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ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION

The device is a silicone liner that covers the residual limb and provides an
interface between the residual limb and the socket of the prosthesis. The
device provides a secure suspension to the prosthesis, protection of the
residual limb, and comfort.

A locking liner either has a fixed or an interchangeable distal attachment.
A cushion liner has no distal attachment and needs to be used together
with a sleeve that holds vacuum.

INTENDED USE
The device is a prosthetic interface with suspension properties intended
to be used as part of a system that replaces a missing lower limb.

Suitability of the device for the prosthesis and the patient must be
evaluated by a healthcare professional.
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications For Use and Target Patient Population
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
+ No known contraindications
The impact level for the device is listed in the Table below.

Transtibial Liners Impact Level

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

The device is for low to

moderate impact use, e.g.,
Iceross Comfort® Cushion walking.

Iceross Comfort® Locking

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

|ceross® Original Locking The device is for low to high

Iceross Stabilo® Junior Locking impact use, e.g., walking and
occasional running.

Iceross Dermo® Junior Locking

® )
Iceross® Synergy Locking The device is for moderate to

Iceross® Synergy Cushion extreme impact use, e.g.,
walking, running, and sports.

Iceross® Activa Cushion




Transtibial Liners Impact Level

The device is for high to extreme
Iceross® Sport Locking impact use, e.g., fast walking,
running, and sports.

ft C Locki
Soft € Locking The device is for low to extreme

Relax Locking impact use, e.g., walking,
running, and sports.

Relax Cushion

Transfemoral Liners Impact Level

Iceross® Transfemoral L
The device is for low to extreme

AKOS impact use, e.g., walking,
running, and sports.

Relax Transfemoral

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

Warning: Misuse of the device may result in loss of suspension.

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

The device is for single patient use.

DEVICE SELECTION
For a transtibial liner, the correct size is determined by bending the knee
slightly, allowing the soft tissue to hang down.
To determine the correct size:
« Measure the circumference of the residual limb 4cm from the distal
end (Fig. 1)
« Choose the corresponding device size. If the measurement taken does
not have a corresponding device size, round the measurement down.
Note: Do not choose a device size which exceeds the measurement, i.e.,
do not round up.
Caution: A too small/tight device may result in pistoning, numbness, or
blistering.
Caution: A too large/loose device may result in increased perspiration
and movement of the limb inside the device, which may lead to blisters
and rashes.
If any of the above symptoms, or any other indications of improper fit are
experienced, the patient should contact the healthcare professional
immediately.
Note: For a transtibial locking liner, make sure that the liner matrix covers

at least 4cm of bony structure. Do not allow the matrix to extend higher
than the fibula head.



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

Trimming Instructions

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

Socket Fitting

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

The following checklist should be used when checking the socket fit:

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

« Full contact between the liner and the socket inner wall.

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

« Minimized pistoning in the socket thus, no visible movement when

pulling on the prosthesis.

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

Caution: For a cushion liner, the socket must be airtight in order to
maintain vacuum suspension when a sleeve is applied.

Locking Liner

Warning: Failure to adhere to the following instructions may cause the pin
to detach from the liner resulting in loss of suspension, which may lead
to injury.

It is recommended that the device is used in conjunction with

a compatible Ossur lock.

Iceross Dermo Junior and Iceross Stabilo Junior are only compatible with
the Icelock 700 series lock.

Caution: Do not use a flangeless pin with the device (Fig. 3). A flangeless
pin can push through the distal attachment.

Fixed distal attachment

If a lanyard suspension system is used: Turn the connecting screw into
the distal attachment of the liner. Refer to the instructions for use for the
lanyard suspension system for correct instructions.

If a locking pin is used: Apply Loctite 410/411 or an equivalent compound
to the threads of the pin and tighten the attachment pin to the fixed distal
attachment, torque to 4 Nm. Refer to the instructions for use for the lock
used for correct instructions.

Interchangeable distal attachment (only applicable for Iceross Sport)
Tighten the distal attachment to the liner to 4 Nm. To fasten the
attachment pin to the distal attachment, apply Loctite 410/411 or an
equivalent compound to the threads of the pin and torque to 4Nm.



USAGE

Donning

Caution: Open wounds or damaged skin should be covered with

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

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

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

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

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

Note: Be careful that the pin on the locking liner is positioned centrally
on the distal end of the residual limb (Fig. 7).

3. For a transtibial liner: Bend the knee slightly.

4. With light compression, roll the device all the way upwards onto the
limb (Fig. 6).

Caution: Do not tug or pull the upper end of the liner when rolling the
device upwards onto the limb. This can result in tension on the skin,
causing blisters or rashes.

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

The Iceross Dermo Uniform Locking and Cushion Liners must be
orientated with the external labeling at the front of the residual limb.

For Iceross Activa the TibiaGuard with the wave structure must be aligned
along the front side of the tibia.

Socket Donning

Note: Do not use alcohol spray as a donning aid for a device without
a textile cover (with Easy Glide) as this can destroy the low-friction
coating and reduce device functionality.

Cushion Liner: Use together with a sleeve. Refer to the instructions for
use for the sleeve for correct use.

Step into the socket using body weight to achieve full engagement before
using the sleeve to maintain vacuum suspension.

Locking Liner: Step into the socket using bodyweight to fully engage the
distal attachment into the lock until a secure connection is achieved.
Warning: Ensure that the connection between the distal attachment and
lock is secure and without play.

Cleaning and care

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

Clean the device daily after use and before first use.
« Turn the device inside out (Fig. 4).
+ Wash with pH balanced, 100% fragrance- and dye-free liquid soap.



After washing, rinse the device thoroughly with warm water (Fig. 8),
and pat dry on both sides with a lint-free cloth.

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

For a device with a textile cover: The device shall be dried overnight
before reuse.

For a device without a textile cover (with Easy Glide): The device can
be used directly after washing and being pat dry on both sides with

a lint-free cloth.

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

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

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

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

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

Note: Initially the inner surface of the Iceross Dermo Liners and Protect
Liners should be moist to the touch. Therefore, the device should not be
left inside out for an extended period or exposed to excessive heat or
sunlight.

Environmental Conditions

The device is safe to use with caution with waterproof components.
Caution: Frequent exposure to salt and/or chlorinated water might affect
the durability of the device.

Only applicable for locking liner:

Warning: After submerging the device in water, it needs to be removed,
and the residual limb and the skin contact layer dried before ambulation.
Warning: The suspension is compromised if water gets between the skin
and the device.

Only applicable for Relax Transfemoral, Relax Locking, and Relax 3C/6C
Cushion.

Caution: Prolonged exposure to salt and/or chlorinated water
compromises the shielding of the textile cover against electromagnetic
influences.

SUPPLEMENTARY DEVICES

The following accessories can be used in conjunction with Ossur cushion
and locking liners.

Refer to Ossur catalog for more information, e.g., sizing.

Iceross® Distal Cup

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

a system that replaces a missing lower limb.

The device provides further cushioning for distally conical limbs with



poor soft tissue coverage. It conforms to the residual limb and can
therefore be used as a filling element to ensure full contact between the
silicone liner and the residual limb.

To correctly fit the device:

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

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

. Roll the device directly over the limb.

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

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

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

w

Iceross® Pads

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

a system that replaces a missing lower limb.

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

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

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

Iceross® Interface Sheath

The device is intended to be used for prosthetic socket donning.

The device can be worn over the liner to allow easier donning/doffing of
the socket by reducing the friction between the socket and liner.

Pull the device over the liner. When used in conjunction with a locking
liner ensure the metal pin and distal connector fully penetrates the
knitted hole to ensure the proper function of the lock.

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

Iceross® Socks

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

The device can be worn over the liner for volume management.

If the patient experiences compromised suspension caused by residual
limb volume fluctuations, one or more sock can be pulled over the liner
to restore socket fit.

Pull the device over the liner. When used in conjunction with a locking
liner ensure the metal pin and distal connector fully penetrates the
knitted hole to ensure the proper function of the lock.

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

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

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



LIABILITY

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

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



DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Bei dem Produkt handelt es sich um einen Liner aus Silikon, der den
Stumpf bedeckt und eine Kontaktfliche zwischen dem Stumpf und dem
Schaft der Prothese bietet. Das Produkt erméglicht eine sichere Fixierung
der Prothese, Schutz des Stumpfes und Komfort.

Ein Locking-Liner hat entweder einen festen oder einen austauschbaren
distalen Anschluss. Ein Cushion-Liner hat keinen distalen Anschluss und
muss zusammen mit einem Sleeve verwendet werden, der das Vakuum
halt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist eine prothetische Schnittstelle mit Befestigungoptionen,
die als Teil eines Systems verwendet werden soll, das eine fehlende untere
Extremitat ersetzt.

Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von
einer orthopidietechnischen Fachkraft beurteilt werden.

Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt
und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafen untere Extremitit, Amputation oder
Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Belastungslevel fiir das Produkt ist in der folgenden Tabelle aufgefiihrt.

Transtibial Liner Belastung

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Das Produkt ist fiir den Einsatz

Iceross Comfort® Locking bei geringer bis mittlerer
Iceross Comfort® Cushion Belastung, z. B. beim Gehen,
vorgesehen.

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

® vio .
Iceross® Original Locking Das Produkt ist fiir geringe bis

Iceross Stabilo® Junior Locking starke Belastung, z. B. Gehen und
gelegentliches Laufen, geeignet.

Iceross Dermo® Junior Locking




Transtibial Liner Belastung

Iceross® Synergy Locking Das Produkt ist fiir den Einsatz
bei miRiger bis extremer
Belastung, z. B. beim Gehen,
Iceross® Activa Cushion Laufen und Sport geeignet

Das Produkt ist fiir hohe bis
extreme Belastungen, z. B.
schnelles Gehen, Laufen und
Sport geeignet.

Iceross® Synergy Cushion

Iceross® Sport Locking

Soft C Locking Das Produkt ist fiir den Einsatz
bei geringer bis extremer
Belastung, z. B. beim Gehen,

Relax Locking

Relax Cushion Laufen und Sport geeignet.

Transfemoral Liner Belastung

Iceross® Transfemoral Das Produkt ist fiir den Einsatz
bei geringer bis extremer

AKOS Belastung, z. B. beim Gehen,

Relax Transfemoral Laufen und Sport geeignet.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschlei aufweist, die einer ordnungsgemifien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopédietechnische Fachkraft
wenden.

Warnung: Eine unsachgemifle Verwendung des Produkts kann zu einem
potenziellen Nachlassen des Haftverméogens fiihren.

Vorsicht: Mgliche Nebenwirkungen sind Hautreizungen/-reaktionen.
Vorsicht: Das Produkt darf nicht mit Glas, Karbonfasern oder anderen
Fremdpartikeln in Kontakt kommen. Waschen allein reicht méglicherweise
nicht aus, um das Problem zu beseitigen. Das Produkt muss an die
orthopidietechnische Fachkraft zuriickgegeben werden, wenn es
unbeabsichtigt Fremdstoffen oder Chemikalien ausgesetzt war.

Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

PRODUKTAUSWAHL
Bei einem Transtibial-Liner wird die richtige Gréf3e bestimmt, indem Sie
das Knie leicht beugen, damit die Weichteile herunterhingen kénnen.
So bestimmen Sie die richtige GroRe:
« Messen Sie den Umfang des Stumpfes 4 cm vom distalen Ende
entfernt (Abb. 1).
« Wihlen Sie die entsprechende Produktgréfe. Wenn es fiir die
gemessenen Werte keine entsprechende Produktgrofie gibt, runden
Sie das MafR ab.



Hinweis: Wihlen Sie keine Produktgréfle, die das Maf tiberschreitet. Sie
diirfen also nicht aufrunden.

Vorsicht: Ein zu kleines/festes Produkt kann zu Pumpen, Taubheitsgefiihl
oder Blasenbildung fiihren.

Vorsicht: Bei Auswahl einer zu grofien/lockeren GréRe des Produkts kann
es zu vermehrter Schweif3bildung und Rotation der Extremitit im Produkt
kommen, was zu Blasenbildung und Hautausschligen fihren kann.

Der Patient ist anzuweisen, sofort eine orthopidietechnische Fachkraft zu
kontaktieren, wenn er eines der vorstehend genannten Symptome oder
andere Anzeichen fiir eine unsachgemifle Paftform feststellt.

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
Vorsicht: Das Produkt muss vor dem Anpassen griindlich auf Mangel
uberpruft werden.

Anweisungen zum Kiirzen

Das Produkt kann zur Steigerung des Bewegungsumfangs oder
Anpassung an die Priferenzen des Anwenders gekiirzt werden (Abb. 2).
Der Iceross Curvemaster ist ein empfohlenes Werkzeug, das speziell
entwickelt wurde, um beim Kiirzen eine glatte, abgerundete Kante zu
erzielen.

Vorsicht: Kiirzen Sie das Produkt nicht unterhalb des Rands der Matrix
oder unterhalb der proximalen Schnittlinien des Schafts. UbermiRiges
Kiirzen kann die Saugwirkung zwischen dem Produkt und der Extremitit
reduzieren und dadurch die Haftung beeintréchtigen.

Schaftanpassung
Die einwandfreie Funktion des Produkts hingt von der Passform des
Schafts ab. Deshalb sind die richtige Herstellung und Schaftgestaltung
fir das erreichbare Maf3 an Haftung, Kontrolle und Komfort von gréfiter
Bedeutung.
Die folgende Checkliste sollte verwendet werden, um die Schaftpassform
zu uberpriifen:

« Der Patient kann den Schaft ohne Verwendung von Gleitmitteln leicht
anlegen.
Vollstandiger Kontakt zwischen dem Liner und der Innenwand des
Schafts.
- Keine Entwicklung von Lufttaschen, wenn der Patient die Prothese

anlegt.
« Minimiertes Pumpen im Schaft, somit keine sichtbare Bewegung
beim Ziehen an der Prothese.
Vollstindige Bewegung ohne Beeintrichtigung der distalen Haftung
méglich.
Vorsicht: Sollte das Feedback des Anwenders darauf hindeuten, dass eine
oder mehrere der vorstehenden Bedingungen nicht erfiillt sind, muss der
Schaft entsprechend anders angepasst oder neu gefertigt werden.
Vorsicht: Bei einem Cushion-Liner muss der Schaft luftdicht sein, um die
Vakuumfixierung aufrechtzuerhalten, wenn ein Sleeve angelegt wird.

Locking-Liner

Warnung: Die Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen kann dazu
fithren, dass sich der Pin vom Liner |6st, was zu einem Verlust der
Haftung und damit zu Verletzungen fiihren kann.



Es wird empfohlen, das Produkt in Verbindung mit einer kompatiblen
Ossur-Arretierung zu verwenden.

Iceross Dermo Junior und Iceross Stabilo Junior sind nur mit der
Arretierung der Icelock 700 Serie kompatibel.

Vorsicht: Verwenden Sie fiir das Produkt keinen Pin ohne Ansatz(Abb. 3).
Ein Pin ohne Ansatz kann durch den distalen Anschluss driicken.

Fester distaler Anschluss

Wenn Sie fiir die Fixierung ein System mit Einziehkordel verwenden,
drehen Sie die Verbindungsschraube in den distalen Anschluss des
Liners. Die korrekten Anweisungen finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen fiir das Fixierungssystem mit Einzugskordel.
Wenn ein Pin verwendet wird: Tragen Sie Loctite 410/411 oder eine
gleichwertiges Produkt auf das Gewinde des Pins auf und ziehen Sie den
Pin am fixierten distalen Anschluss fest. Ziehen Sie ihn mit 4 Nm an. Die
korrekten Anweisungen finden Sie in den Gebrauchsanweisungen fiir die
verwendete Arretierung.

