tavalla, holkkia on muokattava sopivasti pienemmiksi.
e Iceross Seal-In Socks -sukkia ei saa koskaan sijoittaa Iceross Seal-In X
Linerin ja laitteen viliin (kuva 8).

PAIVITTAINEN HOITO
HUOM: Kiyttdjian on tarkistettava tynki péivittdin ja varmistettava
tyydyttdvi ihon/raajan terveys ja laitteen kiytdn jatkamisen turvallisuus.

Puhdistus

Huuhtele laitteen silikoniosa paivittdin vedelld ja kuivaa
nukkaamattomalla liinalla. Timi estdd lian ja muiden jadmien
kertymisen, joka voisi heikentaa laitteen tiiviyttd ja hygieniaa ajan
mittaan.

HUOM: ALA kiyti laitteeseen saippuaa tai muita puhdistusaineita.

Tarkastus

Varotoimenpide: laite on AINA tarkastettava reikien, muiden vaurioiden
tai kulumisen varalta. Kayttdjid neuvotaan ottamaan vilittémasti yhteys
terveydenhoidon ammattilaiseen, jos vaurioita havaitaan, silli ne voivat
heikentii laitteen tehokkuutta.

TAKUU
Ossur tarjoaa (laskun piiviyksests) 6 kuukauden rajoitetun takuun
laitteelle.
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EAAHNIKA

O1 diatdéelg oteyavomnoinong Iceross Seal-In X Seals avagépovtal wg «n
OUOKEUI» 0TO aKOAOUBO £yypa@o. To TapOV £yypagpo TTAPEXEL ONUAVTIKEG
TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG EVOEIEELS YIa TN XPRON, TNV EPAPHOYH KAl TOV
XELPLONO TNG CUOKELNG. To Tapov €yypago mpoopiletal yia xprion ano
TIOTOMOINUEVO EISIKO TTPOCHETIKNG AOKATAOTAONG, KABWC Kat amd Tov
XPOTN TNG OUCKEUNG.

MEPIFTPA®H ZYIKEYHZ

H cuokeun amoteleitat amd pia umoBapIkr HEUBPAVN Kal éva UPACUATIVO
Borénua epappoyne. H povadikn emiotpwon Katd TG TPIBRAG Kablota
EUKONOTEPN TNV EQAPHOYI KAl TNV aPaipeon UIAG TPOOBETIKNAG BKNG, XWwpPig
™ xpron Mmavtikwv Bondnudtwv. H cuokeur gival cwotd tomoBetnpévn otn
popepévn emévduon Iceross Seal-In X Liner étav Bpioketal o€ TAvuon eMavw
0TIG {WVEG OIMKOVNG TNG EEWTEPIKNG EMPAVELAG TNG EMEVEUONG KaL, OTN
OUVEXELQ, CUHMECETAL A TNV ECWTEPIKN EMPAVELD TNG TTPOCHOETIKIAG ONKNG.
Aut n Sadikaaoia Snuioupyei évav mepIPePIKO BANAUO KEVOU TTOU avapTd
a&lOTOTA TO UTTOAEITTOUEVO AKPO OTNV TPOBeon.

H ouokeun mapéxetal o€ 3 ekSOOEIG:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

ENAEIZEIZ XPHZHX
H cuokeun givat pia pn emeppatin, emavaypnoldomoliotun mPooBEeTIKNA
OUOKEUN yla évav acBevr oxedlaopévn yla kabnuepvi xprion.
Y& ouvduaopo pe pia emévduon Iceross Seal-In X Liner:
— To povtého Stakvnuiaiag emévéuong umooTnPilel xaunAd éwg upnid
emimeda Suvapewv kpovong
— To povtého Slapnpraiag emévéuong umooTnpilel xapnAd éwg akpaia
emimeda Suvapewv kpoluong.

H cuokeun PEMEL va XPNOIUOTIOLETAL ATTOKAEIOTIKA YIa TNV £EWMPOCHETIKA
TomoB£TNoN O€ akpwTNPlaopéva KATw dkpa, yla mapadetypa Aoyw:

« Tpavpatiopov

« Ayyelakng vooou

« Kapkivou

+ JUYYEVWOV QVWUANIWV

H cuokeun umopei va xpnotpomnoindei and dtopa mou aviKouv oTIG
TapaAndvw opadeg, ave§aptTwg NAIKIAG i} MSEESIOTNTAG XEPIWV.
THMEIQXH: O1 xprioTteg MPEMEL va £X0UV KATAANAO eMinmeSo QUOIKAG
KATAOTAONG WOTE VA XPNOIUOTO0UV EEWTEPIKNA TTPOOEON yia peTagopd
popTiou kata ) Badion.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn.

AZOANEIA

Mpos&idomoinon: Mia 1oxupr mpoeidomoinTiki SHAwaon mou agopd mbavoug
KivGUvoug Tou oxetiovTal ue TNV TPoopt{OpeVn Xprion 1 Tnv mpofAemduevn
£0QANUEVN XPON UIOG CUOKEUNG.
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MpoguAagn: Mia mpogidomoinTikr SHAwan mou xprilel avaAnyng EVepyEwv
TPV ammé Tn XProN TNG CUOKEUNG 1 O TepimTwon SuoAettoupyiag i aANayig
™G amddoong TnG ouoKeUnG. Mpoopiletal yia T S1ao@ANion TG AoPANOUG
KAl ATTOTEAECUATIKAG XPONG TNG CUCKEUNG KAl TNV TTPOCTACIA TOU XPROTN
anoé peyoAuTtepo Kivduvo tpaupatiopol f/kat mbavig BAGBNG TG CUOKELNG,
dtav xpnolpormoleital Omwe MPoRAEmeTal.

Mpo&idomoinon
« H ouokeun dev Ba mpémel va xpnotporoleital amod dtopa pe Ta €€1G

XOPAKTNPIOTIKA:

— E§aipeTika KovTo umoAemépevo dkpo (avatpé§te otoug mivakeg 1 kot
2).

— YmepPoAiké SIaKUPAVOELG OYKOU TOU UTTOAEITOUEVOU AKPOU.

— Nonrtikoi meplopiopoi mou mapepumodiouv TNV ac@aAn xprion g
OUOKEUNG.

TO UKOG TOU UTTOAEITOUEVOU AKPOU UETPATAL WG EENG:
« Alakvnpiaio: Amio Tov emyovatidikod TévovTa PéXPL TO amWTEPO AKPO.
« Aapnplaio: ATio To TIEPIVED OTO ATIWTEPO AKPO, E TOV 10TO VA KPEUETAL
TTPOG Ta KATW.

To ENAXIOTO UIKOG TOU UTTOAEITOHEVOU AKPOU opileTal wg ENG:

MINAKAZ 1 MINAKAZX 2
AIAKNHMIAIO AIAMHPIAIO
Méye0og | EAGxioTo priKog MéyeBog EAdxiot0 prikog
emévduong (cm) enévéuong (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

Mpogulageig

« Y& MEPIMTWOELG AANAYNG 1) amTWAELAG AEITOUPYIKOTNTAG, O XPrioTng Ba
TPEMEL va SIOKOWPEL APECWG TN XPrON TNG CUCKEUNE Kal va
EMIKOIWVWVIOEL UE TOV EMAYYEAUOTIO UYEIQC TTOU TOV TTAPAKONOUBE(. AuTO
umopei va opeileTal o€ (NI 0T CUCKEUNR 1) 0 AANAYEG OTO
UTTOAEITTOUEVO AKPO.

« H ouokeur Ba mpémel va XpnoIHOTOLETAl HOVO O GUVOUAOHO HE Hia
Kat@AMnAn enévduon Iceross Seal-In X Liner.

KA©OOPIZMOX METEGOYX

Ipo@dra&n: H emAoyr} Tou cwoTou peyEBoug TNG CUOKEVNG Eival amapaitnTn.
H em\oyr oAU HIKpoU/TOAU o@IxToU peyEBoUG evoéxeTal va oSnynoEl og
unEPBOAIKI TTIEGN OTO UMTOAEITOUEVO GKPO, YEYOVAG TTOU UTTOPE( vl EMTNPEATEL
TNV vyeia Tou unoAetmépevou dkpou. Evdéxetal emiong va odnynoel oe
UTEPBONIKO TEVTWHA Kal OVIUN TTAPAPOP@WaoN TNG CUCKEUNG, YEYOVOS TToU
ennpeadel Tnv amddoon TNG CUCKEUNG.

Mmopeite va XpnOIMOTIOINCETE pia armo TG Tapakatw HeBddou yia va
TIPOCSIOPIOETE TO CWOTO PEYEDOG TNG CUOKEUNG:
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Mé£Bodo¢ 1- Kit Aaktuliwv Zteyavomoinong

O mpoTIpWHEVN HEBOSOC TPOGSIOPIoHOU TOU CWOTOU HEYEDOUC TNG CUOKEUNG
givat n xpnon evog Iceross Seal-In X Kit (yia mepaitépw AeMTOUEPELEG,
avatpé€Te oTov KAatdAoyo).

1. TomoBetrioTe pia cuokeur amod to Iceross Seal-In X Kit otnv KatdAAnAn
Béon endvw oTtnv enévduon, AapBAavovTag UTIOYN T CUVICTWHEVN
andotaon Peta&L Tou dkpou TnG Brkng mou Bpioketal xapnAdTepa Kat
Tou xeiloug oTeyavomoinong mou Bpioketal PnAdtepa (Etkova 1).

2. ASI0AOYNOTE TUXOV TTAPANOPPWON TNG CUOKEUNG KAl TOU
UTTOAEITOEVOU dKpou. H cuokeur| Ba mpémel va epappolel e ao@ANEL
oTn Béon Tn¢ xwpic umepBoAikn cupmieon (Eikova 2).

3. EAv n ouokeun| Sev epappolel oTnv KAtaAANAn Béon, emAé€te Ao
péyebog 1 TOMOBETHOTE TNV €K VEOU, €AV gival Suvatd, yia va
Slao@alioeTe TNV KATAANNAN Tavuon.

Mé£Bodoc¢ 2 - Métpnon

Aelavta eikovag 3:

X: MéyeBog Sidtagng oteyavomoinong
Y: Nepupépela (ek.)

A: XXt gpappoyn

B: Xahapr epappoyn

MeTtprioTe Tnv meplpépela (o€ EkaTooTd) oTNV KATAMNAN Béon ameubeiag
endvw oto &épua.
Avatpé€te oTo ypagnua otnv Eikéva 3 yia va umohoyiceTe 1o owoTo péyebog
TNG OUOKEUNG.
MNapadeiypata:

« MNeprpépela 40 cm avTIoTOIKEl O& PéyEOOG CUOKEUNG 44 1 47.

«+ Mepipépela 26 cm avTioTolxei o€ péyebog ouokeunc 28 n 30.

E®APMOrIH
1. H ouokeun mpémel va givat kaBapry kat xwpig akabapoieg mptv amd tn
xpnon. Eav eivat amapaitnto, EEMUVETE pe vePO Kal OKOUTTIOTE TN
OUOKEUN e Travi Tou Sev arivel Xvoudi.
2. XpNOIUOTIOINOTE TO UPACHUATIVO AKPO TNG CUCKEUNG YIO VA TN POPECETE
Kal va tTnv mpocappoceTe otnv embuuntr 6¢on (Eikoveg 4 kat 5).