Austauschbarer distaler Anschluss (gilt nur fiir Iceross Sport)

Ziehen Sie den distalen Anschluss am Liner mit 4 Nm fest. Um den Pin
am distalen Anschluss zu befestigen, tragen Sie Loctite 410/411 oder eine
gleichwertiges Produkt auf das Gewinde des Pins auf und ziehen Sie es
mit 4 Nm an.

VERWENDUNG

Anlegen

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

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass das Produkt von innen sauber, trocken
und frei von Fremdkérpern ist, die zu Hautreizungen fiihren kénnen.
Vorsicht: Tragen Sie unmittelbar vor dem Anlegen des Produkts keine
Lotion auf den Stumpf auf. Um eine Beschidigung des Produkts zu
vermeiden, muss der Stumpf sauber und trocken sein.

1. Fassen Sie die Spitze des Produkts an der Innenseite und stiilpen Sie
diese tiber die Hand, bis die Innenfliche vollstandig sichtbar ist
(Abb. 4). Achten Sie darauf, das Produkt nicht mit Fingernigeln zu
beschadigen.

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

Hinweis: Achten Sie darauf, dass der Pin am Locking-Liner mittig am
distalen Ende des Stumpfes positioniert ist (Abb. 7).

3. Bei einem transtibial Liner: Beugen Sie das Knie leicht.

4. Rollen Sie das Produkt mit leichtem Druck vollstindig nach oben auf
die Extremitit (Abb. 6).

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

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



Die Iceross Dermo Uniform Locking- und Cushion-Liner miissen mit der
dufleren Beschriftung an der Vorderseite des Stumpfes ausgerichtet sein.
Bei Iceross Activa muss der TibiaGuard mit der Wellenstruktur entlang
der Vorderseite der Tibia ausgerichtet sein.

Anlegen des Schafts

Hinweis: Verwenden Sie kein Alkoholspray als Anziehhilfe fiir ein Produkt
ohne Textiliiberzug (mit. Easy Glide), da dies die reibungsarme
Beschichtung zerstéren und die Produktfunktionalitit beeintrichtigen
kann.

Cushion-Liner: Zusammen mit einem Sleeve verwenden. Anweisungen
zur korrekten Verwendung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
Sleeves.

Gleiten Sie mithilfe des Kérpergewichts in den Schaft, bis der Stumpf fest
darin sitzt, bevor Sie das Sleeve verwenden, um die Vakuumfixierung
herzustellen.

Locking-Liner: LGleiten Sie mithilfe des Kérpergewichts in den Schaft, bis
der distale Anschluss fest in der Arretierung einrastet und eine sichere
Verbindung hergestellt ist.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Verbindung zwischen dem distalen
Anschluss und der Arretierung sicher und spielfrei ist.

Reinigung und Pflege

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

Reinigen Sie das Produkt taglich nach dem Gebrauch und vor dem ersten
Gebrauch.

« Wenden Sie das Produkt nach auflen (Abb. 4).
Das Produkt unter Verwendung einer pH-neutralen, absolut duft- und
farbstofffreien Flissigseife waschen.
Nach dem Waschen das Produkt griindlich mit warmem Wasser
abspiilen (Abb. 8) und auf beiden Seiten mit einem fusselfreien Tuch
trocken tupfen.
Das Produkt kann auch mit einem milden Waschmittel und bei
geringer Schleuder-Drehzahl in der Maschine gewaschen werden
(40 °C). Weichspiiler, Bleichmittel und andere Produkte/
Reinigungslésungen kénnen das Produkt schidigen und diirfen nicht
verwendet werden.
Fiir ein Produkt mit Textiliiberzug: Das Produkt muss vor der
Wiederverwendung tiber Nacht getrocknet werden.
Fur ein Produkt ohne Textiliiberzug (mit. Easy Glide): Das Produkt
kann direkt nach dem Waschen verwendet und auf beiden Seiten mit
einem fusselfreien Tuch trocken getupft werden.
Bringen Sie das Produkt immer sofort nach der Reinigung in seine
neutrale Position. Das Produkt nicht in gewendetem Zustand
aufbewahren, da es hierdurch beschidigt werden kann.
Warnung: UbermiaRiges Schwitzen kann die Stabilitit und/oder Haftung
beeintrachtigen. Entfernen Sie ggf. das Produkt, und trocknen Sie sowohl
das Produkt als auch den Stumpf ab.



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

Vorsicht: Beachten Sie, dass viele giingige Haushalts- oder Badeprodukte —
einschliefRlich Seifen, Deos, Parfiims, Scheuermittel, Aerosol- oder
Alkoholsprays — Hautreizungen verursachen oder dazu beitragen kénnen.
Vorsicht: Waschen Sie das Produkt nach Kontakt mit Salz- und/oder
Chlorwasser mit Leitungswasser ab.

Hinweis: Zunichst sollte sich die Innenflache der Iceross Dermo Liner
und Protect Liner feucht anfiihlen. Daher sollte das Produkt nicht tiber
einen ldngeren Zeitraum auf den Kopf gestellt oder iibermiRiger Hitze
oder Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden.

Umgebungsbedingungen

Mit entsprechender Vorsicht kann das Produkt mit wasserfesten
Passteilen verwendet werden.

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

Gilt nur fir Locking-Liner:

Warnung: Nach einem Eintauchen in Wasser muss das Produkt
ausgezogen werden, und der Stumpf sowie die Haut-Kontaktschicht sind
vor dem Gehen zu trocknen.

Warnung: Die Haftung wird beeintrichtigt, wenn Wasser zwischen die
Haut und das Produkt gelangt.

Gilt nur fiir Relax Transfemoral, Relax Locking und Relax 3C/6C Cushion.
Vorsicht: Lingere Einwirkung von Salz- und/oder Chlorwasser
beeintriachtigt die Abschirmung des Textiliiberzugs gegen
elektromagnetische Einflusse.

ZUSATZLICHE PRODUKTE

Das folgende Zubehér kann in Verbindung mit Cushion- und Locking-
Linern von Ossur verwendet werden.

Weitere Informationen, z. B. GréRenbestimmung, finden Sie im Ossur-
Katalog.

Iceross® Distal Cup

Das Produkt ist eine prothetische Schnittstelle, die als Teil eines Systems
verwendet werden soll, das eine fehlende untere Extremitit ersetzt.

Das Produkt bietet weiteres Abpolstern fiir distal konische Extremitéten mit
schlechter Weichteilabdeckung. Es passt sich dem Stumpf an und kann
daher als Fiillelement verwendet werden, um einen vollstindigen Kontakt
zwischen dem Liner aus Silikon und dem Stumpf zu gewahrleisten.

So passen Sie das Produkt richtig an:

1. Den Stumpfumfang 4 cm oberhalb des distalen Endes des Stumpfes
messen (Abb. 1).

2. Wihlen Sie ein Produkt, das eine oder zwei Gréf3en kleiner als das
Maf ist.

3. Rollen Sie das Produkt direkt iiber die Extremitit.

4. Wenn Sie einen Liner in Kombination mit einem Distal Cup
verwenden, sollte das Liner-MaRnhemen mit dem Distal Cup
durchgefiihrt werden (d. h. tiber dem Distal Cup).

5. Wihlen Sie die richtige Linergréfe basierend auf dem Maf, das mit
dem aufgesetzten Distal Cup ermittelt wurde.



Hinweis: Informationen zur taglichen Pflege finden Sie in den
Anweisungen zur Reinigung und Pflege.

Iceross® Pads

Das Produkt ist eine prothetische Schnittstelle, die als Teil eines Systems
verwendet werden soll, das eine fehlende untere Extremitit ersetzt.

Das Produkt kann zur prothetischen Volumenkontrolle verwendet werden,
um verloren gegangenes distales Endvolumen voriibergehend
auszugleichen und um den distalen Kontakt beim Anpassen eine
Testschaftes zu beurteilen.

Legen Sie das Polster entweder in das distale Ende des Liners oder in das
distale Ende des Schaftes.

Hinweis: Informationen zur taglichen Pflege finden Sie in den
Anweisungen zur Reinigung und Pflege.

Iceross® Nylon Schutzstrumpf

Das Produkt ist fiir das Aufsetzen von Prothesenschiften vorgesehen.
Das Produkt kann tiber dem Liner getragen werden, um das Anlegen/
Ablegen des Schaftes zu erleichtern, indem die Reibung zwischen Schaft
und Liner verringert wird.

Ziehen Sie das Produkt tiber den Liner. Stellen Sie bei Verwendung in
Verbindung mit einem Locking-Liner sicher, dass der Pin und der distale
Anschluss die Offnung vollstindig durchdringen, um die
ordnungsgemife Funktion der Arretierung sicherzustellen.
Maschinenwische bei max. 40 °C mit hellen Textilien. Nicht im Trockner
trocknen.

Iceross® Schutzstrumpf

Das Produkt ist fiir die Anpassung bei Stumpfvolumenreduktion vorgesehen.
Das Produkt kann zum Volumenausgleich iiber dem Liner getragen werden.
Wenn der Patient aufgrund von Stumpfvolumenschwankungen eine
beeintrichtigte Aufhingung erfihrt, kénnen ein oder mehrere Striimpfe tiber
den Liner gezogen werden, um die Schaftpassform wiederherzustellen.
Ziehen Sie das Produkt tiber den Liner. Stellen Sie bei Verwendung in
Verbindung mit einem Locking-Liner sicher, dass der Pin und der distale
Anschluss die Offnung vollstiandig durchdringen, um die
ordnungsgemifle Funktion der Arretierung sicherzustellen.
Maschinenwische bei max. 40 °C mit hellen Textilien. Nicht im Trockner
trocknen.

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

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

HAFTUNG

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



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



FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est un manchon en silicone qui recouvre le membre résiduel
et assure une interface entre le membre résiduel et I'embofture de la
prothése. Le dispositif offre une suspension fiable a la prothese, protege
le membre résiduel et assure un bon confort.

Un manchon Locking est doté d'une attache distale fixe ou
interchangeable. Un manchon Cushion n'a pas d'attache distale et doit
&tre utilisé avec une gaine qui assure une suspension par le vide.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est une interface prothétique avec propriétés de suspension
destinée a étre utilisée dans le cadre d'un systéme qui remplace un
membre inférieur manquant.

L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit étre évaluée par
un professionnel de santé.

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de
santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
« Aucune contre-indication connue
Le niveau d'impact du dispositif est indiqué dans le tableau ci-dessous.

Manchons tibiaux Niveau d’impact

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Iceross Comfort® Locking Le dispositif est prévu pour des
- activités d'impact faible & modéré,
Iceross Comfort® Cushion par exemple la marche.

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

Iceross® Original Locking Le dispositif est prévu pour des
activités d'impact faible a élevé,
par exemple la marche et la
Iceross Dermo® Junior Locking course occasionnelle.

Iceross Stabilo® Junior Locking

Iceross® Synergy Locking Le dispositif est prévu pour des
activités d'impact modéré a
extréme, par exemple la marche,
Iceross® Activa Cushion la course et les activités sportives.

Iceross® Synergy Cushion




Manchons tibiaux Niveau d’impact

Le dispositif est prévu pour des
activités d'impact élevé a extréme,
par exemple la marche rapide, la
course et les activités sportives.

Iceross® Sport Locking

Soft C Locking Le dispositif est prévu pour des
activités d'impact élevé a extréme,
par exemple la marche, la course

Relax Locking

Relax Cushion et les activités sportives.
Manchons fémoraux Niveau d’impact

Iceross® Transfemoral Le dispositif est prévu pour des
AKOS activités d'impact élevé a extréme,

par exemple la marche, la course
Relax Transfemoral et les activités sportives.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

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

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

Attention : les effets secondaires potentiels sont des problemes
d'irritation/réaction cutanée.

Attention : le dispositif ne doit pas entrer en contact avec du verre, des
fibres de carbone ou d'autres particules étrangéres. Laver le dispositif
seul ne suffira pas pour remédier a ce probléme. Le dispositif doit étre
rapporté au professionnel de santé s'il a été accidentellement exposé

a des substances ou a des produits chimiques étrangers.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

CHOIX DU DISPOSITIF

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

Pour déterminer la bonne taille :

+ Mesurer la circonférence du membre résiduel a 4 cm de l'extrémité
distale (Fig. 1)

« Choisir la taille de dispositif correspondante. Si la mesure prise n'a
pas de taille de dispositif correspondante, arrondir a la mesure
inférieure.

Remarque : ne pas choisir une taille de dispositif supérieure a la mesure
(ne pas arrondir a la mesure supérieure).

Attention : un dispositif trop petit/serré peut entrainer un pistonnage, un
engourdissement ou des ampoules.

Attention : un dispositif trop large/desserré peut entrainer une
transpiration excessive et un frottement du moignon a l'intérieur du
dispositif, ce qui peut provoquer des ampoules et des éruptions cutanées.
En cas d'apparition de ces symptémes ou de tout signe indiquant que le
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manchon n'est pas correctement ajusté, le patient doit immédiatement
contacter un professionnel de santé.

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

INSTRUCTIONS DE POSE

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

Instructions de pose

Il est possible de découper le dispositif afin d'augmenter I'amplitude
articulaire ou pour répondre aux préférences du patient (Fig. 2).
L'lceross Curvemaster est un outil recommandé, il est spécialement
congu pour obtenir un bord lisse et arrondi lors de la découpe.
Attention : ne pas couper le dispositif sous la matrice ni sous la ligne de
découpe proximale de I'emboiture. Une découpe excessive peut réduire
I'effet d'aspiration entre le dispositif et le moignon et compromettre la
suspension.

Adaptation de I'emboiture
Le bon fonctionnement du dispositif dépend de la bonne pose de
I'emboiture. Il est essentiel pour le confort, le contrdle et la suspension
du manchon, que I'emboiture soit bien congue.
La liste de vérification suivante doit étre utilisée lors de la vérification de
I'adaptation de l'emboiture :

« Le patient peut facilement enfiler l'emboiture sans utiliser de

lubrifiant.

«+ Le manchon doit étre entiérement en contact avec la paroi interne de
I'emboiture.

« Aucune poche d'air ne se développe lorsque le patient installe la
prothése.

« Le pistonnage dans I'embofture est minime, ainsi, il n'y a aucun

mouvement visible lorsque I'on tire sur la prothese.

« Mouvement complet possible sans compromettre la suspension.
Attention : si la vérification indique que |'une des conditions ci-dessus
n'est pas satisfaite, 'emboiture doit étre ajustée ou refaite en
conséquence.

Attention : pour un manchon Cushion, I'emboiture doit étre hermétique
afin de maintenir la suspension a vide lors de I'application d'une gaine.

Manchon Locking

Avertissement : le non-respect des instructions suivantes peut détacher le
plongeur du manchon, occasionnant une perte de suspension, ce qui
peut entrainer des blessures.

Il est recommandé d'utiliser le dispositif avec un verrou Ossur
compatible.

Les manchons Iceross Dermo Junior et Iceross Stabilo Junior sont
uniquement compatibles avec les verrous de la gamme Icelock 700 Series.
Attention : ne pas utiliser de plongeur sans bague d'arrét avec le
dispositif (Fig. 3). Un plongeur sans bague d'arrét peut pousser a travers
I'attache distale.

Attache distale fixe
Si un systéme de suspension a cordelette est utilisé : tourner la vis de
connexion dans |'attache distale du manchon. Se reporter aux
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instructions d'utilisation du systéme de suspension a cordelette pour
suivre les bonnes instructions.

Si un plongeur est utilisé : appliquer de la colle Loctite 410/411 ou un
composé équivalent sur les filetages du plongeur et serrer le plongeur de
fixation sur |'attache distale fixe, serrer 8 4 Nm. Se reporter aux instructions
d'utilisation du verrou utilisé pour suivre les bonnes instructions.

Fixation distale interchangeable (concerne uniquement les manchons
Iceross Sport)

Serrer |'attache distale sur le manchon 2 4 Nm. Pour fixer le plongeur de
fixation a |'attache distale, appliquer de la colle Loctite 410/411 ou un
composé équivalent sur les filetages du plongeur et serrer 3 4 Nm.