MNpogulageic:

« To turpa oINKOVNG TNG CUOKEUNG eV TIPETTEL VA EKTEIVETAL KOVTA OTO
Xeilog Tng OAkNG (Etkéva 6).
H ouokeun mpémel va euBuypappifetal pe Tig {Wveg OINKOVNG TNG
emévduong Iceross Seal-In X Liner yia va emteuxBei n KATAANNAN
oteyavornoinon (Eikéva 6).
H ouokeur} 6ev mpémel va @opiétal ameubeiag emdvw o€ ekTeDeIpéVo
UTTOAEITTOUEVO AKPO.
MHN xpnotpomoleite KpEHES, AOOIOV 1} AANA MTTAVTIKA HE TN CUOKEUN,
KABWG KATL TETOLO Bal £XEL WG ATTOTEAECHA VA HOAAKWOEL KAl VA SIOOTANET
N CUOKEUN UE TNV TAPOoS0 Tou Xpdvou, yeyovog mou Ba enmnpedoet T
1810TNTA TNG VO TApapEVEL TEVTWHEVN EMavw oTnv emévduon Iceross
Seal-In X Liner.

THMEIQXH: To xeilog oTEyavomoinong TNG CUCKEUNG TTou PBpioKeTal
PnAotepa Sev Ba mpémel va BPioKETAL TTIO KOVTA OTO XEINog TNG Brikng amd 6co
umodeikvoetal otnv Ewdva 1.
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KATEYOYNTHPIEZ TPAMMEX KATAZKEYHXZ OHKHZ
Mpokelpévou va S1ac@alloTel n pakpoxpdvia AEIToupyia TNG CUOKEVNAG,
ouVIoTWVTAL Yia TN Orikn Ta €§f¢ UAIKA:

— 'OAa ta UAhikd PETG

— OnKeg Ye eMioTpWON

— OgpPOMAAOTIKA LAIKA ECWTEPIKNAG BriKNG He Agia emedvela

— YAikd EVA eowtepikng BKng

H eowtepikn em@davela Tng ONKNG MPEMEL va gival agpooTeyG Kal 600 To
Suvatdv mio Aeia, ave§aptnTta anod 1o UAIKO TG BrKknG.

Mpokelpévou va emrtUxeTe TNV Mo Agia Suvatr em@dvela 6To BeTIKO YOYIvo
eKMayeio, ouvioTATal N Xpron Aemtwv epyaleiwv amd&eong yia tnv TeAKN
Aeiavon kal, 0Tn ouVéxeld, OTTPEL GINKOVNG.

H xprion palakou/Agiou uAIKoL emévduong otn Orikn Ba mapateivel Tn
A€lToUpYia OTEYAVOTTIOINONG TNG CUCKEUNG,.

Mia BaABida e£WONONG HeE UNXAVIOUO amTEAELOEPWONG, OTIWG AUTES TNG OELPAG
Icelock 500, eival amapaitnTn yia T cwoTh Aettoupyia avdptnong tng
ouokeune. H BaABida tTng Brikng mpémel va TomoBetnOgi otn peyalltepn
Suvatr andéoTaon KATw arnod T CUCKEUN.

TomoBétnon ORkn¢
Mpogulageig

« MHN xpnoipomnolgite ompél ahkodAng, Kabwg kATt TéTolo Ba odnyroel
OTNV KATAOTPO®N TNG EMOTPWONG UEIWHEVNG TPIPRNAG TNG CUOKEUNG,
KaBoTwVTaG SUOKOAN TN OWOTH EPappoyr TNG BKNG Kat PelwvovTag
AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNAG.
MHN xpnotpomolgite KpEPES 1) ANOCIOV HE TN CUOKEU, KABWG KATI TETOLO
Ba €xel WG AMOTENECHA VO LANOKWOEL KAl VO SIACTAAEL N GUOKEUN PE TNV
TAapodo Tou Xpdvou, yeyovdg mou Ba emnpedoel Tnv 1IS10TNTA TG va
TIOPAUEVEL TEVTWHEVN EMAVw oTnv emévduon Iceross Seal-In X Liner.

Me tnv emévbuon Iceross Seal-In X Liner kal Tn GUOKEUH OE CWOTH
Slapdpewon, umopeite amiwg va el0éA0ete oTn Brikn e§wbBwvTag 6GAov Tov
aépa, £ OTou EMTUXETE TIARPN TPOCAPTNON OTO ANWTEPO dkpo (Eikdva 7).

Epappoyn Orikn¢

H emiteuén tng Aettoupyiag yia tnv omoia mpoopiletal 1o cUoTNHA Iceross
Seal-In System e€aptdral and tnv epappoyr TNG okAnpn¢ Brikng. O
KAT@MNAog oxedlaopdg Tng Onkng givat amapaitntog mPoKelpévou va
emTevyOei N avapTnon, o €AeyXog Kat n Aveon.

Katd Tov éAeyxo epappoyng tng Orkng, Ba mpémel va xpnotpormoleital n
TOPAKATW ANioTa eEAéyxouL:

« O XxprioTng pUmopei va gpopéoel eUKOAA TN Brikn, Xwpig TN Xprion
AImavTiK@V Bondnudtwv.
Ta X€iAn TNG CUOKEUNG KAl TO ECWTEPIKO TOIXWHA TNG OiKNG EpamTovTal
TANPWG.
Aev Snuioupyouvtal BUNKEG aépa OTav 0 XPNOTNG EPAPUOLEL popTio
oTtnv pobeon.
YmApxel KaAn epappoyn oTo eyyug Akpo.
Aev umdpyel TAMVOPOUIKH Kivnon evTog TG BRKng.
Agv umdpyel opatn Kivnon Katd 1o TpdBnypa tng mpdBeonc.
Yndpyxel KO TEPIOTPOPIKN 0TABePdTNTA.
Ymapxel SuvatdtnTa MARPOUGE Kivnong Xwpig va SlakuBevETal TO KEVO
TTOU BPIOKETAL TIEPIPEPIKA.
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Mpo@uAa&n: Edv ot amavtrioeig umodelkviouv OTI Sev IKAVOTTOLETAL
onoladimoTe anod Tig mapamavw mMPoUmoBEcelg, n Orkn Ba mpémel va
TIPOCAPUOOCTE( I} VO KATAOKEVAOTEL {avd pe Tov KatdAAnAo tpdmo.

KdAtoec Seal-In Socks

O1 xpoTeg mou avtihapdavovtal SIaKUPAVOELG OYKOU TOU UTTOAEITOUEVOU
GKPOU HE AMOTENEOHA TN HEIWMEVN AVAPTNON, CUVIOTATAL VA XPNOIHOTIOI0UV
KAAtoec Iceross Seal-In Socks. Ot kAAToeC auTég Ba mpémel va TomoBeTouvTal
KATwW amo 1o xeilog oteyavonoinong (Eikoveg 1A kat 8).

Mpogulageig
« Edv n SiakUpavon dykou Sev givat Suvatdv va avTIoTAOBUIOTE EMAPKWG
HE aUTOV Tov TPATIO, N BrKN Ba TPEMEL va KATAOKEVAOTEl {ava o€
KATAMNAEG LiKkpdTEPEG Sl00TATELG.
« Ot kaAtoec Iceross Seal-In Socks dev Ba mpémnel va TomoBetouvtal moté
peTagu g emévduong Iceross Seal-In X Liner kat TG ouokeurg (Eikéva
8).

HMEPHZIA OPONTIAA

THMEIQXH: O xpriotng Ba mpémel va emBewpei To UTOAEIMOPEVO AKPO OF
kaBnuepvr Bdon, wote va emaAnBevel OTI N LyEia TOu S€PUATOC/TOU AKPOU
€ival IKavoToINTIKH, KABWG Kat ATl eival acPaléG va OUVEXIOEL va XPNOIUOTIOLEL
TN OUOKEUN.

Ka@apiopog

=Zem\éveTe PE VEPO O KaBNpePIV BAon To Tupa GIAKAVNG TNG CUOKEUNG Kal
okouTti(eTé To pe mavi mou Sev agrivel xvoudit. Me autodv tov tpémo Ba
anmo@euxOei n cucoWpPEVON aKkaBAPCIWV KAl AANWV UTTOAEIUUATWY TTou Ba
umopolcav va EMNPEACOLV TIG OTEYAVOTIOINTIKEG ISIOTNTEG KAL TNV LYIEWVH TNG
OUOKEUNG HE TNV TTAP0S0 Tou Xpdvou.

THMEIQXH: MHN xpnotpomnoleite camouvi r dAa Bondnpata kabapiopol pe
Tn CUOKEUN.

EmOswpnon

Mpo@uha&n: Mpémel va eNéyxete MANTA Tn CUOKEUN Yld TUXOV OTTEG, GAAN
{na N @Bopad. Ze mepimtwon eugavoug {NUIdg, ouVIOTATAL OTOUG XPHOTEG va
EMKOIVWVOUV OPECWGE PE TOV EMTAYYEAMATIO VYEIQG TTOU TOUG TTApaKOAOUBEi,
KaBw¢ evdéxeTal va UTOBaBUIOTEL N ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG CUCKEUNG,.

EFTYHZH

H Ossur mpoo@épel meplopiopévn yylnon 6 Unvav (amé T npepopnvia
TIHOAGYNONG) Yla TN CUOKEUN.
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NEDERLANDS

Iceross Seal-In X Seals 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.

BESCHRI)VING VAN HET HULPMIDDEL

Het hulpmiddel bestaat uit een hypobaar membraan en een aantrekhulp
van textiel. De unieke antifrictiecoating zorgt ervoor dat aan- en uitrekken
van de prothesekoker makkelijker gaat, zonder dat hierbij smeermiddelen
nodig zijn. Als het hulpmiddel op de juiste wijze op een aangetrokken
Iceross Seal-In X Liner wordt geplaatst, wordt het vastgehouden door de
siliconen banden aan de buitenkant van de liner en vervolgens
samengedrukt tegen de binnenkant van de prothesekoker. Hierdoor
ontstaat een distale vacuiimkamer die ervoor zorgt dat het restledemaat
goed blijft vastzitten in de prothese.

Er zijn drie uitvoeringen van het hulpmiddel beschikbaar:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het hulpmiddel is een niet-invasief, herbruikbaar prothesehulpmiddel
voor één patiént dat bedoeld is voor dagelijks gebruik.
In combinatie met een Iceross Seal-In X Liner:
— Transtibiale liners ondersteunen een laag tot hoog impactniveau.
— Transfemorale liners ondersteunen een 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 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

Waarschuwing: een belangrijke waarschuwing met betrekking tot
mogelijke gevaren in verband met het bedoelde gebruik of voorspelbaar
misbruik van een hulpmiddel.

Let op: een waarschuwing om een bepaalde actie te ondernemen voordat
het hulpmiddel wordt gebruikt of wanneer het hulpmiddel niet goed of

anders dan normaal werkt. Bedoeld om te zorgen dat het hulpmiddel
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veilig en effectief wordt gebruikt en om de gebruiker te beschermen tegen
extra risico ’s of letsel en/of mogelijk niet goed werken van het
hulpmiddel wanneer het wordt gebruikt zoals de bedoeling is.

Waarschuwing:
« 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.
« 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 liner | Minimumlengte Maat liner | Minimumlengte
(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
Let op:

« Bij verandering of verlies van functionaliteit moeten gebruikers
onmiddellijk stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met hun prothesemaker. 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 Liner.

MAATVOERING

Let op: het is van cruciaal belang dat de juiste maat van het hulpmiddel
wordt gekozen. Een te grote of te kleine maat kan overmatige druk op het
restledemaat tot gevolg hebben, wat schadelijk kan zijn voor de
gezondheid van het restledemaat. Ook kan het hulpmiddel hierdoor
worden uitgerekt en blijvend worden vervormd, waardoor het minder
goed werkt.

Een van de volgende manieren kan worden gebruikt om de juiste maat
van het hulpmiddel te bepalen:

Manier 1: Seal Ring Kits
Gebruik bij voorkeur een Iceross Seal-In X Kit om de juiste maat van het

hulpmiddel te bepalen (zie de catalogus voor aanvullende gegevens).
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. Plaats een hulpmiddel uit de Iceross Seal-In X Kit op de juiste positie
boven op de liner, rekening houdend met de aanbevolen afstand
tussen de onderste rand van de koker en de bovenste afdichtingslip
(Figuur 1).

2. Controleer op vervorming bij het hulpmiddel en het restledemaat. Het
hulpmiddel moet stevig vastzitten zonder overmatige compressie
(Figuur 2).

3. Als het hulpmiddel niet goed past op de gewenste positie, kiest u een

andere maat of past u de positie van het hulpmiddel aan om de juiste

pasvorm te krijgen.

Manier 2: meten

Legenda voor Afbeelding 3:
X: Ring grootte

Y: Omtrek (cm)

A: Strakke pasvorm

B: Losse pasvorm

Meet de omtrek (in centimeters) op de juiste plaats, direct op de huid.
Raadpleeg de grafiek in Figuur 3 om de juiste maat voor het hulpmiddel
te bepalen.
Voorbeelden:

« Een omtrek van 40 cm komt overeen met maat 44 of 47.

« Een omtrek van 26 cm komt overeen met maat 28 of 30.

AANTREKKEN
1. Het hulpmiddel moet v66r het gebruik schoon en vuilvrij zijn. Spoel
het zo nodig af met water en wrijf het vervolgens droog met een
pluisvrije doek.
2. Gebruik het stoffen uiteinde om het hulpmiddel aan te trekken en
juist te positioneren (Figuur 4 en 5).

Let op:

« Het siliconen gedeelte van het hulpmiddel mag proximaal niet
uitsteken boven de rand van de koker (Figuur 6).
Het hulpmiddel moet worden uitgelijnd met de siliconen banden op
de Iceross Seal-In X Liner om de juiste bevestiging te krijgen
(Figuur 6).
Het hulpmiddel mag niet direct op een onbedekt restledemaat
worden gedragen.
Gebruik GEEN zalf, lotion of andere smeermiddelen bij het
hulpmiddel. Hierdoor wordt het hulpmiddel zacht en rekt het op den
duur uit, waardoor het niet meer goed aansluit op de Iceross Seal-In X
Liner.

Opmerking: de bovenste afdichtingslip van het hulpmiddel mag niet
dichter bij de rand van de koker komen dan wordt aangegeven in Figuur
1

CONSTRUCTIERICHTLIJNEN VOOR DE KOKER
Aanbevolen kokermaterialen om te zorgen voor een langdurige werking
van het hulpmiddel:
— Alle PETG-materialen
— Gelamineerde kokers
— Thermoplastisch binnenmateriaal van de koker met glad oppervlak
— EVA-binnenmateriaal voor koker
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Het binnenoppervlak van de koker 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 fijn schuurpapier te gebruiken voor de laatste gladmaking,
gevolgd door een siliconenspray.

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

Een uitstootventiel met ontkoppelingsfunctie, zoals in de Icelock 500-
serie, is essentieel voor het juist functioneren van de suspensie van het
hulpmiddel. Het kokerventiel moet zo distaal mogelijk worden
gepositioneerd, onder het hulpmiddel.

De koker aantrekken
Let op:

+ Gebruik GEEN alcoholspray, omdat deze de coating met lage wrijving
van het hulpmiddel aantast, waardoor het lastig wordt 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 het
hulpmiddel zacht en rekt het op den duur uit, waardoor het niet meer
goed aansluit op de Iceross Seal-In X Liner.

Zorg dat de Iceross Seal-In X Liner en het hulpmiddel 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
(Figuur 7).

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 lipjes van het hulpmiddel en de
binnenkant van de koker.
Er ontstaan geen luchtbellen wanneer de gebruiker de prothese
aantrekt.
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.

Seal-In Socks

Gebruikers die last hebben van schommelingen in de omvang van het
restledemaat, waardoor de verbinding niet goed is, wordt geadviseerd
Iceross Seal-In Socks te gebruiken. Deze moeten onder de afdichtingslip
worden geplaatst (Figuur 1A en 8).
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Let op:

« Als de volumeschommelingen niet afdoende kunnen worden
opgevangen op deze manier, moeten de afmetingen van de koker
worden aangepast.

« De Iceross Seal-In Socks mogen nooit tussen de Iceross Seal-In X Liner
en het hulpmiddel worden geplaatst (Figuur 8).

DAGELIJKS ONDERHOUD

Opmerking: de gebruiker moet dagelijks de gezondheid van het
restledemaat en de huid controleren om er zeker van te zijn dat het veilig
is om het hulpmiddel te blijven gebruiken.

Schoonmaken

Spoel het siliconen gedeelte van het hulpmiddel elke dag met water af en
wrijf het droog met een pluisvrije doek. Dit zorgt ervoor dat er geen vuil
of andere resten achterblijven die de seal-in-werking en de hygiéne van
het hulpmiddel op den duur kunnen aantasten.

Opmerking: gebruik GEEN zeep of andere reinigingsmiddelen voor het
hulpmiddel.

Controle

Let op: het hulpmiddel moet ALTI)D worden gecontroleerd op gaten,
slijtage of andere beschadigingen. Gebruikers dienen direct contact op te
nemen met hun prothesemaker als ze beschadigingen opmerken,
aangezien deze gevolgen kunnen hebben voor de effectiviteit van het
hulpmiddel.

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

Os selos Iceross Seal-In X Seals s3o referidos como o dispositivo no
documento seguinte. Este documento fornece informagdes importantes
sobre as indicag¢des 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 constituido por uma membrana hipobdrica e um auxiliar
de colocagio téxtil. O dispositivo exclusivo antifricgdo facilita a colocagao
e remog3o de uma meia protética, sem utilizaco de auxiliares
lubrificantes. Quando o dispositivo é posicionado corretamente num
revestimento Iceross Seal-In X Liner colocado, é mantido em tensdo
contra as bandas de silicone na superficie exterior do revestimento,
depois é comprimido contra a superficie interior da meia protética. Isto
cria uma cidmara de vacuo distal, que suspende com fiabilidade o
membro residual na prétese.

O dispositivo estd disponivel em 3 variantes:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O dispositivo é um dispositivo protético ndo invasivo, para um tnico
paciente e reutilizdvel, concebido para uso didrio.
Em combinagdo com um revestimento Iceross Seal-In X Liner:
— A variante de revestimento transtibial suporta niveis de impacto
baixo a elevado.
— A variante de revestimento transfemoral suporta 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 individuos dos grupos
anteriormente mencionados, independentemente da idade e do nivel de
destreza manual.

NB: Os utilizadores devem ter o nivel de aptid3o fisica adequada a
utilizacdo de uma prétese externa para transferéncia de carga durante a
movimentagao.

CONTRAINDICACGES
Desconhecidas.

SEGURANCA

Aviso: uma nota de adverténcia acentuada relativa a possiveis perigos
relacionados com a utilizag3o pretendida ou utilizagdo indevida
previsivel de um dispositivo.
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Precaucdo: uma nota de adverténcia que requer uma agdo antecipada em
relagdo a utilizagdo prevista ou no caso de funcionamento indevido ou
alteragdo no desempenho do dispositivo. Destina-se a assegurar uma
utilizag3o segura e eficaz do dispositivo, bem como para proteger o
utilizador contra um risco mais elevado de lesdo e/ou possivel falha do
dispositivo, quando utilizado conforme previsto.

Aviso
« O dispositivo apenas 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.
« Transfemoral: do perineo até a extremidade distal, com o tecido
suspenso.

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

TABELA1 TABELA 2
TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL
Tamanho do | Comprimento Tamanho do | Comprimento
revestimento | minimo (cm) revestimento | minimo (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
Precaugoes

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

« O dispositivo deve ser utilizado em combinagdo com um
revestimento Iceross Seal-In X Liner adequado.

DETERMINAGAO DO TAMANHO

Precaucdo: a sele¢do do tamanho correto do dispositivo € essencial. A
selecdo de um tamanho demasiado pequeno/apertado pode resultar em
pressdo excessiva no membro residual, o que pode afetar a satde do
membro residual. Também pode resultar em estiramento excessivo e
deformagdo permanente do dispositivo, o que afeta o desempenho do
dispositivo.

Pode ser utilizado um dos seguintes métodos para determinar o
tamanho correto do dispositivo:
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Método 1 - Kits de anéis de selagem

O método preferencial para determinagdo do tamanho correto do
dispositivo € a utilizagdo de um Iceross Seal-In X Kit (consulte o catdlogo
para obter mais detalhes).

1. Coloque um dispositivo do Iceross Seal-In X Kit na posicdo apropriada
por cima do revestimento, tendo em conta a distancia recomendada
entre a extremidade inferior da meia e o ldbio superior da selagem
(Figura 1).

2. Avalie a deformagio do dispositivo e do membro residual. O
dispositivo deve permanecer na sua posi¢do, sem compressio
excessiva (Figura 2).

3. Se o dispositivo ndo encaixar na posi¢do apropriada, selecione outro
tamanho ou mova-o, caso seja adequado, para obter a tens3o correta.

Método 2 - Medicao
Legenda para a figura 3:
X: Tamanho do anel

Y: Circunferéncia (cm)
A: Encaixe justo

B: Encaixe largo

Meca a circunferéncia (em centimetros) na localizacdo adequada,
diretamente sobre a pele.
Consulte o gréfico na Figura 3 para calcular o tamanho correto do
dispositivo.
Exemplos:
« Uma circunferéncia de 40 cm corresponde aos tamanhos de
dispositivo 44 ou 47.
« Uma circunferéncia de 26 cm corresponde aos tamanhos de
dispositivo 28 ou 30.

COLOCAGAO
1. O dispositivo deve estar limpo e livre de impurezas antes de ser
utilizado. Caso seja necessdrio, lave com dgua e seque com um pano
que n3o solte fiapos.
2. Utilize a extremidade téxtil do dispositivo para puxar e ajuste a
localizagdo pretendida (Figuras 4 e 5).

Precaucoes:

« A parte em silicone do dispositivo n3o deve ultrapassar o rebordo da
meia (Figura 6).

« O dispositivo deve estar alinhado com as bandas de silicone no
revestimento Iceross Seal-In X Liner para obter uma selagem
adequada (Figura 6).

« O dispositivo ndo deve ser usado diretamente num membro residual
exposto.