UTILISATION

Mise en place

Attention : les plaies ouvertes et les lésions cutanées doivent étre
recouvertes avec un pansement, ou tout autre élément approprié, afin
d'empécher tout contact direct entre la plaie et le dispositif.

Attention : s'assurer que l'intérieur du dispositif est propre, sec et exempt
de tout objet étranger qui pourrait entrafner une irritation cutanée.
Attention : ne pas appliquer de lotion sur le membre résiduel
immédiatement avant de mettre en place le dispositif. Pour éviter
d’endommager le dispositif, le membre résiduel doit étre propre et sec.

1. Saisir le haut du dispositif par l'intérieur et le faire glisser sur la main
jusqu'a ce que la surface interne soit complétement exposée (Fig. 4).
Veiller & ne pas endommager le dispositif avec les ongles.

2. Apres avoir exposé la plus grande partie possible de I'extrémité distale
du dispositif, la positionner contre I'extrémité distale du membre
résiduel (Fig. 5).

Remarque : veiller a ce que le plongeur du manchon Locking soit
placé au centre de l'extrémité distale du membre résiduel (Fig. 7).

3. Pour les manchons tibiaux : plier légérement le genou.

4. En exercant une légére compression, faire rouler le dispositif jusqu'en
haut sur le membre résiduel (Fig. 6).

Attention : ne pas tirer sur 'extrémité supérieure du manchon lors du
déroulement du dispositif jusqu'en haut du membre. Cela peut
entrainer une tension sur la peau, provoquant ainsi des ampoules ou
des éruptions cutanées.

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

Les manchons Cushion et Iceross Dermo Uniform Locking doivent étre
orientés avec |'étiquetage externe a |'avant du membre résiduel.

Pour le manchon lceross Activa, le TibiaGuard avec la structure ondulée
doit étre aligné le long de la face avant du tibia.

Chaussage de I'emboiture

Remarque : ne pas utiliser de vaporisateur d'alcool comme aide a la mise
en place pour un dispositif sans housse textile (avec Easy Glide) car cela
peut détruire le revétement auto-glissant et réduire la fonctionnalité du
dispositif.

Manchon Cushion : 4 utiliser avec une gaine. Se reporter aux instructions
d'utilisation de la gaine pour suivre les bonnes instructions d'utilisation.
Placer le membre résiduel dans I'emboiture en utilisant le poids du corps

22



pour obtenir un enclenchement complet avant d'utiliser la gaine pour
maintenir la suspension a vide.

Manchon Locking : Placer le membre résiduel dans I'embofture en
utilisant le poids du corps pour enclencher complétement I'attache
distale dans le verrou jusqu'a obtenir une connexion sire.
Avertissement : s'assurer que la connexion entre |'attache distale et le
verrou est slire et sans jeu.

Nettoyage et entretien

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

Nettoyer le dispositif chaque jour aprés utilisation et avant la premiére
utilisation.

Retourner le dispositif (Fig. 4).

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

Apres le lavage, rincer soigneusement le dispositif avec de l'eau tiede
(Fig. 8), et le sécher en le tamponnant sur les deux faces avec un
chiffon non pelucheux.

Il est également possible de laver le dispositif en machine (40 °C) avec
un détergent doux et a une vitesse d'essorage faible. L'eau de Javel, les
adoucissants textiles et autres produits/solutions de nettoyage
peuvent endommager le dispositif et ne doivent pas étre utilisés.

Pour un dispositif avec un revétement textile : le dispositif doit étre
laissé a sécher pendant la nuit avant d'étre réutilisé.

Pour un dispositif sans revétement textile (avec Easy Glide) : le
dispositif peut étre utilisé directement aprés le lavage et étre séché en
le tamponnant sur les deux faces avec un chiffon non pelucheux.
Toujours remettre le dispositif & son état neutre immédiatement apres
nettoyage. Ne pas le ranger a |'envers, car cela pourrait endommager
le dispositif.

Avertissement : une transpiration excessive peut compromettre la
stabilité et/ou la suspension. Retirer le dispositif et le sécher ainsi que le
membre résiduel, au besoin.

Attention : |a santé de la peau doit étre surveillée quotidiennement. En
cas de symptémes anormaux, cesser d'utiliser le dispositif et contacter
immédiatement un professionnel de santé.

Attention : |'utilisateur doit savoir que les autres produits ménagers ou
produits d'hygiéne courants, comme des savons, des déodorants, des
parfums, des aérosols, des vaporisateurs a base d'alcool ou des
nettoyants abrasifs, peuvent causer ou favoriser une irritation cutanée.
Attention : aprés tout contact avec de I'eau salée et/ou chlorée, laver le
dispositif a I'eau du robinet.

Remarque : au départ, la surface intérieure des manchons Iceross Dermo
et Protect doit étre humide au toucher. Par conséquent, le dispositif ne
doit pas étre laissé sur I'envers pendant une longue période ou exposé

a une chaleur excessive ou a la lumiére du soleil.
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Conditions environnementales

Le dispositif peut étre utilisé en toute sécurité, avec précaution, avec des
composants étanches.

Attention : une exposition fréquente a de |'eau salée et/ou chlorée peut
affecter la durabilité du dispositif.

Applicable uniquement pour le manchon Locking :

Avertissement : aprés avoir immergé le dispositif dans l'eau, il doit étre
retiré, et le membre résiduel ainsi que la couche en contact avec la peau
doivent étre séchés avant I'ambulation.

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

Applicable uniquement pour Relax Transfemoral, Relax Locking et Relax
3C/6C Cushion.

Attention : une exposition prolongée a |'eau salée et/ou chlorée
compromet la protection du revétement textile contre les influences
électromagnétiques.

DISPOSITIFS SUPPLEMENTAIRES

Les accessoires suivants peuvent étre utilisés avec les manchons Cushion
et Locking Ossur.

Se reporter au catalogue Ossur pour en savoir plus, par exemple sur les
tailles.

Distal Cup Iceross®

Le dispositif est une interface prothétique destinée a étre utilisée dans le
cadre d'un systéme qui remplace un membre inférieur manquant.

Le dispositif offre une épaisseur supplémentaire pour les membres

a extrémité distale conique dont la couverture des tissus mous est
mauvaise. || s'adapte au membre résiduel et peut donc étre utilisé
comme élément de rembourrage pour garantir un contact total entre le
manchon en silicone et le membre résiduel.

Pour bien adapter le dispositif :

1. Mesurer la circonférence du moignon 4 cm au-dessus de I'extrémité
distale (Fig. 1).

2. Choisir un dispositif une ou deux tailles plus petites que la mesure.

. Dérouler le dispositif directement sur le membre résiduel.

4. Lors de l'utilisation d'un manchon avec une Distal Cup, la mesure du
manchon doit étre prise avec la Distal Cup en place (c'est-a-dire sur la
Distal Cup).

5. Choisir la bonne taille de manchon en fonction de la mesure obtenue
avec la Distal Cup en place.

Remarque : pour effectuer I'entretien quotidien du dispositif, se reporter

aux instructions de nettoyage et d'entretien.

w

Coussins Iceross®

Le dispositif est une interface prothétique destinée a étre utilisée dans le
cadre d'un systéme qui remplace un membre inférieur manquant.

Le dispositif peut étre utilisé pour la gestion du volume prothétique afin
de compenser temporairement toute perte de volume 2 I'extrémité distale
ainsi que pour évaluer le contact a I'extrémité distale lors de I'adaptation
d'une emboiture de vérification.

Placer le coussin soit dans |'extrémité distale du manchon, soit dans
I'extrémité distale de I'emboiture.
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Remarque : pour effectuer I'entretien quotidien du dispositif, se reporter
aux instructions de nettoyage et d'entretien.

Gaine d'interface Iceross®

Le dispositif est destiné a étre utilisé pour la mise en place d'emboitures
prothétiques.

Le dispositif peut étre porté sur le manchon pour permettre un enfilage/
retrait plus facile de I'emboiture en réduisant ainsi la friction entre
I'emboiture et le manchon.

Tirer le dispositif sur le manchon. En cas d'utilisation avec un manchon
Locking, s'assurer que le plongeur métallique et le connecteur distal
pénétrent complétement le trou tricoté afin de garantir le bon
fonctionnement du verrou.

Laver en machine a 40 °C maximum avec les textiles de couleur claire. Ne
pas sécher en séche-linge.

Chaussettes Iceross®

Le dispositif est destiné a étre utilisé pour permettre une réduction du
volume du membre résiduel.

Le dispositif peut étre porté sur le manchon pour gérer le volume.

Si le patient remarque une dégradation de la suspension causée par des
fluctuations de volume du membre résiduel, une ou plusieurs
chaussettes peuvent étre enfilées sur le manchon pour retrouver une
bonne adaptation de I'embofture.

Tirer le dispositif sur le manchon. En cas d'utilisation avec un manchon
Locking, s'assurer que le plongeur métallique et le connecteur distal
pénétrent complétement le trou tricoté afin de garantir le bon
fonctionnement du verrou.

Laver en machine a 40 °C maximum avec les textiles de couleur claire. Ne
pas sécher en séche-linge.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant
et aux autorités compétentes.

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux
et avec les emboftures prothétiques sur mesure équipées d'adaptateurs
Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément a leur utilisation prévue,
sont vérifiées.

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.
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ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es un liner de silicona que cubre el mufién y proporciona
una interfaz entre el mufién y el encaje de la prétesis. El dispositivo
proporciona una suspensién segura de la prétesis, proteccién del mufién
y comodidad.

Un liner Locking (de bloqueo) tiene un accesorio distal fijo

o intercambiable. Un liner almohadillado no tiene fijacién distal y debe
usarse junto con una rodillera que retenga el vacio.

USO PREVISTO

El dispositivo es una interfaz protésica con propiedades de suspensién
disefiado para utilizarse como parte de un sistema que reemplaza una
extremidad inferior ausente.

La compatibilidad del dispositivo con la prétesis y el paciente debe ser
evaluada por un profesional sanitario.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El nivel de impacto del dispositivo se enumera en la tabla a continuacién.

Liners transtibiales Nivel de impacto

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Iceross Comfort® Locking El dispositivo es para uso de
impacto bajo a moderado, por
Iceross Comfort® Cushion ejemplo, caminar.

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

| ® Original Locki
ceross” Mriginal Focking El dispositivo es para uso de

Iceross Stabilo® Junior Locking impacto bajo a alto, por ejemplo,
caminar y correr ocasionalmente.

Iceross Dermo® Junior Locking

Iceross® Synergy Locking El dispositivo es para uso de
impacto moderado a extremo, por
ejemplo, caminar, correr y
Iceross® Activa Cushion practicar deportes.

Iceross® Synergy Cushion
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Liners transtibiales Nivel de impacto

El dispositivo es para uso de
impacto alto a extremo, por
ejemplo, caminar rdpido, correr y
practicar deportes.

Iceross® Sport Locking

Soft C Locking El dispositivo es para uso de
impacto bajo a extremo, por
ejemplo, caminar, correr y

Relax Locking

Relax Cushion practicar deportes.

Liners transfemorales Nivel de impacto

Iceross® Transfemoral El dispositivo es para uso de
AKOS impacto bajo a extremo, por

ejemplo, caminar, correr y
Relax Transfemoral practicar deportes.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

Precaucidn: Los posibles efectos secundarios son irritacién de la piel

y problemas de reaccién.

Precaucién: El dispositivo no debe entrar en contacto con vidrio, fibras de
carbono u otras particulas extrafias. El lavado puede no ser suficiente
para eliminar el problema. Si el dispositivo se expone a sustancias
extrafias o productos quimicos, debe devolverse al profesional sanitario.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Para un liner transtibial, el tamafio correcto se determina doblando
ligeramente la rodilla y permitiendo que el tejido blando cuelgue hacia abajo.
Para determinar el tamafio correcto:

+ Mida el contorno del mufién a 4 cm del extremo distal (Fig. 1)

- Elija el tamafio de dispositivo correspondiente. Si la cantidad de la
medicién no tiene un tamafio de dispositivo correspondiente,
redondee la cantidad hacia abajo.

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

Precaucién: Un dispositivo demasiado pequefio o apretado puede dar
lugar a pistoneo, entumecimiento o ampollas.

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

Si experimenta alguno de estos sintomas o cualquier otra indicacién de
ajuste incorrecto, el paciente debe ponerse en contacto con su
profesional sanitario de forma inmediata.
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Nota: Para un liner Locking transtibial, asegtirese de que la matriz del
liner cubra al menos 4 cm de estructura ésea. No deje que la matriz se
extienda mds arriba de la cabeza del peroné.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Precaucién: El dispositivo debe inspeccionarse minuciosamente para
detectar defectos antes de su colocacién.

Instrucciones de recorte

El dispositivo puede recortarse para aumentar el rango de movimiento

o segln la preferencia del paciente (Fig. 2). El Iceross Curvemaster es una
herramienta recomendada, que se ha disefiado especificamente para
producir un borde liso y redondeado al recortar.

Precaucién: No corte el dispositivo por debajo del nivel de la matriz o por
debajo de las lineas de corte proximales del encaje. Un recorte excesivo
puede reducir la succién entre el dispositivo y el mufién, y comprometer
la suspensién.

Ajuste del encaje

Lograr la funcién prevista del dispositivo depende del ajuste del encaje. El
disefio correcto del encaje es fundamental para lograr una buena
suspension, control y comodidad.

Para verificar el ajuste del encaje, utilice la siguiente lista de verificacién:

- El paciente puede colocarse el encaje fécilmente sin el uso de

productos lubricantes.

« Se produce un contacto total entre el liner y la pared interna del encaje.

+ No se crean bolsas de aire cuando el paciente carga la prétesis.

« Pistoneo minimo del encaje, de forma que no se aprecia ningtin

movimiento al tirar de la prétesis.

+ Movimiento completo posible sin comprometer el vacio distal.
Precaucidn: Si se observa que no se cumple alguna de las condiciones
anteriores, el encaje deberd ajustarse o rehacerse en consecuencia.
Precaucién: En el caso de los liners Cushion (almohadillados), el encaje
debe ser hermético para mantener la suspensién al vacio al colocar una
rodillera.

Liner Locking

Advertencia: Si no se respetan las siguientes instrucciones, el pin podria
desprenderse del liner y provocar la pérdida de suspensién, lo que podria
causar lesiones.

Se recomienda que el dispositivo se utilice con un sistema de bloqueo de
Ossur compatible.

Iceross Dermo Junior y Iceross Stabilo Junior solo son compatibles con el
sistema de bloqueo de la serie Icelock 700.

Precaucién: No utilice un pin sin reborde con el dispositivo (Fig. 3). Un
pin sin reborde puede atravesar el conector distal.

Conector distal fijo

Si se utiliza un sistema de suspensién de cordén: atornille el tornillo de
conexién en el conector distal del cordén. Consulte las instrucciones de
uso del sistema de suspensién de cord6n para obtener las indicaciones
correctas.

Si se utiliza un pin de bloqueo: aplique Loctite 410/411 0 un compuesto
equivalente a las roscas del pin y fijelo en el conector distal fijo con un
par de apriete de 4 Nm. Consulte las instrucciones de uso del sistema de
bloqueo utilizado para obtener las instrucciones correctas.
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Conector distal intercambiable (solo aplicable para Iceross Sport)

Fije el conector distal al liner con un par de apriete de 4 Nm. Para sujetar
el pasador de fijacién al accesorio distal, aplique Loctite 410/411 o un
compuesto equivalente a las roscas del pasador y apriete a 4 Nm.

uso

Colocacidn

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

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

Precaucién: No aplique locién al mufién inmediatamente antes de la
colocacién del dispositivo. Para evitar dafios al dispositivo, el mufién
debe estar limpio y seco.