« NAO utilize cremes, lo¢des ou outros lubrificantes com o dispositivo,
uma vez que isto pode suavizar e alargar o dispositivo ao longo do
tempo, afetando a sua capacidade para ser mantido em tensdo no
revestimento Iceross Seal-In X Liner.

NB: O ldbio de selagem superior do dispositivo ndo deve estar mais
préximo do rebordo da meia do que o indicado na Figura 1.
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DIRETRIZES DE CONSTRUCAO DA MEIA
Materiais recomendados para a meia para garantir uma fungao 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 t3o lisa quanto possivel,
independentemente do material da meia.

Para conseguir uma superficie t3o 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 fun¢do de selagem do dispositivo.

Uma vélvula de expulsdo com funcdo de libertagao, como na série Icelock
500, é essencial para o funcionamento adequado da suspensdo do
dispositivo. A vélvula da meia deve ser posicionada tdo distalmente
quanto possivel, abaixo do dispositivo.

Colocagdo da meia
Precaucoes

« NAO utilize um pulverizador com 4lcool, dado que tal levard a rotura
do revestimento de baixa fricgdo do dispositivo, dificultando a
colocagdo correta da meia e reduzindo a funcionalidade do
dispositivo.
NAO utilize cremes ou lo¢des com o dispositivo, uma vez que isto
pode suavizar e alargar o dispositivo ao longo do tempo, afetando a
sua capacidade para ser mantido em tens3o no revestimento Iceross
Seal-In X Liner.
Com o revestimento Iceross Seal-In X Liner e o dispositivo corretamente
configurados, basta colocar a meia, expulsando o ar até estar totalmente
encaixada na extremidade distal (Figura 7).

Encaixe da meia

A obtencdo da fungdo a que se destina o Iceross Seal-In System depende
do encaixe da meia rigida. Uma concegao 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 a utilizagao de
auxiliares lubrificantes.

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

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

Sem reteng¢do na meia.

Sem movimento visivel ao colocar a prétese.

Boa estabilidade rotativa.

Totalidade de movimentos possivel sem comprometer o vdcuo 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.
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Meias Seal-In

Os utilizadores que sentirem flutuagdes de volume do membro residual
e resultante suspensdo comprometida s3o aconselhados a usar Iceross
Seal-In Socks. Estas devem ser colocadas abaixo do ldbio de selagem
(Figuras 1A e 8).

Precaucoes
« Se nio for possivel compensar adequadamente a flutuagao de
volume desta forma, a meia terd de ser reconstruida para dimensdes
reduzidas adequadas.
« As meias Iceross Seal-In Socks nunca devem ser colocadas entre o
revestimento Iceross Seal-In X Liner e o dispositivo (Figura 8).

CUIDADOS DIARIOS

NB: o membro residual deve ser inspecionado diariamente pelo
utilizador, para verificar se a satde da pele/membro € satisfatéria e se a
utilizagdo continuada do dispositivo € segura.

Limpeza

Lave diariamente a parte em silicone do dispositivo com dgua e seque
com um pano que ndo solte fiapos. Isto previne a acumulagdo de
sujidade e outros residuos, que podem afetar as propriedades de
selagem e a higiene do dispositivo ao longo do tempo.

NB: NAO use sab3o ou quaisquer outros agentes de limpeza com o
dispositivo.

Inspegdo

Precauc@o: o dispositivo deve SEMPRE ser verificado quanto a existéncia
de orificios, outros danos ou desgaste. Se forem evidentes danos, é
aconselhdvel que os utilizadores contactem o respetivo médico
imediatamente, dado que tal pode comprometer a eficdcia do
dispositivo.

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

Pierscienie uszczelniajace Iceross Seal-In X Seals sa w niniejszym
dokumencie okreslane mianem produktu. Niniejszy dokument zawiera
wazne informacje dotyczace wskazan do stosowania, dopasowania

i obstugi produktu. Jest on przeznaczony dla dyplomowanych protetykéw
i uzytkownikéw produktu.

OPIS PRODUKTU

Produkt sktada sie z membrany wytwarzajacej podcisnienie i dzianiny
utatwiajacej zaktadanie. Specjalna powtoka zapobiegajgca tarciu utatwia
zaktadanie i zdejmowanie leja protezowego bez stosowania srodkéw
poslizgowych. Produkt prawidtowo umieszczony na zatozonym leju
silikonowym Iceross Seal-In X Liner jest utrzymywany w napieciu przez
silikonowe paski na zewnetrznej powierzchni leja silikonowego, a
nastepnie dociskany do wewnetrznej powierzchni leja protezowego.

W ten sposéb powstaje dystalna komora prézniowa, ktéra stanowi pewne
zawieszenie dla kikuta w protezie.

Produkt jest oferowany w 3 wariantach:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Jest to nieinwazyjny, przeznaczony dla jednego pacjenta produkt
protetyczny wielokrotnego uzytku przeznaczony do codziennego
stosowania.
W potaczeniu z lejem silikonowym Iceross Seal-In X Liner:
— Wariant leju do podudzia zapewnia poziom sprezystosci od
niskiego do wysokiego.
— Wariant leju do uda zapewnia poziom sprezystosci od niskiego do
bardzo wysokiego.

Zastosowanie urzadzenia obejmuje wytacznie egzoprotetyke po
amputacji koiczyn dolnych, na przyktad w wyniku:
o urazoéw,
choréb naczyri krwiono$nych,
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

Ostrzezenie: Zdecydowane ostrzezenie dotyczace mozliwych zagrozeri
zwigzanych z uzytkowaniem zgodnie z przeznaczeniem lub ewentualnym
nieprawidtowym uzytkowaniem produktu.
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Zalecenie: Przestroga opisujgca wymagane dziatanie, jakie nalezy podjac
przed rozpoczeciem uzytkowania produktu lub w przypadku jego awarii
badz zmiany sposobu dziatania. Celem jest zapewnienie bezpiecznego i
efektywnego uzytkowania produktu oraz ochrona uzytkownika przed
zwiekszonym ryzykiem urazu i/lub uszkodzenia wyrobu pod warunkiem
uzytkowania go zgodnie z przeznaczeniem.

Ostrzezenie
« 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.

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

Minimalna dtugos¢ kikuta definiowana jest w nastepujacy sposéb:

TABELA1 TABELA 2
W PRZYPADKU W PRZYPADKU
AMPUTAC]I PODUDZIA AMPUTAC]I UDA
Rozmiar Minimalna Rozmiar Minimalna
leja diugos¢ (cm) leja dtugosé (cm)
16-23,5 1 23,5-28 16
25-30 12 30-34 17
3236 13 36-40 18
40 14 45 19
50 20
55 21
Zalecenia

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

« Produktu nalezy uzywad wytgcznie w potaczeniu z pasujacym lejem
silikonowym Iceross Seal-In X Liner.

DOBIERANIE ROZMIARU

Zalecenie: Dobér prawidtowego rozmiaru produktu ma podstawowe
znaczenie. Zastosowanie zbyt matego rozmiaru moze skutkowac
nadmiernym uciskiem kikuta, co moze negatywnie wptywac na jego stan.
Moze tez powodowad nadmierne rozciagniecie i trwata deformacje
produktu, co wptywa negatywnie na jego dziatanie.

W celu okreslenia prawidtowego rozmiaru produktu mozna skorzystac z
jednej z nastepujacych metod:
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Metoda 1 — Zestawy pierscieni uszczelniajacych Seal Ring Kit
Preferowana metoda okreslania prawidtowego rozmiaru produktu polega
na uzyciu zestawu pierscieni uszczelniajgcych Iceross Seal-In X Kit (wiecej
informacji mozna znalez¢ w katalogu).

1. Umiesci¢ produkt z zestawu Iceross Seal-In X Kit w odpowiednim
miejscu na leju, uwzgledniajac zalecang odlegtosé miedzy najnizsza
krawedzig leja protezowego a najwyzszym brzegiem pierscienia (rys. 1).

2. Sprawdzi¢ potozenie pod katem deformacji produktu i kikuta. Produkt
powinien stabilnie utrzymywac sie w miejscu bez nadmiernego ucisku
(rys. 2).

3. Jesli produkt nie jest zamocowany w odpowiednim miejscu, nalezy
wybrac inny rozmiar lub przesuna¢ go, aby uzyska¢ odpowiednie
napiecie.

Metoda 2 — Pomiar

Legenda do rysunku 3:

X: Rozmiar membrany uszczelniajacej
Y: Obwéd (cm)

A: Sciste dopasowanie

B: Luzne dopasowanie

Zmierzy¢ obwéd (w centymetrach) w odpowiednim miejscu
bezposrednio na skérze.
Szacunkowe rozmiary produktu przedstawiono na wykresie na rysunku 3.
Przyktady:

« Obwéd wynoszacy 40 cm odpowiada rozmiarowi produktu 44 lub 47.

« Obwdéd wynoszacy 26 cm odpowiada rozmiarowi produktu 28 lub 30.

ZAKLADANIE
1. Przed zatozeniem nalezy produkt oczyscié. Jezeli to konieczne,
przeptukaé wodg i osuszy¢ za pomocg niestrzepiacej sie Sciereczki.
2. Trzymajac za czes$¢ dzianinowa, naciagnac produkt i dopasowac w
zadanym miejscu (rys. 4i5).

Zalecenia:

« Silikonowa cze$¢ produktu nie moze przekracza¢ proksymalnej
krawedzi leja protezowego (rys. 6).
Aby zapewni¢ prawidtowe zabezpieczenie, produkt musi by¢
wyréwnany wzgledem paskéw na leju silikonowym Iceross Seal-In X
Liner (rys. 6).
Produktu nie mozna nosic¢ bezposrednio na odstonietym kikucie.
Wraz z produktem NIE wolno uzywac kreméw, balsaméw ani innych
$rodkéw poslizgowych, poniewaz z uptywem czasu spowoduja jego
zmigkczenie i rozciagniecie, a w efekcie produkt nie bedzie
wystarczajgco opiety na leju silikonowym Iceross Seal-In X Liner.

Uwaga: Najwyzsza krawedz pierscienia produktu nie powinna znajdowac
sie blizej krawedzi leja protetycznego niz wskazano na rys. 1.

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.
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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.

Wentyl z funkcja 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 potozeniu, ponizej produktu.

Zaktadanie leja protezowego
Zalecenia
+ NIE wolno uzywac¢ alkoholu, gdyz powoduje on uszkodzenie powfoki
produktu o niskim wspétczynniku 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 jego zmiekczenie
i rozciagniecie, a w efekcie produkt nie bedzie wystarczajaco opiety na
leju silikonowym Iceross Seal-In X Liner.

Majac prawidtowo dobrany lej silikonowy Iceross Seal-In X Liner i produkt,
nalezy po prostu ,wejs¢” do leja protezowego, usuwajac cate powietrze

az do petnego kontaktu korica z lejem (rys. 7).

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 stabilnos¢ rotacyjna.
« Mozliwos¢ petnego ruchu bez naruszania dystalnego podcisnienia.

Zalecenie: Jesli z uzyskanych informacji wynika, ze ktéry$ z powyzszych
warunkéw nie zostat spetniony, lej protezowy nalezy odpowiednio
zmodyfikowac lub sporzgdzi¢ od nowa.

Poriczochy Seal-In Socks

Uzytkownikom doradza sie uzywanie poriczoch Iceross Seal-In Socks, jesli
odczuwaja problemy z zawieszeniem wynikajgce ze zmian objetosci
kikuta. Nalezy je umiesci¢ ponizej krawedzi pierscienia (rys. 1A i 8).
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Zalecenia
« Jesli ten sposéb nie pozwoli na wystarczajaca kompensacje zmian
objetosci kikuta, lej protezowy nalezy przerobi¢ do odpowiednio
zmniejszonych wymiaréw.
« Nie wolno umieszczad poriczoch Iceross Seal-In Socks miedzy lejem
silikonowym Iceross Seal-In X Liner a produktem (rys. 8).

CODZIENNA PIELEGNACJA

Uwaga: Kikut nalezy kontrolowac codziennie, aby sprawdza¢, czy stan
skéry/koriczyny jest zadowalajacy i czy nadal mozna bezpiecznie uzywad
produktu.

Czyszczenie

Codziennie czyscic silikonowa czes$¢ produktu wodg i osuszyé
niestrzepiacy sig Sciereczka. Zapobiega to gromadzeniu sig brudu i
innych pozostatosci, ktére moga z czasem moga zle wptywac na
whasciwosci uszczelniajace i higiene produktu.

Uwaga: NIE wolno stosowa¢ mydta ani innych $rodkéw czyszczacych do
produktu.

Kontrola

Zalecenie: Produkt nalezy ZAWSZE sprawdzac pod katem przedziurawien
i innych uszkodzen, a takze zuzycia. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia uzytkownik powinien niezwlocznie zgtosi¢ sie do swojego
protetyka, gdyz w przeciwnym razie dziatanie produktu moze ulec
pogorszeniu.

GWARANCJA

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

Tésnici manZety Icecross Seal-In X Seals jsou v ndsledujicim dokumentu
oznacovdny jako zafizeni. Tento dokument poskytuje dulezité informace
o indikacich k pouZiti, tipravé a manipulaci se zafizenim. Tento
dokument je uréen k pouziti certifikovanymi protetiky a uZivateli za¥izeni.

POPIS ZARIZENI

Zafizenf sestdva z hypobarické membrdny a textilnf ¢dsti usnadriujici
nasazovani. Unikdtn{ povrchovd lprava snizujici tfenf usnadniuje
nasazovdni a snimanf protetického ltzka bez nutnosti pouZiti lubrikantd.
Pokud je zafizenf spravné umisténo na nasazeny silikonovy navlek Iceross
Seal-In X Liner, bude drzet v tahu proti silikonovym pruhiim na vnéjsim
povrchu silikonového névleku a zdrovet bude stlaceno proti vnit¥ni ¢asti
protetického luzka. Tim vznikne distdIni vakuum, které zajisti spolehlivé
zavéseni amputaéniho pahylu v protéze.

Zafizen{ je nabizeno ve tfech variantich:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

INDIKACE K POUZITI
Zafizenf je neinvazivni opakované pouZitelny proteticky prosttedek
uréeny ke kazdodennimu pouZiti.
V kombinaci se silikonovym névlekem Iceross Seal-In X Liner:
— Varianta transtibidlniho ndvleku podporuje nizké az vysoké tirovné
razu.
— Varianta transfemoralniho ndvleku podporuje nizké az extrémné
vysoké hladiny rdzu.

Zafizeni je uréeno vyhradné k protetickému pfipojeni pfi amputaci doln{
koncetiny, naptiklad z divodu:
« Urazu,
« cévnich onemocnéni,
rakoviny,
vrozenych vad.

Zatizeni mohou pouZivat osoby z vy3e uvedenych skupin bez ohledu na
vék a troveri manudlni zruénosti.

Poznamka: UZivatelé musi mit dostate¢nou droven fyzické zdatnosti, aby
byli schopni pouzivat vnéj$i protézu pro p¥enos zétéze pfi chizi.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

BEZPECNOST

Varovini: Diirazné upozornéni tykajici se moznych nebezpedi
souvisejicich se zamyslenym pouzitim nebo p¥edvidatelnym nespravnym
pouzitim zafizeni.

Bezpecnostni opatfeni: Varovné prohlasenf vyzadujici pfijeti opatteni

pred pouZitim zatizeni nebo v pfipadé poruchy nebo zmény vykonu
zafizeni. Urcené k zajisténi bezpelnosti a efektivniho pouziti zafizeni
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a k ochrané uzivatele pred vét$im rizikem poskozeni a/nebo mozného
selhdni zafizeni v p¥ipadé zamysleného pouZiti.

Varovani
« Zatizen{ se nesmi pouZivat za ndsledujicich podminek:
— extrémné krdtky amputacni pahyl (minimdalni délku pahylu
naleznete v tabulkach 1a 2),
— extrémni zmény objemu amputacniho pahylu,
— kognitivni omezeni znemoZhujici bezpe¢né pouzivani zafizen.

Méfeni délky amputacniho pahylu probihd nasledujicim zpisobem:
- transtibidIni: od stfedniho pateldrniho vazu po distdIni konec pahylu,
« transfemordlni: od perinea po distaIni konec pahylu, s volné visici
mékkou tkdni.

Minimdlni délka amputaéniho pahylu je definovdna jako:

TABULKA1 TABULKA 2
TRANSTIBIALNI TRANSFEMORALNI

Velikost Minimdlni Velikost Minimdlni
névleku délka (cm) névieku délka (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 opatieni
« V pfipadé zmény ¢i ztrdty funkénosti by mél uzivatel okamzité ukon¢it
pouZivani zafizenf a obratit se na odbornika. MiiZe to byt nésledkem
poskozeni zafizeni nebo zmén amputaéniho pahylu.
« Zafizeni pouzivejte v kombinaci s odpovidajicim silikonovym
ndvlekem Iceross Seal-In X Liner.

URCENI VELIKOSTI

Bezpecnostni opatfeni: Volba sprdavné velikosti zafizen( je zdsadni. Volba
velikosti, kterd je pfili§ mald/uzkd, muze vést k nadmérnému tlaku na
amputaéni pahyl, coz muZe mit vliv na zdravotni stav pahylu. Také to
muZe vést k nadmérnému nataZeni a permanentni deformaci zafizenf

s vlivem na jeho funkénost.

Pro stanoveni spravné velikosti zatizeni |ze pouZit jednu z nasledujicich
metod:

Metoda 1 - Souprava kruhové manzety

Preferovanou metodou pro stanoveni spravné velikosti zafizenf je

metoda s pouZitim soupravy Iceross Seal-In X Kit (dal$i podrobnosti

naleznete v katalogu).

1. Umistéte zafizeni ze soupravy Iceross Seal-In X Kit na pozadované
misto v horni &asti silikonového ndvleku. Je nutné vzit v potaz

doporudenou vzdalenost mezi nejnizsim okrajem protetického Itzka
a nejvy$8im okrajem tésnéni (obrazek 1).
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2. Vyzkousejte riizné moznosti deformace zafizeni a amputaéniho
pahylu. Zafizeni musi byt bezpe¢né umisténé na misté bez nadmérné
komprese (obrazek 2).

3. Pokud zafizeni nelze sprdvné usadit na vhodném misté&, zvolte jinou
velikost nebo v pfipadé, Ze je to vyZzadovédno, upravte polohu s cilem
dosdhnout spravného napéti.

Metoda 2 — Méfenf

Popis obrdzku 3:

X: Velikost tésnici manzety
Y: Obvod (cm)

A: Tésny

B: Volny

Zmérte obvod (v centimetrech) na vhodném misté pfimo na kuzi.
Odhadnéte spravnou velikost zafizeni dle grafu zndzornéném na
obrazku 3.
Priklady:

« Obvodu 40 cm odpovidd velikost zaFizeni 44 nebo 47.

« Obvodu 26 cm odpovidd velikost zafizeni 28 nebo 30.

NASAZOVANI

1. Zatizeni musf byt &isté, pfed pouZitim je nutné z néj odstranit
nelistoty. V pfipadé potfeby opldchnéte zafizeni vodou a osuste
pomoci netfepivého hadfiku.

2. K nasazenfi pouZijte textilni konec zafizenf a vytédhnéte jej na
poZzadované misto (obrazky 4 a 5).

Bezpecnostni opatfeni:

« Silikonovd ¢ast zafizeni nesmi presahovat proximalni okraj
protetického ltzka (obrazek 6).

« Zatizeni musi byt zarovnéno se silikonovymi pruhy na silikonovém
ndvleku Iceross Seal-In X Liner, aby bylo dosaZeno spravného utésnén{
(obrazek 6).

« Zafizeni nenoste pfimo na nezakryté ¢asti amputa¢niho pahylu.

« P¥i noSenf zafizeni NEPOUZIVE|TE krémy, t&lovd mléka ani jind
zvlh&ovadla. Vedlo by to k jeho zmékéent a rozsiteni, coz by mélo vliv
na jeho schopnost pfilnout na silikonovy névlek Iceross Seal-In X Liner.

Pozndmka: Horni okraj t&snénf zafizeni nesmi byt blize k okraji ltzka, nez
je oznaéeno na obrazku 1.

POKYNY KE KONSTRUKCI PROTETICKEHO LUZKA
Doporuéené materidly pro zhotoveni protetického ltzka s cilem zajistit
dlouhodobou funkénost zafizenf:

— v3echny materidly PETG,

— laminovand protetickd luzka,

— termoplastické materidly vnitfniho protetického lazka s hladkym
povrchem,
materidly EVA pro vnit¥ni &dst protetického Ihzka.

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

Pro dosazenf co nejhladsiho povrchu na pozitivnim saddrovém modelu p¥i
kone¢ném vyhlazovéni doporucujeme pouzit jemnd abraziva a ndsledné
silikonovy sprej.
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Pouziti mékkého/hladkého materidlu vystelky ltizka prodlouZi tésnici
funkci zatizenf.

Vytésiiovaci ventil s uvolfiovaci funkei, napf. z fady Icelock 500, je zasadni
pro spravné fungovani zavésenf zafizenf. Ventil ltZka mus{ byt uloZen co
nejdistaInéji, pod spodnim okrajem tésnéni zafizeni.

Nasazeni protetického liizka
Bezpecnostni opatfeni
« NEPOUZIVE|TE alkoholovy sprej. Jeho pouzitl vede k poskozen(
povrchové tpravy s nizkym tfenim. Spravné nasazenf luzka tak bude
obtizné a snizi se funkénost zafizenf.
« P¥i no$eni zatizeni NEPOUZIVE|TE krémy ani t&lovd mléka. Vedlo by
to k jeho zmékeeni a rozsitenti, coz by mélo vliv na jeho schopnost
pfilnout k silikonovému ndvleku Iceross Seal-In X Liner.

Kdyz je silikonovy névlek Iceross Seal-In X Liner a zafizeni sprdvné
nastaveno, jednoduse stoupnéte do protetického ltzka a vytlacujte
viechen vzduch, dokud nedosahnete distélniho konce (obrazek 7).

Uprava protetického liizka

Dosazenfi uréené funkce systému Iceross Seal-In System zavisi na spravné
tvrdosti protetického lizka. Odpovidajici konstrukce protetického Itzka je
zdsadnf pro zajisténi pruznosti, ovldddni a pohodli.