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

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

Nota: Asegtirese de que el pin del liner Locking se coloca en el centro
del extremo distal del mufién (Fig. 7).

3. En el caso de un liner transtibial: doble |a rodilla ligeramente.

4. Con una ligera compresién, desenrolle el dispositivo completamente
hacia arriba sobre el mufién (Fig. 6).

Precaucién: No tire ni tire del extremo superior del liner cuando haga
desenrolle el dispositivo hacia arriba sobre el mufién. Esto crearia una
tensién sobre la piel que darfa lugar a ampollas o erupciones.

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

Los liners Iceross Dermo Uniform Locking y Cushion deben orientarse
con la etiqueta externa en la parte frontal del mufién.

En el caso de Iceross Activa, el TibiaGuard con la estructura ondulada
debe estar alineado a lo largo del lado frontal de la tibia.

Colocacién del encaje

Nota: No use alcohol en aerosol para facilitar la colocacién de un
dispositivo sin una cubierta textil (con. Easy Glide), ya que se podria
destruir el revestimiento de baja friccién y reducir la funcionalidad del
dispositivo.

Liner Cushion: tselo con una rodillera. Consulte las instrucciones de uso
de la rodillera para conocer el uso correcto.

Introduzca el mufién en el encaje usando el peso del cuerpo para lograr
un acoplamiento completo antes de usar la rodillera para mantener la
suspensién de vacio.

Liner Locking: introduzca el mufién en el encaje usando el peso corporal
para enganchar completamente el conector distal en el sistema de
bloqueo hasta y lograr una conexién segura.

Advertencia: Aseglirese de que la conexién entre el conector distal y el
sistema de bloqueo es segura y sin holguras.
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Limpieza y cuidado

La limpieza diaria del mufién es fundamental. Se recomienda el uso de un
jabén liquido suave con un pH equilibrado y 100 % libre de fragancias

y colorantes. Si la piel estd seca, aplique una locién con un pH equilibrado
y 100 % libre de fragancias y colorantes para nutrir y suavizar la piel.

Limpie el dispositivo a diario después de utilizarlo y antes del primer uso.
« Invierta el dispositivo (Fig. 4).

Lavelo con un jabdn liquido con un pH equilibrado y 100 % libre de

fragancias y colorantes.

Después del lavado, aclare bien el dispositivo con agua templada

(Fig. 8), y séquelo mediante golpecitos en ambos lados con un pafio

que no suelte pelusa.

El dispositivo también puede lavarse a médquina (40 °C) con un

detergente suave y un ciclo lento. Los suavizantes, lejfas y otras

soluciones o productos de limpieza para textiles pueden causar dafios

al dispositivo y no deben usarse.

En el caso de los dispositivos con cubierta textil: deben secarse

durante la noche antes de volver a utilizarlos.

En el caso de los dispositivos sin funda textil (con. Easy Glide):

pueden utilizarse directamente después lavarlos y secarlos por ambos

lados con un pafio que no suelte pelusa.

Siempre vuelva a colocar el dispositivo en su estado neutro

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

que podria dafiarse.

Advertencia: Una transpiracién excesiva puede comprometer la
estabilidad y la suspensién. Retire el dispositivo y seque el dispositivo y el
mufién cuando proceda.

Precaucién: Debe controlarse el buen estado de la piel a diario. En caso
de sintomas anémalos, deje de usar el dispositivo y péngase en contacto
con el profesional sanitario de inmediato.

Precaucién: Tenga en cuenta que algunos productos habituales del hogar
o aseo pueden causar o contribuir a la irritacién, por ejemplo, jabones,
desodorantes, perfumes, limpiadores abrasivos y aerosoles con alcohol.
Precaucién: Tras el contacto con agua salada o con cloro, lave el
dispositivo con agua corriente.

Nota: Inicialmente, la superficie interior de los liners Iceross Dermo

y Protect debe estar hiimeda al tacto. Por lo tanto, el dispositivo no
deberfa dejarse invertido durante periodos prolongados ni tampoco debe
exponerse de forma excesiva a fuentes de calor ni a la luz solar.

Condiciones medioambientales

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

Precaucién: La exposicién frecuente a agua salada o con cloro podria
afectar a la durabilidad del dispositivo.

Solo aplicable para liner de bloqueo:

Advertencia: Tras sumergir el dispositivo en agua, hay que retirarlo y secar
el mufién y la capa de contacto con la piel antes de proceder a caminar.
Advertencia: La suspensién se verd comprometida si entra agua entre la
piel y el dispositivo.

Solo aplicable para Relax Transfemoral, Relax Locking y Relax 3C/6C
Cushion.
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Precaucién: La exposicién prolongada al agua salada o con cloro
compromete la proteccién de la cubierta textil contra las influencias
electromagnéticas.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARIOS

Los siguientes accesorios se pueden utilizar con los liners Cushion
y Locking de Ossur.

Consulte el catédlogo de Ossur para obtener mas informacién sobre
aspectos como el tamafio.

Copa distal de Iceross®

El dispositivo es una interfaz protésica disefiado para utilizarse como
parte de un sistema que reemplaza una extremidad inferior ausente.

El dispositivo proporciona una mayor amortiguacién para las
extremidades distalmente cénicas con poca cobertura de tejido blando.
Se adapta al mufién y, por lo tanto, se puede utilizar como elemento de
relleno para asegurar un contacto completo entre el liner de silicona y el
mufién.

Para ajustar correctamente el dispositivo:

1. Mida el contorno del mufién a 4 cm por encima del extremo distal del
mufién (Fig. 1).

2. Elija un dispositivo uno o dos tamafios mds pequefio que la medida.

. Desenrolle el dispositivo directamente sobre el mufién.

4. Cuando se usa un liner con una copa distal, la medicién del liner debe
realizarse con la copa distal colocada (es decir, por encima de la copa
distal).

5. Elija el tamafio de liner correcto segtin la medida obtenida con la copa
distal colocada.

Nota: Para el cuidado diario, consulte las instrucciones de limpieza

y cuidado.

w

Almohadillas Iceross®

El dispositivo es una interfaz protésica disefiado para utilizarse como
parte de un sistema que reemplaza una extremidad inferior ausente.

El dispositivo se puede utilizar para la gestién del volumen protésico a fin
de adaptarse temporalmente a la pérdida de volumen del extremo distal, asi
como para evaluar el contacto distal mientras se usa un encaje de prueba.
Coloque la almohadilla en el extremo distal del liner o en el extremo distal
del encaje.

Nota: Para el cuidado diario, consulte las instrucciones de limpieza

y cuidado.

Funda de interfaz Iceross®

El dispositivo estd disefiado para la colocacién de encajes protésicos.

El dispositivo se puede usar sobre el liner para facilitar la colocacién y la
retirada del encaje al reducir la friccién entre el encaje y el liner.

Coloque el dispositivo sobre el liner. Si se va a utilizar con un liner
Locking, asegtrese de que el pin de metal y el conector distal se
introducen completamente en el orificio tejido para garantizar el
funcionamiento correcto del bloqueo.

Lévelo a médquina a un maximo de 40 °C con ropa clara. No use secadora.

Calcetines Iceross®
El dispositivo estd disefiado para adaptarse a la reduccién del volumen
del munén.



El dispositivo se puede usar sobre el liner para controlar el volumen.
Si el paciente tiene problemas con la suspensién a causa de las
fluctuaciones en el volumen del mufién, se puede colocar una o mds
calcetas sobre el liner para reajustar el encaje.

Coloque el dispositivo sobre el liner. Si se va a utilizar con un liner
Locking, asegtirese de que el pin de metal y el conector distal se
introducen completamente en el orificio tejido para garantizar el
funcionamiento correcto del bloqueo.

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

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

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

RESPONSABILIDAD

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

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

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

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una cuffia in silicone che riveste il moncone e fornisce
un'interfaccia tra il moncone e l'invasatura della protesi. Il dispositivo
fornisce sospensione sicura alla protesi, protezione del moncone

e comfort.

Una cuffia Locking (a bloccaggio) ha un attacco distale fisso

o intercambiabile. Una cuffia Cushion non ha una attacco distale e deve
essere utilizzata insieme a una ginocchiera che crea il vuoto.

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & un'interfaccia protesica con proprieta di sospensione
destinata a essere utilizzata come parte di un sistema che sostituisce un
arto inferiore mancante.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'utente deve essere valutata
da un professionista sanitario.

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista
sanitario.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
+ Nessuna controindicazione nota
I livello di attivita per il dispositivo & elencato nella tabella seguente.

Cuffie transtibiali Livello di attivita

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Il dispositivo & destinato

® i L A
Iceross Comfort® Locking all'utilizzo a livelli di attivita da
Iceross Comfort® Cushion basso a moderato, ad es.
camminata.

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

Iceross® Original Locking Il dispositivo & destinato
all'utilizzo a livelli di attivita da
basso ad alto, ad es. camminata e
Iceross Dermo® Junior Locking corsa occasionale.

Iceross Stabilo® Junior Locking

Iceross® Synergy Locking Il dispositivo & destinato
all'utilizzo a livelli di attivita da
moderato a Extreme, ad es.
Iceross® Activa Cushion camminata, corsa e sport.

Iceross® Synergy Cushion
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Cuffie transtibiali Livello di attivita

Il dispositivo & destinato
all'utilizzo a livelli di attivita da
alto a Extreme, ad es. camminata
veloce, corsa e sport.

Iceross® Sport Locking

Soft C Locking Il dispositivo & destinato
all'utilizzo a livelli di attivita da
basso a Extreme, ad es.

Relax Locking

Relax Cushion camminata, corsa e sport.
Cuffie transfemorali Livello di attivita
Iceross® Transfemoral Il dispositivo & destinato

all'utilizzo a livelli di attivita da
basso a Extreme, ad es.
Relax Transfemoral camminata, corsa e sport.

AKOS

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

Il professionista sanitario deve informare |'utente su tutto cid che

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di
danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, I'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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

Attenzione: i potenziali effetti collaterali sono problemi di irritazione/
reazione cutanea.

Attenzione: il dispositivo non deve entrare in contatto con vetro, fibre di
carbonio o altre particelle estranee. Il solo lavaggio potrebbe non essere
sufficiente a eliminare il problema. Se il dispositivo & esposto a sostanze
estranee o chimiche, deve essere restituito al professionista sanitario.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Per una cuffia transtibiale, la misura corretta & determinata piegando
leggermente il ginocchio, lasciando che i tessuti del moncone si rilassino
verso il basso.

Per determinare la misura corretta:

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

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

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

Attenzione: un dispositivo troppo piccolo/stretto pud provocare
pistonaggio, insensibilita o la formazione di vesciche.

Attenzione: |a scelta di un dispositivo troppo grande/largo pud
determinare un aumento della traspirazione e del movimento del
moncone all'interno del dispositivo, che pud provocare vesciche ed
eruzioni cutanee.
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Se l'utente riscontra uno dei sintomi descritti in precedenza o qualsiasi
altro segnale che indichi un'aderenza non corretta, deve contattare subito
il professionista sanitario.

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

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Attenzione: il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato per
eventuali difetti prima del montaggio.

Istruzioni per la rifilatura

Il dispositivo pud essere rifilato per aumentare il range di movimento

o se |'utente lo preferisce (Fig. 2). Iceross Curvemaster & uno strumento
consigliato, specificamente progettato per produrre un bordo liscio

e arrotondato durante la rifilatura.

Attenzione: non tagliare il dispositivo al di sotto del livello della matrice
o delle linee del bordo prossimali dell'invasatura. Una rifilatura eccessiva
pud ridurre l'effetto di suzione fra il dispositivo e il moncone

e compromettere la sospensione.

Montaggio dell'invasatura

Il raggiungimento della funzione prevista del dispositivo dipende dalla
vestibilita dell'invasatura. Un design dell'invasatura corretto

& fondamentale per ottenere sospensione, controllo e comfort.

La seguente lista deve essere utilizzata quando si controlla la vestibilita
dell'invasatura:

« Il paziente pud indossare facilmente l'invasatura senza l'uso di ausili

lubrificanti.

« Pieno contatto tra la cuffia e la parete interna dell'invasatura.
Nessuna bolla d'aria presente quando il paziente indossa la protesi.

« Riduzione al minimo del pistonaggio nell'invasatura in modo che non

ci sia alcun movimento visibile quando si tira la protesi.

« Piena capacita di movimento senza compromettere la sospensione.
Attenzione: qualora non si verificasse una delle condizioni sopra
descritte, I'invasatura dovra essere opportunamente modificata
o rilavorata.

Attenzione: per una cuffia Cushion, I'invasatura deve essere a tenuta
d'aria per mantenere la sospensione quando viene applicata una
ginocchiera.

Cuffia Locking (a bloccaggio)

Avvertenza: la mancata osservanza delle seguenti istruzioni potrebbe
causare il distacco del perno dalla cuffia e di conseguenza la perdita di
sospensione e possibili lesioni.

Si consiglia di utilizzare il dispositivo insieme a un attacco Ossur
compatibile.

Iceross Dermo Junior e Iceross Stabilo Junior sono compatibili solo con
I'attacco Icelock 700 Series.

Attenzione: non utilizzare un perno senza flangia con il dispositivo

(Fig. 3). Un perno senza flangia pud spingere attraverso |'attacco distale.

Attacco distale fisso

se si utilizza un sistema di sospensione a corda: ruotare la vite di
connessione nell'attacco distale della cuffia. Fare riferimento alle istruzioni
d'uso del sistema di sospensione a corda per le istruzioni corrette.
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Se viene utilizzato un perno di bloccaggio: applicare Loctite 410/411 o un
composto equivalente alle filettature del perno e serrare il perno di
collegamento all'attacco distale fisso, serrare a 4 Nm. Fare riferimento
alle istruzioni d'uso dell'attacco utilizzato per le istruzioni corrette.

Attacco distale intercambiabile (applicabile solo per Iceross Sport)
Serrare |'attacco distale alla cuffia a 4 Nm. Per fissare il perno di
collegamento all'adattatore distale, applicare Loctite 410/411 o un
composto equivalente alle filettature del perno e serrare a4 Nm.

UTILIZZO

Indossare I'invasatura

Attenzione: coprire eventuali ferite aperte o aree di cute danneggiate con
una fasciatura o con un'altra copertura appropriata per impedire il
contatto diretto fra la ferita e il dispositivo.

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

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

Attenzione: non applicare lozioni sul moncone subito prima di indossare
il dispositivo. Il moncone deve essere pulito e asciutto per evitare danni
al dispositivo.

1. Afferrare la parte superiore del dispositivo dall'interno e farlo scorrere
sulla mano fino a quando la superficie interna & completamente
esposta (Fig. 4). Fare attenzione a non danneggiare il dispositivo con
le unghie.

2. Dopo aver esposto il piti possibile I'estremita distale del dispositivo,
posizionarla contro l'estremita distale del moncone (Fig. 5).

Nota: fare attenzione che il perno sulla cuffia Locking (a bloccaggio)
sia posizionato centralmente sull'estremita distale del moncone
(Fig. 7).

3. Per la cuffia transtibiale: piegare leggermente il ginocchio.

4. Esercitando una leggera pressione, srotolare completamente il
dispositivo verso I'alto sul moncone (Fig. 6).

Attenzione: non strattonare o tirare |'estremita superiore della cuffia al
momento di srotolare il dispositivo verso l'alto sul moncone. Cid pud
causare tensione sulla cute, provocando vesciche o eruzioni cutanee.

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

Le cuffie Iceross Dermo Uniform Locking e Cushion devono essere
orientate con l'etichettatura esterna nella parte anteriore del moncone.
Per Iceross Activa il TibiaGuard con la struttura ondulata deve essere
allineato lungo il lato anteriore della tibia.