Pfi kontrole nasazenf protetického liizka pouZivejte ndsledujici kontrolnf
seznam:

« uZzivatel muze protetické luzko nasadit jednoduse bez nutnosti pouZitf
lubrikaénich pomuicek,
mezi okraji zafizeni a vnitini sténou protetického ltzka je plny
kontakt,
kdyz uzivatel zatiZi protézu, nevznikaji Zddné vzduchové kapsy,
dobré proximalni usazeni,
v protetickém ltzku nedochdzi k pumpovini,
bez viditelného pohybu pfi tahu za protézu,
dobrd rotaéni stabilita,
je mozny plny rozsah pohybu bez naru3enf distédlniho podtlaku.

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

Puncosky Seal-In Socks

Uzivatelim, u kterych dochdzi k objemovym zméndm amputaéniho
pahylu, coZ vede k naruseni zavéseni, doporu¢ujeme pouzivat puncosky
Iceross Seal-In Socks. Ty musi byt umistény pod okrajem t&snénf
(obrdzek 1A a 8).

Bezpecnostni opatfeni
« Pokud nelze objemové zmény timto zptisobem adekvatné
kompenzovat, pak bude nutné, aby bylo protetické Iizko vhodné
upraveno na mensi rozméry.
« Puncosky Iceross Seal-In Socks nesmi byt nikdy umistény mezi
silikonovy navlek Iceross Seal-In X Liner a zafizeni (obrazek 8).
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KAZDODENNI PECE

Pozndmka: UzZivatel musi denné kontrolovat amputaéni pahyl a ovéfit, Ze
je stav kiiZze / zdravotnf stav koncetiny uspokojivy a dal3f pouZiti zafizen{
je bezpe¢né.

Cisténi

Silikonovou &ast za¥izeni opldchnéte kazdy den vodou a pomoci
netfepivého hadfiku ji osuste. Timto zpisobem zabrénite hromadénf
nedistot a jinych zbytku, které by mohly mit vliv na vlastnosti systému
Seal-in a hygienu zafizenf.

Pozndmka: Na zafizeni NEPOUZIVE|TE mydlo ani jiné ¢istici prostiedky.

Kontrola

Bezpeénostni opatfeni: Zafizeni je tfeba VZDY zkontrolovat, zda nenese
zndmky dér, poskozenf ¢i opottebeni. Pokud uzivatelé odhali poskozent
zafizent, u kterého je ziejmé, Ze muZe ovlivnit jeho efektivitu,
doporuéujeme ihned kontaktovat odbornika.

ZARUKA
Spole¢nost Ossur nabizi na zafizeni 6mésiéni omezenou zéruku (od data
vystaven{ faktury).

71



TURKCE

Iceross Seal-In X Seal asagidaki belgede cihaz olarak anilmaktadir. Bu
belge cihazin kullanim endikasyonlari, uyumu ve kullanilmasi ile ilgili
6nemli bilgiler saglamaktadir. Bu belge, sertifikali bir prostetist ve cihazin
kullanicisi tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

CIHAZIN TANIMI

Cihaz, hipobarik bir membran ve giymeye yardima tekstil trtintinii igerir.
Benzersiz siirtiinme 6nleyici kaplama, protez soketinin, kaydirici madde
kullanimi olmadan giyilip ¢ikarilmasini kolaylastirir. Cihaz giyilmis Iceross
Seal-In X Liner tizerine dogru bir sekilde yerlestirildiginde, liner'in dis
yuizeyindeki silikon bantlara dogru cekilerek ve protez soketinin i¢
yuizeyine dogru bastirilarak tutulur. Béylece, rezidiiel uzvun protez iginde
hatasiz bir sekilde askiya alinmasini saglayan bir distal vakum boslugu
meydana gelmis olur.

Cihaz 3 ¢esit halinde sunulmaktadir:
« Iceross Seal-In X Grip
« Iceross Seal-In X Volume
« Iceross Seal-In X Classic

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Cihaz, guinliik kullanim igin tasarlanmis, viicudun disinda kullanilan, tek
hastaya yonelik, yeniden kullanilabilen bir prostetik cihazdr.
Iceross Seal-In X Liner ile kullanildiginda:
— Transtibial liner gesidi, duisiik ila yiiksek darbe seviyelerini
destekler.
— Transfemoral liner ¢esidi, dusiik ila ¢ok yiiksek darbe seviyelerini
destekler.

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 yonelik harici bir protezi
gezerken kullanmalari icin uygun bir fiziksel saglik seviyesinde olmalari
gerekmektedir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bilinmiyor.

GUVENLIK
Uyari: Bir cihazin kullanim amaci veya éngoriilebilir sekilde yanlis
kullanimi ile ilgili olasi tehlikelere iliskin giiglii bir uyar: ifadesi.

Onlem: Cihaz kullaniimadan énce veya cihazin performansinda bir
aksaklik veya degisiklik olmasi durumunda harekete gecilmesini
gerektiren bir uyari ifadesi. Cihazin giivenli ve etkili bir sekilde
kullanilmasini saglama ve cihaz amaglandig sekilde kullanildiginda
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kullaniciyr daha biiyiik zarar ve/veya cihazin ariza riskine karsi koruma
amacini tasir.

Uyan
« Cihazin, asagidaki saglik durumu olan kisiler tarafindan
kullanilmamasi gerekmektedir:
— Gok kisa rezidiiel uzuv (tablo 1 ve 2‘ye bakin).
— Rezidiiel uzuvda meydana gelen asir hacim dalgalanmalari.
— Cihazin giivenli bir sekilde kullanilmasini engelleyen bilissel
sinirlamalar.

Rezidiiel uzuv uzunlugu asagidaki gibi 6lctilmustiir:
« Transtibial: Patellar tendonun ortasindan distal uca kadar.

« Transfemoral: Perineumdan distal uca kadar, doku sarkacak sekilde.

Minimum rezidiel uzuv uzunlugu asagidaki gibi tanimlanmistir:

TABLO1 TABLO 2
TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL
Liner bedeni U';’:::;:‘TI(‘::“) Liner bedeni U?J:Il:::l(j:n)

16-23,5 11 23,528 16
25-30 12 30-34 17
3236 13 36-40 18

40 4 45 19

50 20
55 21

Onlemler
« Fonksiyon degisikligi veya kaybi durumunda, kullanici cihazi hemen
kullanmayi birakmali ve cihazi uygulayan kisi ile gériismelidir. Bu,
cihazda meydana gelen bir hasarin veya rezidiiel uzuvda meydana
gelen bir degisikligin sonucu olabilir.
« Cihazin uygun bir Iceross Seal-In X Liner ile kullanilmasi gerekmektedir.

BOYUTLANDIRMA

Onlem: Dogru cihaz numarasini segmek cok onemlidir. Asirt kiictik/dar
bir numaranin segilmesi reziduiel uzuvda, uzvun saghgini etkileyebilen
asir basinca neden olabilir. Ayrica, cihazda, cihazin performansini
etkileyen asiri derecede gerilme ve kalici deformasyona da neden olabilir.
Dogru cihaz numarasini belirlemek icin asagidaki ydntemlerden biri
kullanilabilir:

Yontem 1 - Seal Ring Kitleri
Dogru cihaz numarasini belirlemede tercih edilen ysntem Iceross Seal-In
X Kit kullanmaktir (daha fazla bilgi icin lutfen kataloga bakin).

1. En duisiik soket kenari ile en tstteki kapama agzi arasindaki énerilen
mesafeyi géz éniinde bulundurarak, Iceross Seal-In X Kit icinden bir
cihazi, liner'in tst kisminda uygun bir konuma yerlestirin(Sekil 1).

2. Cihaz ve rezidiiel uzuvda herhangi bir deformasyon olup olmadigini
inceleyin. Cihazin, asiri basing olmadan emniyetli bir sekilde
yerlesmesi gerekmektedir (Sekil 2).
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3. Cihazin uygun konuma yerlesmemesi durumunda, uygun sikilik
derecesinin elde edilmesi icin baska bir numara segin veya uygunsa
yeniden yerlestirin.

Yéntem 2 - Ol¢iim
Sekil 3 agiklamasi:
X: Conta boyutu
Y: Cevre (cm)

A: Siki oturma

B: Gevsek oturma

Uygun yerin gevresini (santimetre olarak) dogrudan cilt tizerinden &lgiin.
Dogru cihaz numarasini belirlemek icin Sekil 3'te yer alan grafige bakin.
Ornekler:

+ 40 cm’lik cevre 6lgiisti 44 veya 47 numara cihaza karsilik gelir.

« 26 cm’lik gevre dlcuisii 28 veya 30 numara cihaza karsilik gelir.

CIHAZIN GIYILMESI
1. Cihaz, kullanmadan &nce temiz ve lekesiz olmalidir. Gerekirse su ile
temizleyin ve hav birakmayan bir bez ile kurulayin.
2. Cihazi gekip giymek ve istenen yere gére ayarlamak igin kumas ucu
kullanin (Sekil 4 ve 5).

Onlemler:

« Cihazin silikon kismi soket yiiksekligine dogru uzamamalidir (Sekil 6).

« Uygun bir kapama icin, cihaz, Iceross Seal-In X Liner tizerindeki silikon
bantlar ile hizalanmalidir ($ekil 6).

« Cihaz, dogrudan agikta olan rezidiiel uzvun tizerine giyilmemelidir.

« Cihazin yumusamasina ve zamanla genislemesine neden olup Iceross
Seal-In X Liner tizerinde gekilerek tutulmasin etkileyeceginden,
cihazla birlikte krem, losyon veya herhangi bir kaydirici madde
KULLANMAYIN.

Onemli Not: Cihazin en iistteki kapama agzinin soket ytksekligine Sekil
T'de belirtilenden daha yakin olmamasi gerekmektedir.

SOKET YAPIM KILAVUZU
Cihazin islevinin uzun siireli olmasi icin tavsiye edilen soket
malzemeleri:

— Tum PETG malzemeleri

— Lamine soket

— Duz yuizeyli, termoplastik i¢ soket malzemesi

— EVA ig soket malzemesi

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

Pozitif algi modelinde miimkiin oldugunca diiz bir yiizey elde etmek igin,
nihai diizlestirme islemi icin ince agindiricinin 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 varlig
6nemlidir. Soket vanasi miimkiin oldugunca uzaga, cihazin altinda olacak
sekilde konumlandirilmalidir.
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Soketin Giyilmesi
Onlemler:

« Dustuk siirtinmeli kaplamanin bozulmasina neden olup soketin
dogru bir sekilde giyilmesini giiclestirebileceginden ve cihazin
islevselligini dustirebileceginden, alkollii sprey KULLANMAYIN.

« Cihazin yumusamasina ve zamanla genislemesine neden olup Iceross
Seal-In X Liner tizerinde gekilerek tutulmasini etkileyeceginden, cihazla
birlikte krem veya losyon KULLANMAYIN.

Iceross Seal-In X Liner ve cihaz dogru bir sekilde yapilandirldiktan sonra,
uzuv distal uca tam olarak gegene kadar tiim havayi ¢ikartarak uzvu
soketin icine sokun (Sekil 7).

Soket Uyumu

Iceross Seal-In System icin hedeflenen islevin gerceklestirilmesi, sert
soketin uyumuna baglidir. Askiya alma, kontrol ve rahatlik islevlerinin
elde edilmesi icin 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 kaldinldiginda sokette diisme meydana gelmiyor.
Protez gekip giyilirken gozle goriilur bir hareket yok.
Rotasyonel stabilite iyi.
Distal vakum zayiflatilmadan tam olarak hareket edebilmek mumkiin.

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

Seal-In Corap

Rezidiiel uzuvda hacim dalgalanmalarina bagl olarak cihazin askiya alma
6zelliginde zayiflama yasayan kullanicilarin Iceross Seal-In Socks
kullanmalari tavsiye edilir. Bu coraplar kapanma agzinin altina gelecek
sekilde yerlestirilmelidir (Sekil 1A ve 8).

Onlemler:
« Hacim dalgalanmasi bu yéntemle yeterince telafi edilemezse, soketin
uygun boyutlarda kiigiiltiilmesi i¢in yeniden hazirlanmasi gerekecektir.
« Iceross Seal-In Sock asla Iceross Seal-In X Liner ile cihaz arasina
yerlestirilmemelidir (Sekil 8).

GUNLUK BAKIM

Onemli Not: Cilt/uzuv sagliginin memnun edici boyutta oldugunun ve
cihazin kullanilmaya devam edilmesinin giivenli oldugunun
dogrulanmasi icin, rezidiiel uzvun kullanici tarafindan her giin
incelenmesi gerekmektedir.

Temizlik

Cihazin silikon kismini her giin su ile temizleyin ve hav birakmayan bir
bez ile kurulayin. Boylece, zamanla cihazin seal-in 6zelliklerini ve
hijyeninin etkileyebilen kir ve diger atiklarin birikmesi 6nlenmis olur.

75



Onemli Not: Cihazi temizlemek igin sabun veya baska herhangi bir
temizlik maddesi KULLANMAYIN.

inceleme

Onlem: Cihazda, delik, bagka herhangi bir hasar veya asinma olup
olmadigi HER ZAMAN kontrol edilmelidir. Cihazda belirgin bir hasar
varsa, bu durum cihazin etkinligine zarar verebileceginden, kullanicilarin
derhal cihazi uygulayan kisi ile iletisim kurmalari énerilir.

GARANTI

Ossur, cihaz icin 6 aylik (fatura tarihinden itibaren) sinirli bir garanti
sunar.
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PYCCKUI

Iceross Seal-In X Seals panee no TeKCTy LOKyMEHTa MeHyeTcA
«ycmpoticmeo». [laHHbIN JOKYMEHT COAEPXMNT BaXkHY0 HpOpPMaLMIo no
NoKasaHUAM K NPUMEHEHWI0, MOATOHKE 1 SKCMyaTaLumm ycTporicTaa. IToT
[IOKyMeHT npefHa3HayeH ansa cepTuduLmMpoBaHHbIX NPOTE3NCTOB U
nonb3oBaTenemn ycTponcTea.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

[laHHOe YCTPOCTBO COCTOMUT 13 rMnobapunyeckoii MemMbpaHbl 1 TEKCTUIbHOTO
npucnocobneHuns ana HaaeBaHuA. YHUKanbHoe aHTUGPUKLIMOHHOE NOKpPbITUE
yNpoLLaeT HafeBaHve 1 CHATME KyNbTENPUEMHON Mib3bl 6€3 Ncnonb3oBaHnA
cma3Ku. Korga ycTpoincTBo NpaBuiibHO HaTAHYTO NMOBEPX CUIMKOHOBbIX NOSIOC
Ha HageToMm naiiHepe Iceross Seal-In X Liner, oHo duKcmpyeTca Ha Hem
6narofapA HaTAXKEHMIO U CLIEMIEHNIO 1 NPUKNMAETCA K BHYTPeHHeln
NOBEPXHOCTUN KYJIbTENPUEMHO rAb3bl. [Py 3TOM CO3AaeTCA ANCTanbHasn
BaKyyMHas Kamepa, 3a CYeT KOTOPOi KyNnbTA HaAEXHO yAepKnNBaeTca B
nporese.

YCTPOWCTBO [OCTYNHO B TPEX BapMaHTax:
« Iceross Seal-In X Grip;
« Iceross Seal-In X Volume;
« Iceross Seal-In X Classic.

NOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO
[laHHOe YCTPOWCTBO NpeAcTaBiAeT coboi HeMHBA3NBHbIN NpoTes,
npeaHa3HavyeHHbIN 1A MHOropa3oBOro NoBceHEBHOMO NCMOMb30BaHMA
OfHUM NaLeHTOM.
B coueTaHuu c naiHepom Iceross Seal-In X Liner:
— BapuiaHT ¢ TpaHCTMbManbHbBIM NalHEPOM NOAAEPKNBAET YPOBHU
YyAapHOW Harpy3Ku OT HU3KOrO [10 BbICOKOTO.
— BapuiaHT ¢ TpaHcpemopanbHbIM naliHePOM NOAAEPXKUBAET YPOBHU
YAAPHOW Harpy3Ku oT HU3KOrO [0 SKCTPEMasbHOrO.

YCTPOVICTBO OOJIKHO NCNOJIb30BaTbCA NCKNIOYNTENbHO ANA yCTaHOBKI/I
3K3onpoTe3a npu amnyTtaunn HUPKHEN KOHEeYHOCTW, B TOM Yncne no
cnegylowmnm npnynHam:

* TpaBma;

+ cocyguctoe 3a6oneBaHme;

- pak;

* BpOXAeHHaA natonorus.

YCTPONCTBO MOXET NCMONb30BaTbCA MO BbiLENPUBEAEHHbIM NOKa3aHUAM
He3aBMCMMO OT BO3PacTa N GYHKLMOHaNbHbIX BO3MOXHOCTE pyK.
BHumaHwme! Monb3oBaTenu ycTpoiicTBa AOSIKHbI 6bITb JOCTaTOUHO Pa3BUTHI
duUsnYecku, YTobbl UMETH BO3MOXXHOCTb MCMOMb30BaTh 3K30NpOoTe3 ANA
nepegaun Harpysku npv nepefBuKeHUN.

NMPOTUBONOKA3AHMA
M3BeCTHbIX HeT.

BE3OMACHOCTb

MpepynpexaeHune. BaxxHoe NpeaynpexaeHne o BO3MOXHbIX OMacHOCTAX,
CBA3@HHbIX C MPUMEHEHNEM MO HAa3HAYEHII0 UMY BO3MOXHbIM HEeMpPaBusIbHbIM
NprYIMEHEHNEM YCTPONCTBA.
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MpepocTepexeHne. MpepynpexpaeHne 0 HEOOXOAUMOCTY BbINONHEHNA
onpepfeneHHbIX AENCTBUI Nepes NCTONb30BaHVEM YCTPOWCTBA UNK B Cllyyae
€ro HenpaewbHO PaboTbl NGO U3MeHeHNA paboTbl. MpegHa3HayeHo ana
obecneyeHuna 6e3onacHoro 1 3pHeKTMBHOrO NCMOb30BaHUA YCTPOWCTBA U
3aLMTbl NONb30BATENA OT MOBbILLEHHOTO PYCKa NPUYMHEHNA Bpeaa v (nnw)
BO3MOXHOW HENCNPABHOCTY YCTPONCTBA MPU MPUMEHEHMN MO Ha3HAYEHNIO.

MpepynpexpaeHne
« JlaHHOe yCTPONCTBO 3anpeLyeHo UCMONb30BaTh NPY CneayoLwmnxX

NPOTVBONOKA3aHUAX:

— C/IMWKOM KOPOTKas KynbTA (MUHMManbHasA ANNHA KYNbTh
npuBegeHa B Tabn.1un 2);

— CMwKom 6onbluve KonebaHua obbema KynbTu;

— MWHTeNNeKTyanbHble HapyLLeHWs, NpenAaTcTeytowme 6esonacHomy
MCMoONb30BaHUIO YCTPONCTBA.

[InnHa KynbTy n3mMepaeTca ciegyoLm obpasom:
« lpwn TpaHCcTMOManbHOM amnyTaLny — OT HAAKONEHHOIO CYXOXMNA [O
AMCTanbHOro KOHLa.
« TNpw TpaHcpemopanbHOW amnyTaLmm — OT NMPOMEXHOCTU O
AMNCTaNbHOIO KOHLIA NPU CBUCAIOLWMNX TKaHAX.

Hwuxe npuneefgeHa MUHUManbHaa ANnHa Kynbtn.

TABJ1.1 TABJ. 2
TPAHCTUBUAJIbHAA TPAHC®EMOPAJIbHAA
AMNYTALMA AMNOYTALMUA
Pasmep MuHumanbHasa Pasmep MuHumanbHasa
nariHepa ANviHa (cm) naiiHepa AnvHa (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
MpepocTtepexeHna

« B cnyvae nsmeHeHusa nnu notepy GyHKLMOHaNbHOCTU NoMb3oBaTeNb
DOMKEeH HeMeJIEHHO NPEKPaTUTb NCMONb30BaHMe YCTPOCTBa 1
06paTUTHCA K CBOEMY Jleualliemy Bpauy. TO MOXeT ObITb pe3ysibTaTom
NOBPEXAEHNA YCTPONCTBA WY USMEHEHUI B KybTe.

+ [laHHOE YCTPONCTBO HAZNEXNT NCMOJb30BaTb TONIbKO B COYETAHNN C
COOTBETCTBYIOWMM naiHepom Iceross Seal-In X Liner.

PA3MEPbDI

MpepocTepexeHne. Bbibop NpaBunbHOrO pasmepa yCTPOMCTBA OUYEHb
BaXKeH. BbI6Op CNMLLKOM ManeHbKOro NN TECHOTO YCTPOCTBA MOXeT
NPUBECTU K Ype3MePHOMY [iaBfIeHMNIO Ha KyJbTio, KOTOPOEe MOXET
HebnaronpUATHO MOBAWATb Ha Hee. 3TO TaKKe MOXET NPUBECTU K
Ype3mMepHOMY HaTA>KEHMIO N NOCTOAHHOW AedpopmaLnm YCTPONCTBA, YTO
oTpuLaTeNbHO CKa3blBaeTcA Ha GYHKLMOHNPOBaAHNUM YCTPOCTBA.
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[inA onpepeneHnsa NpaBUIbHOTO pa3mepa yCTPONCTBA MOXHO
BOCMONb30BaTbCA OAHUM U3 CHIEAYIOLLMX METOAOB.

Mertop 1. Ha6opbl ynnoTHMTENbHbIX Konew,
PekomeHgyemblit cnocob onpeaeneHna NPaBUIbHOTO pa3mepa yCTpoicTea —
npu nomoluyn Habopa Iceross Seal-In X Kit (noppobHee cm. B KaTanore).

1. Pa3mecTuTe ycTpoiicTBo 13 Habopa Iceross Seal-In X Kit B HyXHOM
MecTe nosepx NaiiHepa, NPUHKMan BO BHUMaHWe peKoMeH/yemoe
paccToAHne MeXAY HXKHUM KPaem rmb3bl Y BEPXHEN YMNOTHUTENbHO
KpomKon (puc. 1).