Indossare l'invasatura

Nota: non utilizzare alcol spray come aiuto per indossare la protesi in
caso di un dispositivo senza rivestimento in tessuto (con. Easy Glide) in
quanto ciod pud distruggere lo strato di copertura che genera il basso
attrito e ridurre la funzionalita del dispositivo.

Cuffia Cushion: utilizzare insieme a una ginocchiera. Fare riferimento alle
istruzioni d'uso della ginocchiera per il corretto utilizzo.

Indossare I'invasatura usando il peso corporeo per ottenere la massima
vestibilita dell'invaso, quindi srotolare la ginochiera e accertarsi
dell'avvenuto vuoto.
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Cuffia Locking (a bloccaggio): indossare I'invasatura usando il peso
corporeo per bloccare il pin distale della cuffia, nell' attacco dell'invaso
finché non si ottiene una connessione sicura.

Avvertenza: assicurarsi che il collegamento tra I'attacco distale e il blocco
sia sicuro e senza gioco.

Pulizia e cura

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

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

Pulire il dispositivo quotidianamente dopo l'uso e prima del primo utilizzo.
Rivoltare la cuffia (Fig. 4).

Lavare con un sapone liquido delicato con pH neutro, totalmente
privo di profumi e coloranti.

Dopo il lavaggio, risciacquare accuratamente il dispositivo con acqua
tiepida (Fig. 8) e tamponare entrambi i lati con un panno privo di
lanugine.

Il dispositivo pud anche essere lavato in lavatrice (A 40 °C) con un
detergente delicato e a bassa velocita di rotazione. Ammorbidenti,
sbiancanti e altri prodotti o soluzioni detergenti possono danneggiare
il dispositivo e non vanno utilizzati.

Per un dispositivo con rivestimento in tessuto: il dispositivo deve
essere lasciato ad asciugare per una notte prima di essere riutilizzato.
Per un dispositivo senza rivestimento in tessuto (con. Easy Glide): il
dispositivo pud essere utilizzato subito dopo il lavaggio e asciugato
tamponando su entrambi i lati con un panno privo di lanugine.
Riportare sempre il dispositivo allo stato neutro subito dopo la
pulizia. Non conservare il dispositivo al rovescio perché potrebbe
danneggiarsi.

Avvertenza: Una traspirazione eccessiva pud compromettere la stabilita
e/o la sospensione. Se necessario, rimuovere il dispositivo e asciugare
sia il dispositivo che il moncone.

Attenzione: |a salute della pelle dovrebbe essere monitorata
quotidianamente. In caso di sintomi anomali, interrompere |'uso del
dispositivo e contattare immediatamente il professionista sanitario.
Attenzione: |'utente deve essere consapevole del fatto che altri comuni
prodotti da bagno e per la pulizia della casa possono causare o favorire
I'irritazione cutanea (ad es. saponi, deodoranti, profumi, detergenti
abrasivi, aerosol o spray contenenti alcol).

Attenzione: dopo il contatto con acqua salata e/o clorata, lavare il
dispositivo con acqua.

Nota: inizialmente la superficie interna dei cuscinetti di protezione

e cuscinetti Iceross Dermo dovrebbe essere umida al tatto. Per queste
ragioni, il dispositivo non deve essere lasciato troppo a lungo capovolto,
né esposto ad eccessivo calore o alla luce solare diretta.

Condizioni ambientali

I dispositivo & sicuro da usare facendo attenzione con i componenti
impermeabili.

Attenzione: il contatto frequente con l'acqua salata e/o clorata potrebbe
compromettere la durata del dispositivo.
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Si applica solo per la cuffia a bloccaggio:

Attenzione: dopo aver immerso il dispositivo in acqua, & necessario
rimuoverlo, asciugare il moncone lo strato di pelle a contatto, prima della
deambulazione.

Attenzione: la sospensione viene compromessa se |'acqua penetra tra la
pelle e il dispositivo.

Si applica solo per Relax Transfemoral, Relax Locking e Relax 3C/6C
Cushion.

Attenzione: L'esposizione prolungata all'acqua salata e/o clorata
compromette la protezione del rivestimento in tessuto contro gli influssi
elettromagnetici.

DISPOSITIVI SUPPLEMENTARI

| seguenti accessori possono essere utilizzati in combinazione con il
cuscinetto Ossur e le cuffie Locking (a bloccaggio).

Fare riferimento al catalogo Ossur per ulteriori informazioni, ad es. sulle
misure.

Iceross® Distal Cup (Coppa distale)

Il dispositivo & un'interfaccia protesica destinata a essere utilizzata come
parte di un sistema che sostituisce un arto inferiore mancante.

Il dispositivo fornisce ulteriore ammortizzazione per i monconi
distalmente conici con scarsa copertura dei tessuti molli. E conforme al
moncone e pertanto pud essere utilizzato come elemento di riempimento
per garantire il pieno contatto tra la cuffia in silicone e il moncone.

Per adattare correttamente il dispositivo:

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

2. Scegliere un dispositivo di una o due misure piti piccole della misura
ottenuta.

3. Srotolare il dispositivo direttamente sul moncone.

4. Quando si utilizza una cuffia in combinazione con una Distal Cup
(coppa distale), la misura della cuffia deve essere ottenuta con la
Distal Cup (coppa distale) in posizione (ovvero, sopra quest'ultima).

5. Scegliere la misura corretta della cuffia in base alla misura ottenuta
con la Distal Cup (coppa distale) in posizione.

Nota: per la cura quotidiana, fare riferimento alle istruzioni per la cura

e la pulizia.

Iceross® Pads (cuscinetti di pressione)

Il dispositivo & un'interfaccia protesica destinata a essere utilizzata come
parte di un sistema che sostituisce un arto inferiore mancante.

Il dispositivo pud essere utilizzato per la gestione del volume protesico
per accogliere temporaneamente il volume dell'estremita distale perduto
e per valutare il contatto distale durante il montaggio di un'invasatura di
prova.

Posizionare il cuscinetto nell'estremita distale della cuffia o nell'estremita
distale dell'invasatura.

Nota: per la cura quotidiana, fare riferimento alle istruzioni per la cura

e la pulizia.

Iceross® Guaina d'interfaccia
Il dispositivo & destinato a essere utilizzato per indossare |'invasatura
protesica.
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Il dispositivo pud essere applicato sopra la cuffia per consentire di
indossare/togliere I'invasatura pil facilmente riducendo I'attrito tra
l'invasatura e la cuffia.

Tirare il dispositivo sulla cuffia. Se utilizzato insieme a una cuffia Locking
(a bloccaggio), assicurarsi che il perno metallico e I'attacco distale
penetrino completamente nel foro lavorato a maglia per garantire il
corretto funzionamento dell'attacco.

Lavare in lavatrice a massimo 40 °C con tessuti chiari. Non mettere in
asciugatrice.

Iceross® Calze

Il dispositivo & progettato per consentire |'adattamento alla riduzione di
volume del moncone.

Il dispositivo pud essere indossato sopra la cuffia per la gestione del
volume.

Se I'utente presenta una sospensione compromessa causata da
fluttuazioni di volume del moncone, & possibile tirare una o piu calze
sopra la cuffia per ripristinare la vestibilita dell'invasatura.

Tirare il dispositivo sulla cuffia. Se utilizzato insieme a una cuffia Locking
(a bloccaggio), assicurarsi che il perno metallico e I'attacco distale
penetrino completamente nel foro lavorato a maglia per garantire il
corretto funzionamento dell'attacco.

Lavare in lavatrice a massimo 40 °C con tessuti chiari. Non mettere in
asciugatrice.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e alle autorita competenti.

SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle
rispettive normative ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITA

| dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri
e compatibili in combinazione tra loro e con le invasature protesiche
personalizzate con adattatori Ossur, quando utilizzati in conformita
all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.
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NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en silikonliner som dekker den gjenveaerende ekstremiteten og
gir en kontaktflate mellom den gjenveerende ekstremiteten og protesens
hylse. Enheten gir et trygt oppheng til protesen, beskyttelse av den
gjenvaerende ekstremiteten og komfort.

En locking liner har enten et fast eller et utskiftbart distalt feste. En
cushion liner har ikke et distalt feste og ma brukes sammen med en hylse
som holder vakuum.

TILTENKT BRUK

Enheten er et protesegrensesnitt med suspensjonsegenskaper beregnet
pa & brukes som en del av et system som erstatter en manglende
underekstremitet.

Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av
helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner

Stetnivaet for enheten er oppfert i tabellen nedenfor.

Transtibiale linere Belastningsniva

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Iceross Comfort® Locking Enheten er for bruk med lav til
lceross Comfort® Cushion moderat belastning, f.eks. gaing.

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

I ® Original Locki
ceross® Original Locking Enheten er for bruk med lav til hay

Iceross Stabilo® Junior Locking belastning, f.eks. gaing og
sporadisk lgping.

Iceross Dermo® Junior Locking

| ® Locki
ceross® Synergy Locking Enheten er for bruk med moderat

Iceross® Synergy Cushion til ekstrem belastning, f.eks.
gaing, lgping og sport.

Iceross® Activa Cushion
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Transtibiale linere Belastningsniva

Enheten er for bruk med hey til
Iceross® Sport Locking ekstrem belastning, f.eks. rask

gaing, laping og sport.

Soft € Locking Enheten er for bruk med lav til

Relax Locking rkstrem belastning, f.eks. gaing,
oping og sport.

Relax Cushion

Transfemorale linere Belastningsniva

Iceross® Transfemoral )
Enheten er for bruk med lav til

AKOS ekstrem belastning, f.eks. gaing,
leping og sport.

Relax Transfemoral

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende
risiko for & falle, noe som kan fgare til skade.

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som
er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte a bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Feil bruk av enheten kan potensielt fore til tap av suspensjon.
Forsiktig: Potensielle bivirkninger er hudirritasjons-/reaksjonsproblemer.
Forsiktig: Enheten ma ikke komme i kontakt med glass, karbonfibre eller
andre fremmede partikler. Vask alene er kanskje ikke tilstrekkelig for

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

Enheten skal bare brukes av én pasient.

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

« Mal omkretsen til stumpen 4 cm fra den distale enden (Figur 1)

+ Velg tilsvarende enhetsstarrelse. Hvis malingen som er tatt ikke har en

tilsvarende enhetsstorrelse, rundes malingen ned.

Merk: Ikke velg en enhetsstgrrelse som overskrider malingen, dvs. ikke
rund opp.
Forsiktig: En for liten/tett enhet kan fgre til stempling, nummenhet eller
blemmer.
Forsiktig: Valg av en starrelse som er for stor/los, kan resultere i gkt
svette og bevegelse av stumpen inne i enheten, noe som kan fore til
blemmer og utslett.
Hvis noen av de ovennevnte symptomene eller andre indikasjoner pa
darlig passform oppleves, ma pasienten umiddelbart ta kontakt med
helsepersonell.
Merk: For en transtibial locking liner, ma du serge for at linermatrixen
dekker minst 4 cm med benete struktur. lkke la matrisen strekke seg
heyere enn fibulahodet.

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

Enheten kan beskjeeres for a gke bevegelsesrekkevidden eller for
pasientens preferanser (Figur 2). Iceross Curvemaster er et anbefalt
verktoy, spesielt designet for & gi en jevn, avrundet kant nar du beskjaerer.
Advarsel: Ikke kutt enheten lavere enn matrisenivaet eller lavere enn
kontaktens proksimale trimlinjer. Overdreven trimming kan redusere
sugefunksjonen mellom enheten og den gjenvaerende ekstremiteten, og
forringe suspensjonen.

Tilpasning av hylsen

Oppnéelse av den tiltenkte funksjonen til enheten avhenger av
passformen til hylsen. Riktig utforming av hylsen er viktig for & oppna
suspensjon, kontroll og komfort.

Folgende sjekkliste skal brukes nar du sjekker hylsens tilpasning:

« Pasienten kan enkelt sette pa hylsen uten bruk av smeremidler.

« Fullstendig kontakt mellom lineren og hylsens innvendige vegg.

« Ingen luftlommer utvikles nar pasienten belaster protesen.

« Minimal stempling i hylsen, ingen synlig bevegelse nar du trekker

i protesen.

« Fullstendig bevegelse mulig uten kompromittering av suspensjonen.
Forsiktig: Hvis tilbakemelding indikerer at noen av betingelsene ovenfor
ikke er oppfylt, ma hylsen justeres eller tilpasses tilsvarende.

Forsiktig: For en cushion liner ma hylsen veere lufttett for a opprettholde
vakuumsuspensjon ndr en hylse festes.

Locking liner

Advarsel: Hvis instruksjonene nedenfor ikke falges, kan det fore til at
pinnen lgsner fra lineren, noe som kan fore til tap av feste og
personskade.

Det anbefales at enheten brukes sammen med en kompatibel Ossur-las.
Iceross Dermo Junior og Iceross Stabilo Junior er bare kompatible med
lasen i Icelock 700-serien.

Forsiktig: Ikke bruk en flensfri bolt sammen med enheten (Fig. 3). En
flensfri pinne kan trenge gjennom det distale festet.

Fiksert distalt feste

Hvis et suspensjonssystem med snor skal brukes, ma du skru
tilkoblingsskruen inn i linerens distale feste. Se instruksjonene for bruk
for suspensjonssystemer med snor for riktige instruksjoner.

Hvis en pinlas brukes: Pafgr Loctite 410/411 eller en tilsvarende blanding
pa gjengene pa tappen og stram festetappen til det faste distale festet,
stram til 4 Nm. Se bruksanvisningen for lasen som brukes for riktige
instruksjoner.

Utskiftbart distalt feste (gjelder kun for Iceross Sport)

Stram det distale festet til lineren til 4 Nm. For & feste festebolten til det
distale festet, pafer Loctite 410/411 eller en tilsvarende blanding pa
gjengene til tappen og dra til 4 Nm.

BRUK

Ta pad hylsen

Forsiktig: Apne sér eller skadet hud ma tildekkes med en bandasje eller
andre passende dekkematerialer for & unngé direkte kontakt mellom séret
og enheten.

Forsiktig: Serg for at innsiden av enheten er ren, tarr og fri for
fremmedlegemer som kan forarsake hudirritasjon.
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Forsiktig: Ikke bruk fuktighetskrem pa stumpen umiddelbart for du tar pa
deg enheten. Stumpen ma veere ren og terr for a forhindre skader pa
enheten.

1. Ta tak gverst pa enheten fra innsiden og for den over handen til den
indre overflaten er helt eksponert (Figur 4). Veer forsiktig sa du ikke
skader enheten med neglene.

2. Etter at sa mye som mulig av enhetens distale ende har blitt
eksponert, posisjonerer du den mot stumpens distale ende (Figur 5).
Merk: Pass pa at tappen pa pinlasen er plassert sentralt pa den distale
enden av stumpen (Figur 7).

3. For en transtibial liner: Bay kneet litt.

4. Med lett kompresjon ruller du enheten helt oppover pa stumpen
(Figur 6).

Forsiktig: Ikke dra i eller trekk i den gvre enden av lineren nar du ruller
enheten oppover pa stumpen. Dette kan fare til spenninger pa huden
og forarsake blemmer eller utslett.

5. Kontroller at det ikke finnes noen luftlommer. Hvis det finnes
luftlommer, mé du sette pa enheten pa nytt.

Iceross Dermo Uniform Locking and Cushion Liners ma vaere orientert
med den ytre merkingen foran pa stumpen.

For Iceross Activa ma TibiaGuard med bglgestrukturen vere justert langs
forsiden av skinnebenet.

Ta pa hylsen

Merk: Ikke bruk alkoholspray som et hjelpemiddel for & ta pa en enhet
uten tekstildeksel (med. Easy Glide), da dette kan edelegge belegget med
lav friksjon og redusere enhetens funksjonalitet.

Cushion Liner: Bruk sammen med en sleeve. Se bruksanvisningen for
sleeven for korrekt bruk.

Gainn i hylsen med kroppsvekt for a oppna full kontakt fer du bruker
hylsen for & opprettholde vakuumsuspensjon.

Locking liner: G& inn i hylsen med kroppsvekt for & feste det distale festet
helt inn i lasen til en sikker forbindelse oppnas.

Advarsel: Forsikre deg om at forbindelsen mellom det distale festet og
lasen er sikkert og uten bevegelse.

Rengjoring og vedlikehold

Daglig rengjgring av stumpen er avgjorende. Det anbefales a bruke en
mild, flytende sape som er pH-balansert og 100 % duft- og fargestoffri.
Hvis huden er torr, bruker du en pH-balansert, 100 % lukt- og fargefri
fuktighetskrem for a gi huden neering og gjere den mykere.

Rengjor enheten daglig etter bruk og for forste gangs bruk.

« Vreng enheten (Figur 4).

« Vask med en mild, pH-balansert, 100 % duft- og fargestoffri flytende
sape.
Etter vask skyller du enheten grundig med varmt vann (Figur. 8), og
torker den ved a klappe pé begge sider med en lofri klut.
Enheten kan ogsa vaskes i maskin (40 °C) med et
mildt rengjgringsmiddel ved lav hastighet. Toymyknere, blekemidler
og andre produkter/rengjgringslasninger kan forarsake enhetsskader
og skal ikke brukes.
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« For en enhet med tekstilcover: Enheten skal tarkes over natten fgr den
brukes pa nytt.

« For en enhet uten tekstildekke (med. Easy Glide): Enheten kan brukes
direkte etter vask og terkes pa begge sider med en lofri klut.

« Sett enheten alltid i neytral tilstand umiddelbart etter rengjering. Ikke
oppbevar med innsiden ut, da det kan skade enheten.

Advarsel: Overdreven svette kan kompromittere stabilitet og/eller
suspensjon. Ta av enheten og terk bade enheten og stumpen nar det er
aktuelt.

Forsiktig: Hudens helse bgr overvakes daglig. Hvis det oppstar unormale
symptomer, avbryt bruken av enheten og kontakt helsepersonell
umiddelbart.

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

Forsiktig: Vask enheten med rent vann etter kontakt med salt- og/eller
klorvann.

Merk: Innledningsvis skal den indre overflaten pa Iceross Dermo Liners
og Protect Liners vaere fuktige a ta pa. Derfor bar enheten ikke

vaere vrengt i lengre perioder eller utsettes for sterk varme eller sollys.

Miljobetingelser

Enheten kan brukes med forsiktighet med vanntette komponenter.
Forsiktig: Hyppig eksponering for salt- og/eller klorvann kan pavirke
enhetens holdbarhet.

Gjelder bare for laselineren:

Advarsel: Etter at enheten har veert nedsenket i vann, ma den fjernes, og
stumpen og lineren med hudkontaktlaget ma torkes for den tas pa igjen.
Advarsel: Festemekanismen svekkes hvis det kommer vann mellom
huden og enheten.

Gjelder bare for Relax Transfemoral, Relax Locking og Relax 3C/6C Cushion.
Forsiktig: Langvarig eksponering for salt- og/eller klorvann adelegger
beskyttelsen som tekstiltrekket har mot elektromagnetisk pavirkning.

TILLEGGSENHETER

Folgende tilbehor kan brukes sammen med Ossur-pute og ldseféringer.
Se Ossur-katalogen for mer informasjon, f.eks. storrelse.

Iceross® Distal Cup

Enheten er et protesegrensesnitt beregnet pa a brukes som en del av et
system som erstatter en manglende underekstremitet.

Enheten gir ytterligere demping for distalt koniske stumper med darlig
dekning av blgtvev. Den samsvarer med stumpen og kan derfor brukes
som et fyllingselement for & sikre full kontakt mellom silikonlineren og
stumpen.

Slik monterer du enheten riktig:

1. Mal omkretsen av stumpen 4 cm over den distale enden (Fig. 1).

2. Velg en enhet som er en eller to sterrelser mindre enn malingen.

3. Rull enheten direkte over stumpen.

4. Nar du bruker lineren i kombinasjon med en Distal Cup, skal
linjemalingen gjores med Distal Cup pa plass (dvs. over Distal Cup).



5. Velg den riktige Iceross forstarrelse basert pa mal tatt med Distal Cup
pa plass.
Merk: For daglig pleie, se Rengjerings- og stellinstruksjoner.

Iceross® Pads

Enheten er et protesegrensesnitt beregnet pa a brukes som en del av et
system som erstatter en manglende underekstremitet.

Enheten kan brukes til protetisk volumhandtering for midlertidig

a imgtekomme tapt distalt endevolum, samt for & vurdere distal kontakt
mens du monterer en kontrollhylse.

Plasser puten enten i den distale enden av lineren eller i den distale
enden av hylsen.

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

Iceross® Interface Sheath

Enheten er beregnet brukt til & ta pa protesehylse.

Enheten kan brukes over lineren for a gjgre det lettere a ta pa og av hylsen
ved 4 redusere friksjonen mellom hylsen og lineren.

Trekk enheten over lineren. Nar det brukes sammen med en laseféring,
ma du forsikre deg om at metallbolten og den distale hylsen trenger helt
inn i det strikkede hullet for & sikre at lasen fungerer som den skal.
Maskinvask ved maks 40 °C med lyst stoff. Ikke tork i torketrommel.

Iceross® Sokker

Enheten er ment & brukes til a ta hensyn til volumreduksjon i stumpen.
Enheten kan brukes over lineren for volumregulering.

Hvis pasienten opplever kompromittert suspensjon forarsaket av
volumendringer i stumpen, kan en eller flere sokker trekkes over foringen
for & gjenopprette sokkelens passform.

Trekk enheten over lineren. Nar det brukes sammen med en laseféring,
ma du forsikre deg om at metallbolten og den distale hylsen trenger helt
inn i det strikkede hullet for a sikre at lasen fungerer som den skal.
Maskinvask ved maks 40 °C med lyst stoff. Ikke terk i tarketrommel.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vare trygge og
kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde protesehylser
med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.

Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre
produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.
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DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en silikoneliner, der deekker stumpen og giver en overgang
mellem stumpen og protesehylsteret. Enheden giver en sikker suspension
til protesen, beskyttelse af stumpen og komfort.

En laseliner benytter enten fast eller udskiftelig distal fastgorelse. En
pudeliner benytter ikke distal fastgerelse og skal anvendes sammen med
en hylster, som holder vakuum.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er en protesegreenseflade med suspensionsegenskaber, der er
beregnet til at blive brugt som del af et system, der erstatter en
manglende underekstremitet.

Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en
bandagist.
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe
« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet
+ Ingen kendte kontraindikationer
Belastningsniveauet for enheden er anfert i tabellen nedenfor.

Transtibiale linere Belastningsniveau

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Iceross Comfort® Locking Enheden er beregnet til brug ved
lav til moderat belastning, f.
Iceross Comfort® Cushion eks. gang.

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

I ® Original Locki
ceross” Mniginal -ocking Enheden er beregnet til brug ved

Iceross Stabilo® Junior Locking lav til hgj belastning, f.eks. gang
og let lgb.

Iceross Dermo® Junior Locking

Iceross® Synergy Locking

Enheden er beregnet til brug ved
Iceross® Synergy Cushion moderat til ekstrem belastning, f.
eks. gang, leb og sport.

Iceross® Activa Cushion
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Transtibiale linere Belastningsniveau

Enheden er beregnet til brug ved
Iceross® Sport Locking hgj til ekstrem belastning, f.eks.
hurtig gang, lab og sport.

Soft C Locking

Enheden er beregnet til brug ved
Relax Locking lav til ekstrem belastning, f.eks.
gang, lab og sport.

Relax Cushion

Transfemorale linere Belastningsniveau

Iceross® Transfemoral

Enheden er beregnet til brug ved
AKOS lav til ekstrem belastning, f.eks.
gang, lab og sport.

Relax Transfemoral

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

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

Advarsel: Forkert brug af enheden kan medfere tab af suspension.
Forsigtig: Potentielle bivirkninger er hudirritation og -reaktion.

Forsigtig: Enheden ma ikke komme i kontakt med glas, kulfibre eller
andre fremmedlegemer. Vask alene er muligvis ikke nok til at fjerne
problemet. Hvis enheden er blevet eksponeret for fremmedlegemer eller
kemikalier, skal den returneres til sundhedspersonalet.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

VALG AF ENHED

Ved brug af en transtibial liner bestemmes den rette stgrrelse ved at bgje
knzeet let, sa det blgde vaev kan hange ned.

Sadan bestemmes den rette storrelse:

« Mal omkredsen af stumpen 4 cm fra den distale ende (Fig. 1)

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

Bemark: Valg ikke en enhed, der er starre end malingen, dvs. rund ikke
op.

Forsigtig: En enhed, der er for lille eller tetsluttende kan resultere

i pumpebevagelse, folelseslgshed eller vabler.

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

Hvis patienten oplever nogen af ovennaevnte symptomer eller andre tegn
pa darlig pasform, skal vedkommende straks kontakte sin bandagist.
Bemaerk: For en transtibial laseliner skal du serge for, at linermatrixen
daekker mindst 4 cm af knoglestrukturen. Matrixen ma ikke na leengere
end til fibulahovedet.
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PAS/ETNINGSVE]LEDNING
Advarsel: Enheden skal kontrolleres grundigt for mulige defekter for
pasetning.

Tilpasningsvejledning

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

Forsigtig: Undga at afskeere enheden under matrixniveau eller under de
proksimale tilpasningslinjer pa hylsteret. Hvis der skaeres for meget af,
kan det naturlige sug mellem enheden og stumpen blive nedsat, og
suspensionen kan blive kompromitteret.

Hylstertilpasning

Hylsterets pasform er afgarende for, om enheden opnar den gnskede
funktionalitet. Korrekt udformning af hylsteret er afgerende for at opna
suspension, kontrol og komfort.

Folgende tjekliste skal bruges ved kontrol af hylsterets tilpasning:

« Patienten kan paseette hylsteret uden at bruge smgremiddel.

« Fuld kontakt mellem lineren og indersiden af hylsteret.

« Der dannes ingen luftlommer, nar patienten tager protesen pa.

« Minimeret stempling i hylsteret, s& der ingen synlig beveegelse er, nar

du traekker i protesen.

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

Advarsel: For en pudeliner skal hylsteret veere lufttet for at opretholde
vakuumsuspensionen, nar der anvendes en manchet.

Ldseliner

Advarsel: Hvis nedenstiende instruktioner ikke falges, kan stiften lasne
sig fra foringen og medfare tab af suspension, hvilket kan fare til
personskade.

Det anbefales, at enheden bruges sammen med en kompatibel Ossur-13s.
Iceross Dermo Junior og Iceross Stabilo Junior er kun kompatible med
lasen i Icelock 700-serien.

Forsigtig: Anvend aldrig en flangelgs stift sammen med enheden

(Figur 3). En flangelgs stift kan presse sig gennem den distale fastggrelse.

Fast distal fastgerelse

Hvis der anvendes et snoresuspensionssystem, skal du skrue
koblingsskruen i linerens distale fastggrelse. Se brugsanvisningen til
snoresuspensionssystemet for at fa korrekte instruktioner.

Hvis der anvendes en lasestift: Pafor Loctite 410/411 eller en tilsvarende
blanding pa stiftens gevind, og speend fastgerelsesstiften til den faste
distale fastgarelse til 4 Nm. Se brugsanvisningen angaende den las, der
bruges til korrekte instruktioner.

Udskiftelig distal fastgerelse (geelder kun for Iceross Sport)

Spaend den distale fastgorelse til lineren med 4 Nm. For at fastgare
fastgarelsesstiften til den distale fastgarelse skal du anvende Loctite
410/411 eller en tilsvarende blanding p4 stiftens gevind og spaende til 4
Nm.
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BRUG

Pdseetning

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

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

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

1. Tag fat om toppen af enheden fra indersiden, og lad den glide ned
over handen, indtil indersiden er helt blotlagt (Fig. 4). Pas pa ikke at
beskadige enheden med neglene.

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

Bemaerk: Pas p4, at stiften pa laselineren er placeret midt pa den
distale ende af stumpen (Figur 7).

3. For en transtibial liner skal du bgje knzaeet lidt.

4. Tryk let om enheden, mens den rulles hele vejen op pa stumpen (Fig. 6).
Forsigtig: Undga at hive eller treekke i den gverste ende af lineren, nar
du ruller den op pa stumpen. Dette kan medfere stramning mod
huden, vabler eller udslat.

5. Kontrollér, at der ikke er luftlommer. Hvis der findes luftlommer, skal
enheden pasattes igen.

Iceross Dermo Uniform-lase- og pudelinere skal vendes, sa den
udvendige merkning sidder foran pa stumpen.

For Iceross Activa skal TibiaGuard med bglgestrukturen placeres langs
forsiden af skinnebenet.

Pasatning af hylsteret

Bemaerk: Brug ikke alkoholspray som hjeelp til pasaetning uden et
tekstildaeksel (med. Easy Glide), da dette kan edelegge anti-
friktionsbelaegningen og reducere enhedens funktionalitet.

Pudeliner: Anvendes sammen med en manchet. Se brugsanvisningen for
at anvende manchetten korrekt.

Treed ind i hylsteret ved hjzelp af kropsvaegt for at opna fuldt indgreb,
inden du bruger manchetten til at opretholde vakuumsuspension.

Laseliner: Treed ind i hylsteret ved hjelp af kropsvagten for fare den
distale fastggrelse ind i lasen, indtil der er opnaet en sikker kobling.
Advarsel: Sgrg for, at koblingen mellem den distale fastgorelse og lasen
sidder fast uden slor.

Rengoring og vedligeholdelse

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

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

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

Renger enheden dagligt efter brug og fer forste brug.
« Vend enheden med vrangen udad (Fig. 4).
« Vaskes med en mild, pH-neutral flydende sabe, der er 100 % fri for
parfume og farve.
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Efter vask skal enheden skylles grundigt med varmt vand (Fig. 8) og
duppes tor pa begge sider med en fnugfri klud.

Enheden kan ogsa maskinvaskes (40 °C) med et mildt vaskemiddel og
ved lav centrifugeringshastighed. Skyllemiddel, blegemiddel og andre
produkter/renggringsmidler kan beskadige enheden og ber ikke
anvendes.

For en enhed med tekstilbekleedning: Enheden skal torre natten over,
inden den genbruges.

Til en enhed uden tekstilbekleedning (med. Easy Glide): Enheden kan
bruges direkte efter vask og duppes tor pa begge sider med en fnugfri
klud.

Anbring altid enheden i neutral tilstand umiddelbart efter rengaringen.
Enheden ma ikke opbevares med vrangen udad, da den i sa fald kan
tage skade.

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

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

Forsigtig: Veer opmaerksom p4, at almindelige husholdnings- og
badeprodukter kan forarsage eller bidrage til hudirritation, f.eks. saeber,
deodoranter, parfume, slibende renggringsmidler, aerosol- eller
alkoholbaserede sprayprodukter.

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

Bemaerk: | starten skal indersiden af Iceross Dermo-linerne og
-beskyttelseslinerne fales fugtige. Derfor ma du ikke lade enheden ligge

i leengere tid med vrangen udad eller udsztte den for kraftig varme eller
sollys.

Omgivende forhold

Enheden er sikker at bruge med vandtzette komponenter, nar der udvises
forsigtighed.

Forsigtig: Hyppig udsettelse for salt- og/eller klorvand kan pavirke
enhedens holdbarhed.

Geelder kun for laseforing:

Advarsel: Nar enheden har veeret nedsenket i vand, skal den tages af, og
stumpen og hudkontaktlaget skal tarres, for enheden anvendes igen.
Advarsel: Suspensionen bliver kompromitteret, hvis der kommer vand ind
mellem huden og enheden.