2. OueHunTe pedpopmaLimio YCTPOMNCTBA U KyNbTU. YCTPOCTBO AOMMKHO ObITb

HageHo 3aduKCpPoBaHO 6e3 136bITOYHOro AaBeHus (puc. 2).

. Ecnm ycTpoicTBo He caanTca Hapgnexaluym obpasom, Boibepute apyrom
pasmep vnu Npy HeOBXOAUMOCTY Pa3MECTUTE YCTPONCTBO TaKUM
06pasom, UTobbl 06eCneunTb 4OCTaTOYHOE HATAXKEHME.

w

Mertopg 2. 3amep
0O6o3HavyeHusA HA pucyHKe 3
X: Paamep ynnoTHeHuA

Y: OKpY»HOCTb (CM)

A: nnoTHaA nocagka

B: cBO6OfHasA nocaaka

MN3mepbTe OKPYKHOCTb B HY»HOM MeCTe, MPUNOXNB CAHTUMETPOBYIO NEHTY
HenocpeACcTBEHHO K KOXe.
MopbepuTe HyXHbI pasmep yCTPOCTBa B COOTBETCTBUM CO CXEMO Ha puc. 3.
Mpumepbr:

« pu okpy»HOCTN 40 CM NOAXOAUT YCTPOWMCTBO pasmepa 44 nnn 47.

« [pu OKPYXHOCTM 26 CM NOAXOAMNT YCTPONCTBO pa3mepa 28 nnwn 30.

HAZEBAHUE
1. Mepep ncnonb3oBaHvem cnepyeT yoe[uTbCA, UTO YCTPOMNCTBO UNCTO..
Mpn HeO6XOANMOCTM NPOMOIITE YCTPOMCTBO BOAOK U BbITPUTE HACYXO
6€e3BOPCOBOW TKaHbIO.
2. Bo3bmuTe yCTPONCTBO 3a TEKCTUIIbHbBIN Kpal, HaTAHUTE 1
oTperynupyiite nocaaky (puc. 4 u5).

MpepocTepexeHns

+ C/NMKOHOBAs YacTb YCTPOCTBA HE AOMKHA BbICTYNaTb 3a Kpaii rnib3bl
B NPOKCMManbHOM HanpasneHum (puc. 6).

« YCTPONCTBO CrieayeT BbIPOBHATb MO CUIMKOHOBbLIM MOI0CaM Ha nanHepe
Iceross Seal-In X Liner, uto6bl 06ecneunTtb Haanexallee ynnoTHeHne
(puc. 6).

+ YCTPONCTBO Henb3A HaieBaTb Ha OOHAXEHHYIO KyNbTiO.

« HE ncnonb3yiiTe ¢ yCTPONCTBOM KPeMbl, TOCbOHbI 1 fipyrue cMasku.
M3-3a Ux BO3[ENCTBIA YCTPOWCTBO CO BPEMEHEM PA3MATYUTCA 1
pacTAHeTCA, B pe3ynbTaTe Yero ero nocagka Ha naiHepe Iceross Seal-In
X Liner ctaHeT ciMwikom cBo60aHO.

BHumaHume! PacctosHmne mexay BepxHei ynnoTHUTENbHO KPOMKOW
YCTPOWMCTBA 1 KpaeM rib3bl JOMMKHO ObITb HE MeHbLLE, YeM MOKa3aHo Ha
puc. 1.

PEKOMEHAALUN NO KOHCTPYKLUUU Fr)1b3bl
[na npogneHns cpoka cny»6bl yCTPONCTBA PEKOMEHAYETCA UCMOMNb30BaTbh
cnegyoume matepuanbl rnsb3bl:
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— nobble M3TI-matepuansl;

— NaMVWHMPOBaHHbIE rMNb3bl;

— TUNb3bl C BHYTPEHHEN YacTblo 13 TEPMOMIACTUYHBIX MaTEPUANoB C
rnafikov NoBePXHOCTbIO;

— 3BA-maTepwuarnbl BHyTPEHHe YacTu Fnsib3bl.

He3aBncmmo oT MaTepuriana rmnb3bl ee BHYTPEHHASA NOBEPXHOCTb AOSKHA
ObITb FePMETUYHON U KaK MOXHO 6oree rmagKoi.

[nAa BOCTUMKEHNA MaKCUManbHOW rMafaKoCcTV NO3UTUBHOW MMNCOBOW MOAeNM
peKoMeHAYyeTCA NCNONb30BaTb ANA GUHMLLHON NONMPOBKUN MENIKO3EPHUCTbIE
abpasuBbl, a 3aTeM 06pabaTbiBaTb NOBEPXHOCTb CUIMKOHOBbIM CIPeeM.

Mpw ncnonb3oBaHUK MATKOro 1 (MK) FNaAKoro naiHepa rub3bl yCTPONCTBO
[lONblUe COXpPaHAET CBOU YMJIOTHUTESIbHbIE CBOWCTBA.

[insa onTManbHOro GYHKLUMOHNPOBAHWA KPenaeHnsa yCTpoNcTBa HeobXxoanum
BaKyyMHbIV KnanaH ¢ pyHKLMein BbiIcBOGOXKAeHMA, Hanpumep cepun Icelock
500. KnanaH runb3bl HEOGXOANMO Pa3MeCTUTb Kak MOXHO Gonee [UCTanbHO,
noj yCTponCTBOM.

HadeeaHue a2unv3oel
MpepocTrepexeHnn

« HE ncnonb3yite cnupToBble cnpen. [oKpbITre yCTPOWNCTBA C HU3KMM
KO3$PULIMEHTOM TPeHUA pa3pyllaeTca Noj AeNCTBUEM CMIMPTOBbIX
Crnpees, YTO YC/IOKHAET NPaBUIbHOE HaleBaHWe Mfb3bl 1 yXyaLlaeT
$YHKLMOHaNbHOCTb YCTPONCTBA.
HE ncnonb3yiTe ¢ ycTpONCTBOM KpeMbl MM NOCbOHbI M3-3a nx
BO3/€eNCTBUA YCTPOWCTBO CO BPEMEHEM PasMArynTCA 1 pacTAHeTCs, B
pe3ynbTaTe Yero ero nocagka Ha naiHepe Iceross Seal-In X Liner ctaHeT
CNIULLKOM CBOOOAHOWA.

Mpu npaBunbHo KoHGUrypaLuum naiiHepa Iceross Seal-In X Liner n
YCTPOIICTBa JOCTATOUHO MPOCTO BCTaBUTb KYNbTIO B FUb3Y, BbITONKHYB BeCb
BO3/yX A0 NMONHOW PpMKCaLMn B ANCTaNbHOM KOHLe (puc. 7).

Mocadka aunv3si

Hagnexallee ¢pyHKLUMOHpPOBaHMe cricTembl Iceross Seal-In System 3aBucut
OT NOCALKM XKECTKOW MAb3bl. OT KOHCTPYKLIMN MMAb3bl 3aBUCAT HAJEXHOCTb
KpenneHus, KOHTPOIb 1 YA06CTBO UCMONb30BaHNA YCTPONCTBA.

[InA npoBepKM NocafKu rmib3bl BOCMONb3YNTECh CIEAYIOWUM KOHTPONbHBIM
nepeyHem.

Monb3oBaTenb MoxeT 6e3 TpyAa HafeTb b3y, He NCMONb3yA CMa3sKy.
MpucyTCcTBYeT NOMHBIN KOHTAKT MeXAy KPOMKaMM YCTPOWCTBa U
BHYTPEHHVIMW CTEHKaMU rfb3bl.

Mpw Harpy3ke NpoTesa BO3AyLUHbIE KAPMaHbl He BO3HMKAIOT.
O6ecneumnBaeTcs XxopoLasa NPOKCManbHaA Nocagka.

MpoTe3 He NPOCKanb3bIBaeT B rnfb3e.

Ecnu noTaHyTb NpoTes, BUAUMOTO CMeLLeHWs He HabniofaeTcs.
O6ecneumnBaeTcsa XopoLasn POTaLMOHHAA CTabUABbHOCTb.

Bo3moxeH NonHbIvi cnekTp ABMKEHWIA. [IBUXKEHNA He HapyLatoT
OMCTanbHbIN BaKyyM.

ﬂpegocrepe)neuue. Ecnnno OT3bIBY NauneHTa ACHO, YTO HapyLleHO Kakoe-
nméo n3 BbllenpneegeHHbIX yCﬂOBI/Il;I, rmnb3sy Heobxoaumo oTperynnposatb
mnnu nepenenaTtb COOTBETCTBYOLWNM o6pa30M.
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Seal-In Socks

B cnyuae yxyaweHus KpenneHus npoTtesa n3-3a KonebaHuin obbema Kynbtm
pekomeHpayeTcs HafeBaTb HOcKW Iceross Seal-In Socks. Hockn gomHbl
pacnonaraTbcA Nof ynnoTHUTeNbHON KpomKkol (puc. 1A n 8).

MpepocTepexeHnsa
« ECnv 3TOro HeloCTaToOUHO A/1A KOMMNeHcaumm KkonebaHuin o6bema,
b3y HEOOGXOAVMO YMEHBLUUTb COOTBETCTBYIOLLMM O6Pa3oM.
« Hocku Iceross Seal-In Socks Henb3a HapeBaTb Ha naiiHep Iceross Seal-In
X Liner nop yctpoincTso (puc. 8).

NOBCEAHEBHbIN YXOZ

BHIIIMaHIIIe! nOﬂb3OBaTeJ'Ib AOJ1KeH eXxeHeBHO I'IpOBepf'lTb COCTOAHNE KyﬂbTI/I
1 KoXu. besonacHoe ncnonb3oBaHne yCTpOﬁCTBa BO3MOHO TOJIbKO Npun
yCJ'IOBVIVI Xopouwlero coctoAHnA KyﬂbTI/I N KOXW.

Oyucmka

EXefHeBHO NpombIBaiTe CUAMKOHOBYIO YaCTb YCTPONCTBa BOAON U
BbITVPaNTe Hacyxo 6e3BOPCOBOV TKaHbl0. ITO NOMOraeT NPeAoTBPaTUTDL
HaKoMeHMe Mbifn 1 rPA3u, KOTopble CO BpeMeHeM MOTYT HapyLIUTb
repMeTUYHOCTb YMIIOTHEHWA U TMTMEHNYHOCTb YCTPOCTBA.

BHumanwme! HE ncnonb3ynte Mbiio 1 gpyrvue mMotoLume cpeactsa npu OUNCTKe
YCTPOWCTBA.

Mposepka

MpepoctepexeHne. Yctponctso OBA3ATE/IbHO Hy»KHO npoBepATb Ha
Hanuuve Abip ¥ APYrX NPY3HAKOB NOBPEXAEHMA UKW 13Hoca. Ecin
nonb3oBaTesb 3aMeTUT NOBPeEXAEHNE, PEKOMEHAYETCA HeMeIeHHO
06paTUTbCA K Nevallemy Bpauy, NOCKoNbKy 3pdeKTUBHOCTb YCTPONCTBa
MOXeT nocTpagaTh.

TAPAHTUA

Komnarus Ossur npefocTaBnaeT 6-MeCcAUYHYI0 OrpaHYEHHYIO rapaHTUIo (C
[aTbl cueTa) Ha JaHHOE YCTPOWCTBO.
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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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