Geelder kun for Relax Transfemoral, Relax Locking og Relax 3C/6C Cushion.
Forsigtig: Laengere tids udsettelse for salt- og/eller klorvand
kompromitterer tekstilbetreekkets afskaermning mod elektromagnetiske
pavirkninger.

SUPPLERENDE ENHEDER
Falgende tilbeher kan bruges sammen med Ossurs pude- og laselinere.
Se kataloget fra Ossur for at fa flere oplysninger, f.eks. om storrelser.

Distal Iceross®-kop
Enheden er en protesegraenseflade, der er beregnet til at blive brugt som
del af et system, der erstatter en manglende underekstremitet.
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Enheden giver yderligere polstring til koniske stumper med en begraenset
dakning af bladt veev. Den tilpasser sig stumpen og kan derfor bruges
som et fyldningselement, der sikrer fuld kontakt mellem silikonelineren
og stumpen.

Sadan tilpasses enheden korrekt:

1. Mél stumpens omkreds 4 cm over den distale ende (Fig. 1).

2. Valg en enhed, der er én eller to stgrrelser mindre end malet.

3. Rul enheden direkte over stumpen.

4. Nar du bruger en liner i kombination med en distal kop, skal
linermalingen foretages med den distale kop pasat (dvs. over den
distale kop).

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

Bemark: Angaende daglig pleje se instruktionerne under Rengering og

pleje.

Iceross®-puder

Enheden er en protesegraenseflade, der er beregnet til at blive brugt som
del af et system, der erstatter en manglende underekstremitet.

Enheden kan bruges til styring af protesens volumen, sa den midlertidigt
kan udligne mistet volumen i den distale ende, og til at vurdere den
distale kontakt under pasatning af et kontrolhylster.

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

Bemark: Angaende daglig pleje se instruktionerne under Rengering og
pleje.

Iceross®-mellemlag

Enheden er beregnet til brug ved hylsterpasaetning.

Enheden kan beeres over lineren for at muliggere lettere montering/
afmontering af hylsteret ved at reducere friktionen mellem hylsteret og
lineren.

Traek enheden over lineren. Nar den anvendes sammen med en laseliner,
skal du sgrge for, at metalstiften og det distale stik treenger helt ind i det
strikkede hul, sa lasen fungerer korrekt.

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

Iceross®-sokker

Enheden er beregnet til at tage hgjde for den resterende ekstremitets
volumen.

Enheden kan baeres over lineren for at tilpasse volumen.

Hvis patienten oplever kompromitteret suspension forarsaget af
resterende udsving i stumpens volumen, kan en eller flere sokker traeekkes
over foringen for at genoprette hylsterets pasform.

Treek enheden over lineren. Nar den anvendes sammen med en laseliner,
skal du sgrge for, at metalstiften og det distale stik treenger helt ind i det
strikkede hul, sa lasen fungerer korrekt.

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.
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BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
respektive lokale eller nationale miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible

i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre
med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.

Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING

Enheten &r en silikonliner som téicker amputationsstumpen och ger ett
granssnitt mellan amputationsstumpen och proteshylsan. Enheten ger en
siker férankring av protesen, skydd av amputationsstumpen och komfort.
En lasliner har antingen en fast eller en utbytbar distal fiste. En cushion
liner har inget distalt faste och maste anvindas tillsammans med en
sleeve som haller vakuum.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r en kroppsnira proteskomponent med suspensionsegenskaper
avsett att anvindas som en del av ett system som ersitter en saknad
nedre extremitet.

Lampligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Férlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kinda kontraindikationer

Aktivitetsniva for enhetens anges i tabellen nedan.

Transtibial liner Aktivitetsniva

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Iceross Comfort® Locking Enheten &r avsedd fér lag till
mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.

Iceross Comfort® Cushion

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

Iceross® Original Locking

Enheten &r avsedd for lag till hog
Iceross Stabilo® Junior Locking aktivitetsniva, t.ex. gang och
sporadisk [6pning.

Iceross Dermo® Junior Locking

Iceross® Synergy Locking

Enheten &r avsedd fér mattlig till
Iceross® Synergy Cushion extremt hég aktivitetsniva, t.ex.
gang, l6pning och sport.

Iceross® Activa Cushion
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Transtibial liner Aktivitetsniva

Enheten &r avsedd fér hog till
Iceross® Sport Locking extremt hég aktivitetsniva, t.ex.
snabb gang, I16pning och sport.

Soft C Locking

Enheten &r avsedd for lag till
Relax Locking extremt hég aktivitetsniva, t.ex.
gang, l6pning och sport.

Relax Cushion

Transfemoral liner Belastningsniva

Iceross® Transfemoral S
Enheten &r avsedd fér lag till

AKOS extremt hég aktivitetsniva, t.ex.
gang, l6pning och sport.

Relax Transfemoral

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvindning av en protesenhet for nedre extremiteter innebir en
risk fér fall som kan leda till skador.

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvindning av denna enhet.

Varning: Om det férekommer en férandring eller forlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pé skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten
och kontakta en ortopedingenjor.

Varning: Felaktig anvindning av enheten kan leda till férsamrad
suspension.

Varning: Potentiella biverkningar &r hudirritations-/ reaktionsproblem.
Varning: Enheten far inte komma i kontakt med glas, kolfibrer eller andra
frimmande partiklar. Det kanske inte récker att bara tvitta linern for att
bli av med problemet. Enheten ska returneras till sjukvardspersonal om
den utsatts fér frimmande dmnen eller kemikalier.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

ENHETSVAL
For en transtibial liner faststills den korrekta storleken genom att béja pa
knit nagot sa att mjukdelarna hinger ned lite.
Fér att faststilla den korrekta storleken:

« Mit omkretsen pa amputationsstumpen 4 cm fran den distala dnden

(Fig. 1)
+ Vilj den motsvarande enhetsstorleken. Om mitningen som gjorts inte
har en motsvarande enhetsstorlek, avrunda mitningen nedat.

Obs! Vilj inte en enhetsstorlek som Gverskrider mitningen, dvs. avrunda
inte uppat.
Varning: En for liten/trang enhet kan resultera i glidning, domningar eller
blasor.
Varning: En fér stor/I6s enhet kan orsaka 6kad perspiration och rérelse av
amputationsstumpen inuti enheten, vilket kan leda till blasor och utslag.
Om patienten upplever ndgot av ovanstdende symtom eller andra
indikationer p4 felaktig passform ska hen kontakta sjukvardspersonal
omedelbart.
Obs! Fér en transtibial lasliner, se till att linerférstarkningen tacker minst
4 cm benstruktur. Lat inte férstarkningen ga langre upp an till
fibulahuvudet.
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INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Varning: Enheten maste inspekteras noggrant for defekter innan den
monteras.

Instruktioner fér trimning

Produkten kan trimmas fér att 6ka rérelseomfanget eller efter patientens
Snskemal (Fig. 2). Iceross Curvemaster &r ett rekommenderat verktyg
som ir sarskilt utformat for att ge en jamn, rundad kant vid trimning.
Varning: Klipp inte av enheten under férstiarkningens niva eller under de
proximala trimningslinjerna i hylsan. Overdriven trimning kan minska
sugeffekten mellan enheten och benet och férsimra férankringen.

Inpassning av hylsa

Astadkommande av enhetens avsedda funktion 4r beroende av hylsans
inpassning. En lamplig hylsutformning dr avgérande fér att uppna
férankring, kontroll och komfort.

Féljande checklista ska anvindas vid kontroll av hylsans passform:

- Patienten kan enkelt ta pa hylsan utan att anvanda smérjmedel.

« Det ar full kontakt mellan linern och hylsans inre vigg.

« Inga luftfickor bildas nir patienten belastar protesen.

« Minimerad pumprérelse i hylsan, dvs. ingen synlig rérelse ndr man

drar i protesen.

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

Varning: Fér en cushion liner maste hylsan vara lufttit for att bibehalla
vakuumférankringen nir en sleeve appliceras.

Ldsliner

Varning: Om féljande instruktioner inte f6ljs kan det géra att stiftet
lossnar frén linern och leda till férlust av upphingning, vilket kan leda till
personskador.

Det rekommenderas att enheten anvinds tillsammans med ett
kompatibelt Ossur-las.

Iceross Dermo Junior och Iceross Stabilo Junior dr endast kompatibla
med las i Icelock 700-serien.

Varning: Anvind inte en flansfri pinne med enheten (Fig. 3). En flansfri
pinne kan skjuta igenom den distala fastet.

Fast distal fiste

Om ett férankringssystem med linkoppling anvinds: Skruva in
fastskruven i linerns distala faste. Se bruksanvisningen for
férankringssystemet med linkoppling fér korrekta instruktioner.

Om en laspinne anvinds: Applicera Loctite 410/411 eller motsvarande
medel pa pinnens gingor och dra at laspinnen pa den fasta distala fistet,
och dra at den till 4 Nm. Se bruksanvisningen fér laset som anvinds fér
korrekta instruktioner.

Utbytbar distal fiste (giller endast Iceross Sport)

Dra at den distala fistet pa linern till 4 Nm. Fér att fasta laspinnen pa den
distala fastet, applicera Loctite 410/411 eller motsvarande medel pa
pinnens gingor och dra at till 4 Nm.
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ANVANDNING

Patagning

Varning: Oppna sér eller skadad hud ska tidckas med ett bandage eller
annat limpligt skydd fér att férhindra direkt kontakt mellan saret och
enheten.

Varning: Var noga med att insidan av enheten &r ren, torr och fri fran
frimmande féremal som kan ge upphov till hudirritation.

Varning: Anvind inte hudlotion pa amputationsstumpen omedelbart
innan du tar pa enheten. Amputationsstumpen ska hllas ren och torr fér
att férhindra skada pa enheten.

1. Ta tag i ovankanten av enheten fran insidan och vring den éver
handen tills den inre ytan &r helt synlig (Fig. 4). Var forsiktig s att du
inte skadar enheten med naglarna.

2. Néar sa mycket av den distala dnden av enheten som méjligt ar synlig
placeras den mot den distala dnden av amputationsstumpen (Fig. 5).
Obs! Var férsiktig sa att pinnen pa laslinern 4r placerad centralt pa
amputationsstumpens distala dnde (Fig. 7).

3. Fér en transtibial liner: Bsj pa knét nagot.

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

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

Iceross Dermo Uniform Locking och Cushion Liner maste vara riktade
med den yttre mirkningen pa amputationsstumpens framsida.

For Iceross Activa maste TibiaGuard omradet med vagstrukturen vara
inriktad langs skenbenets framsida.

Patagning av hylsan

Obs! Anvind inte alkoholspray som ett hjalpmedel fér patagning av en
enhet utan textiléverdrag (med. Easy Glide), eftersom det kan férstéra
lagfriktionsbelidggningen och minska enhetens funktionalitet.

Cushion Liner: Anvand tillsammans med en sleeve. | bruksanvisningen
for sleeven finns instruktioner fér korrekt anviandning.

Belasta ner i hylsan med kroppsvikt fér att uppna full kontakt innan du
anvinder sleeven for att uppritthalla vakuumuppférankringen.

Locking Liner: Belasta ner i hylsan med kroppsvikt fér full kontakt mot
den distala férankringen i laset tills en siker férankring uppnas.
Opozorilo: Se till att anslutningen mellan den distala fistet och laset &r
sikert och utan spel.

Skotsel och rengéring

Det dr mycket viktigt att rengdra amputationsstumpen varje dag. Det
rekommenderas att en mild, pH-balanserad, 100 % luktfri och ofirgad
flytande tval anvinds. Om huden ir torr appliceras en pH-balanserad,
100 % luktfri och ofirgad hudlotion fér att mjuka upp och ge huden
niring.

Rengor enheten dagligen efter anvindning och fére forsta anvandning.
« Vind enheten in och ut (Fig. 4).
« Tvitta med pH-balanserad, 100 % luktfri och ofirgad flytande tval.
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« Efter tvitt skéljs enheten grundligt med varmt vatten (Fig. 8) och
klapptorkas pa bida sidor med en luddfri duk.

« Enheten kan ocksa maskintvittas (40 °C) med ett milt tvittmedel och
lag centrifughastighet. Skéljmedel, blekmedel och andra produkter/
rengéringsmedel kan leda till skada pa enheten och ska inte anvindas.

« Fo6r en enhet med textiléverdrag: Enheten ska torkas dver natten innan
den anvinds igen.

« Fo6ren enhet utan textiloverdrag (med. Easy Glide): Enheten kan

anvindas direkt efter att den har tvittats och klapptorkats pa bada

sidor med en luddfri trasa.

Aterstall alltid enheten till sitt neutrala lige omedelbart efter

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

enheten.

Varning: Overdriven svettning kan férsamra stabiliteten och/eller
upphingningen. Ta bort enheten och torka av bade enheten och
amputationsstumpen nir sa ar l[ampligt.

Varning: Hudens hilsa ska évervakas dagligen. | hindelse av onormala
symtom ska du sluta att anviinda enheten och kontakta din
ortopedingenjér omedelbart.

Varning: Tiank pa att vanliga hushalls- eller badprodukter, t.ex. tval,
deodoranter, parfymer, slipande rengéringsmedel, aerosoler eller
alkoholsprayer, kan ge upphouv till eller bidra till hudirritation.

Varning: Efter kontakt med saltvatten och/eller klorerat vatten ska
enheten tvittas med kranvatten.

Obs! Inledningsvis bér den inre ytan pé Iceross Dermo Liners och Protect
Liners vara fuktig vid beréring. Dirfér bér enheten inte lamnas vind in
och ut under en langre tid eller utsittas fér kraftig virme eller solljus.

Miljoéforhallanden

Enheten &r siker att anvinda med férsiktighet med vattentita
komponenter.

Varning: Upprepad exponering fér saltvatten och/eller klorerat vatten kan
paverka enhetens hallbarhet.

Giller endast for lasliner:

Varning: Efter att enheten har siankts ned i vatten maste den tas bort, och
amputationsstumpen och hudkontaktskiktet maste torka fére forflyttning.
Varning: Upphingningen dventyras om vatten tringer in mellan huden
och enheten.

Giller endast fér Relax Transfemoral, Relax Locking och Relax 3C/6C
Cushion.

Varning: Langvarig exponering fér saltvatten och/eller klorerat vatten
dventyrar textiloverdragets skydd mot elektromagnetisk paverkan.

KOMPLETTERANDE ENHETER

Féljande tillbehsr kan anvindas i kombination med Ossur cushion- och
lasliners.

Se Ossur-katalogen fér mer information, t.ex. om storlekar.

Iceross® Distal Cup

Enheten &r en kroppsnira proteskomponent avsett att anvindas som en
del av ett system som ersitter en saknad nedre extremitet.

Enheten ger ytterligare ddmpning for distalt koniska amputationsstumpar
med dalig mjukvivnadstickning. Den passar med amputationsstumpen
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och kan dirfér anvindas som ett fyllnadselement fér att sikerstilla full
kontakt mellan silikonlinern och amputationsstumpen.

For att passa in enheten korrekt:

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

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

. Rulla enheten direkt éver benstumpen.

4. Nér du anvinder en liner i kombination med en Distal Cup, bér
linerméatningen géras med Distal Cup pa plats (dvs. 6ver Distal Cup).

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

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

w

Iceross® Pads

Enheten &r en kroppsnéra proteskomponent avsett att anvindas som en
del av ett system som ersitter en saknad nedre extremitet.

Enheten kan anvindas som volymkompensation for att tillf4lligt minskad
distal &ndvolym samt fér att bedéma distal kontakt vid inprovning av en
testhylsa.

Placera kudden antingen i linerns distala dnde eller i hylsans distala dnde.
Obs! Fér daglig vard, se instruktioner fér rengéring och skoétsel.

Iceross® Interface Sheath

Enheten &r avsedd att anvindas fér patagning av proteshylsa.

Enheten kan biras 6ver linern for att mojliggéra enklare patagning/
avtagning av hylsan genom att minska friktionen mellan hylsan och
linern.

Dra enheten &ver linern. Nir den anvinds tillsammans med en lasliner,
se till att metallpinnen och det distala fistet gar igenom det stickade halet
helt fér att sikerstilla att laset fungerar korrekt.

Maskintvitta vid max 40 °C med ljust tyg. Torktumla inte.

Iceross® Socks

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

Enheten kan baras 6ver linern fér volymhantering.

Om patienten upplever férsimrad suspension orsakad av fluktuerande
volym i amputationsstumpen kan en eller flera strumpor dras éver linern
for att aterstilla hylsans passform.

Dra enheten &ver linern. Nir den anvinds tillsammans med en lasliner,
se till att metallpinnen och det distala fastet gar igenom det stickade halet
helt fér att sikerstilla att laset fungerar korrekt.

Maskintvitta vid max 40 °C med ljust tyg. Torktumla inte.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

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

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

Protesenheter fran Ossur &r konstruerade och verifierade for att vara
sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt
anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds
i enlighet med sin avsedda anvindning.

Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:

+ Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.

« Enhet som anvinds under andra idn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomréaden eller miljcer.
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EAAHNIKA

latpoTexVOAOYIKO TTPOIOV

MNEPITPAOH

To mpoidv gival pia emévduon GINIKOVNG TTOU KAAUTITEL TO UTTOAEIUMATIKO
OoKENOG Kall TTAPEXEL pia Slemagr HETAEY TOU UTTOAEIHATIKOU OKEAOUG Kal TNG
umodoxNG TG MPAoBean . To PoIdV apéxEL A0PANr avapTnon oTo
TPOCOETIKSG PENOG, TTPOOTAGIN TOU UTTONEIUMATIKOU OKEAOUG Kal Aveon.

H acpaMoTikn emévduon €xel éva oTaBePO 1) eVOANAEIMO TTEPIPEPIKO
npocdptnua. Mia emévéuon pe Ha§INapAKL Sev EXEL TTEPIPEPIKO TTPOCAPTNA
Kat pémel va xpnotpomnoindei padi pe éva mepifAnua mou diatnpei 1o Kevo.

NPOBAEMOMENH XPHXH

To mpoidv gival pia mpooBETIKA Slemapr e I810TNTEG avapTNONG TToU
mpoopiletal va xpnolpomotnBei w¢ TR vdg CUOTANATOG TTOU AVTIKABIoTA
€va eNNeiToV KATW AKPO.

H kataAANAGTNTA AUTOU TOU TTPOIGVTOG Yia TNV TPOBEoN Kal Tov acBevn
nipémel va a§lohoynBolv amd évav emayyehpatia vyeiag.

To mpoidv mpénel va tomoBeteital puBbuifetal amokAEIOTIKA amd emayyeAuatia
vyeiag.

Evéeieig yia xprion kat mAnOuouoc acOevwv-oToxog
« ATWAEL, aKpWTNPELACUAG i AVEMAPKELA KATW AKPOU
+ Agv undpyouv yvwoTég avtevSeifelg
To enimedo kpoUong yla To TIPOIOV MAPATIOETAL OTOV TAPAKATW TTiVAKA.

Kvnuaieg emevduoeig Enimedo kpouong

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Iceross Comfort® Locking To mpoidv mpoopiletat yia xprion
pe peoaia emimeda katandvnong
Iceross Comfort® Cushion Ty MEpTATNHQ:

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

Iceross® Original Locking To mpoidv mpoopiletal yla xprion
0€ XOMNAA éw¢ uWnAa emineda
KATamévnong - MEPMATNHA Kal
Iceross Dermo® Junior Locking TIEPIOTACLAKO TPEEIUO:

Iceross Stabilo® Junior Locking

Iceross® Synergy Locking To mpoiov mpoopiletal yia xprion
o€ peoaia €wg akpaia emimeda
Katamévnong mx: mepmatnuor
Iceross® Activa Cushion TPEEIMO Kal aBAfjuator

Iceross® Synergy Cushion
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Kvnpaieg emevéuoeig Emimedo kpovaong

To mpoi6v mpoopiletal yia xprion
og uPNAA €wg akpaia emimeda
Katamdvnong mx: Yypriyopo
nepndtnpar TPE€Ipo Kat abAfuato:

Iceross® Sport Locking

Soft C Locking To mpoiodv mpoopiletal yia xprion
o€ XaMNAd éwg akpaia emimeda
Katamévnong 1y mepmatnuor

Relax Locking

Relax Cushion TPEEIMO Kal aBAfpator

Mnpuaieg emevduoeig Eminedo kpovaong

Iceross® Transfemoral To mpoidv mpoopileTal yia xprion

AKOS o€ XaunAd éwg akpaia emineda
KOTATOVNONG TIK: TIEPTIATN MO

Relax Transfemoral TP£€IH0 Kat aBARpaTor

TENIKEZ OAHTIEX AZXOAANEIAXZ

Mpoe&domoinon: H xprion mpdBeong KaTw dkpou evéxel eyyevn Kivouvo
TITWONG TTOU UITOPE( va o8nyroeL o€ TpaupaTIopd.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mepAapPBAvEL TO TAPOV £yyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VA
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAR XPoN QUTHG TOU TTPOIOVTOG.

Mposgidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AetrtoupyikdTNTag
TNG CUOKEUNG 1 €AV N cUOKELN Tapouatdlel onuadia BAAPNG i Bopag mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TNG, 0 a0BeVG Ba MPEMEL VA OTANATHOEL
TN XProN TNG CUCKEUNG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL JE £Vav EMAyyEAATIO UYEIQG.
Nposgidomoinon: H eo@aluévn xprion Tou mPoIovVTo¢ Umopei va odnynoel os
anmwA&la avdptnong.

Mpoooxn: O1 mBavig mapevépyeleg gival o epeBiondg Tou Sépuatog/
npoPAuata avtidpaong.

Mpoooxn: H To mpoidv Sev mpémel va épxeTal og ema@n Ke yuai, iveg dvBpaka
1 d\\a Eéva owpatidia. To MAUGIHO amd HOVO TOU UMOPE( va PNy ival apKetd
yla va e€aleipel To mpoPAnua. Av To TIPoiov ekTeDEl o€ EEveC OUTIEC I} XNUIKESG
ouoieg, Ba MPEMeL va EMOTPAPEI OTOV EMAYYEAUATIO LYEIAG.

To mpoidv mpoopiletat yia xprion and évav pévo acbevn.

EMIAOTH NPOIONTOX
MNa kvnuaia emévduon, 1o cwoTo péyebog mpoaodiopiletal KAumTovTag
EAAPPWE TO YOVATO KAl APrVOVTaG TOV HAAAKS 10T va KPEUAOEL
lMa va mpoadiopioete 10 owoTo péyedog:
« METPNOTE TNV MEPIPEPELD TOU UTTOAEIUHATIKOU OKEAOUG 4 cm aTtd To
TEPIPEPIKO AKpo (Etk. 1)
+ EmAé€te To avtioToiyo péyebog mpoidvtog. Edv n pétpnon Sev éxel
avTioTolXo péyeBOg TPOIAVTOG, OTPOYYUAOTIOINOTE TN HETPNON TIPOG TA KATW.
Inueiwon: Mnv emAé€ete péyebog mpoidvtog mou umepPaivel Tn pétpnon,
SnAadn pnv otpoyyulomoleite.
Mpocoxn: Eva moAU Hikp6/o@ixTd mpoidv umopei va odnynoet oe
TOAVOPOUIKA Kivnon, Houdlacpa 1 POUCKANEG.
Mpocoxn: H emhoyn evdg peyéBoug mpoidvtog mmou givat umepBoAikd peydio
£@appOlel TOAD Xahapd evoéxeTal va TPOKAAEDEL au§nuévn epidpwon Kat
KIVNTIKOTNTA TOU OKEAOUG EVTOG TOU TIPOIOVTOC KA, CUVETTWG, POUCKANEG Kal
e€avonuara.
Eav mapatnpnBolv omoladrimoTte amod ta mapandvw CUPITWHATA iy
onoleodnmote AMeG evOeifelg akatAANANG epapuoync, 0 aoBeviic Ba mpémel
Va EMKOIVWVHOEL AUEOWC LIE TOV ETTAYYEAUATIO UYEIOG TTOU TOV TTAPAKOAOUBEL.
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Inpeiwon: Na pia kvnuiaia emévéuon ac@aliong, BeBaiwBeite 6t n pRtpa
£mévduong KAOAUTITEL TOUAGXIOTOV 4 cm TG 00TIKAG Soprc. H prtpa Sev mpémel
va ekteiveTal uPnASTEPA amd TNV KEPAAR TNG TTEPOVNG.

OAHFIEZ TONOGETHXIHZ
Mpoooxn: To mpoiov mpémnel va emBewpeital S1e€0SIKA yla TUXOV EAATTWHATA
TPV TNV TomoBétnon.

0dnyiec mepikomni¢

Eivat Suvartr n mePIKOT TOU TIPOIOVTOC yia TV avénon Tou eLPOUG Kivnong
avdhoya e Tig mpoTIHAoEL Tou acBevh (Eik. 2). To Iceross Curvemaster givat
£Va GUVIOTWHEVO EPYAAEiO, E18IKA oxeSIa0UEVO Yia va TTapdyel éva Aeio,
OTPOYYUAEPEVO AKPO KATA TO KOYIHO.

Mpocoxn: Mnv kdBeTe To MPOIdV kKATw amd To emimedo TNG HATPAG ) KATW amd
TIG EYYUG YPAUMEG KOTIAG TNG UTToSOoX TG, H TiepikoTr peydAou pépoug evdéxetal
Va ENATTWOEL TNV avappoOPNnon aépa HETAEU TOU TIPOIOVTOG Kal TOU AKPOU,
KaBwg kat va B€oel o€ Kivduvo Tnv avaptnon.

Egpappoyn Orikng

H emiteuén tng Aertoupyiag yia tnv omoia mpoopiletal n cuokeun e§aptdtal
amnd Tnv epappoyn g Brikng. O katdAnhog oxediacudg Tng Bnkng givat
amapaiTNTOG TPOKEIMEVOU va eMTEVXOEL n avapTNnoN, 0 ENEyXOG Kal N Aveon.
H akoAoubn Aiota eAéyxou TIPETTEL VAl XPNOIUOTIOLEITAL KATA TOV €AEYXO TNG
npooappoynic e BAkng:

+ O aoBevng umopei va popEcel Tn BKn VKON XWPIG TN XPrIoN AMIMTAVTIKWV.

« Hemévuon Kal To E0WTEPIKO ToiXWHA TNG BriKNG EQATTTOVTAL TTARPWG.

« Agv Snuioupyouvtal BUNaKeG aépa dtav o aoBeving epapuolel YopTio

oTtnV mpocbeon.

« EAayiotomoinuévn maAvdpouiki Kivnon otn 8rkn, £tol, kauia opatn)

Kivnon katd to Tpapnypa tng mpocbeonc.

« Yndpyet Suvatotnta mijpoug Kivnong xwpic va StakuBevetat n avaptnon.
Mpoooxn: Eav ol amavtroelg umodelkvuouv 6Tt Sev IKAVOTIOLE{TAl OTTOLIASHTIOTE
amnd Tig mapandvw mpouUmobEcelc, n Onkn Oa mpémel va TPOoapUOOoTEL 1) va
KATAOKEVAOTE( EAvA PE TOV KATAANNAO TpoTTO.

Mpoooxn: Na pia emévéuon pe pagAapdki, n Brikn MPEMeL va gival aepoaTEYNG
yla va dlatnpeitat n avaptnon Kevou otav epapuodletat éva mepiBAnua.

Emévéuon acpdAiiong

Mpo&idomoinon: H un tipnon Twv mapakdatw odnylwv Umopei va mpoKahéoel
™V andomaon Tou TIEIPOU amo TNV MEVEUON E AMTOTEAECHA TNV ATIWAELD TNG
avdaptnong, n onoia Umopei va 08nyroet 0€ TPAUUATIOUO.

SuvIoTATal TO TTPOIGV VA XPNOIUOTIOIEITAL GE CUVOUAOUO ME CUPPATS KAEISWHaA
Ossur.

Ta Iceross Dermo Junior kat Iceross Stabilo Junior givat cupBatd pévo pe
KAedaplég Tng oelpdg 700.

Mpocoxn: Mnv xpnotpomoleite meipo xwpig eAavt{a pe to mpoidv (Eik. 3).
‘Evag meipog Xwpig @AGvT{a UIMoPE( val UTTEL HECA OTO TIEPIPEPIKO TTPOCAPTNHA.

Z1a0epo6 MEPIPEPIKO IPOGAPTNHA

Edv xpnopomoleitat avdptnon kopdoviol: ZTpéPte Tn ouvSeTIKn Bida péoa
OTO TIEPIPEPIKO TTPOCAPTNHA TNG EMEVOUONG. AvaTpéSTte oTIG 08nyieg xpriong
yla 1o oUoTnpa avdptnong kopdovio yla TiG CwoTEG odnyieg.

Edav xpnotpomolgital évag ac®aMoTikog Teipog: EpapudoTte To Loctite 410/411 1
Hia 1ooSUvapn oucia 0Ta CTIEIPWHATA TOU TIEIPOU Kal GQIETE TOV TIEIPO TOU
TIPOCOPTAUATOG OTO 0TABEPO TIEPIPEPIKS TTPOCAPTNHA, OTPEYTE OTa 4 Nm.
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Avatpé€te 0TI 08nyieg XPriong yla TNV KAEISaptd mou Xpnotpomoleital yia
OwOoTEG 0dNyieg.

EvaAa&ipo mepipepikd mpoodptnpa (1oXVEL pévo yla To Iceross Sport)

S @i€te TO MEPIPEPIKO TPOCAPTNMA 0TV eMévduon ota 4 Nm. MNa va
OTEPEWOCETE TOV ACPANOTIKO TIEIPO OTO TIEPIPEPIKO TIPOCAPTNUA, EQAPUOCTE
1o Loctite 410/411 fj pia tlcoSUvVapN OUGIA OTA OTIEIPWHATA TOU TIEIPOU Kal
otpéYPte ota 4 Nm.

XPHZH

Epappoyn

Mpoooxn: Tuxdv avoixTta Tpavpata fi mdoxov dépua Ba mpémel va KaAUmTovTal
e emideopo i} GANO KATAANNAO KAAUUA WOTE VA AMOMEVYETAL N AUEDN EMAPH
TOU TIPOIOGVTOG HE TO TPAUMA.

Mpocoxn: VpovTioTe N ECWTEPIKN EMPAVELA TOU TIPOIGVTOG val gival KaBapr,
OTEYVA Kal XWPIG TUXOV EEVa CWHATA TTOU {OWG TTPOKAAETOUV SEPHATIKO
£peBIOPO.

Mpocoxn: Mnv epappoleTe ANOGIOV GTO UTTOAEIMHATIKO OKENOG AUECWG TPV
amnd TNV EQApUOYN TNG CUCKEUNG. MNa tnv amoguyr {nidg oto mpoidy, To
UTTOAEIUMATIKO OKENOG Ba TTpEmel va gival KaBapd Kat oTeyvo.

1. MdoTe 1o ENdvw P€POG TOU TIPOTOVTOC ATTO TNV ECWTEPLKN TAEUPA Kal
TIEPAOTE TO TTAVW ATIO TO XEPL, HEXPL N ECWTEPIKN EMPAVELQ VA Eival
TANPWG ekTeDeINévn (EIK. 4). NMpooéTte va unv mpokaléoete {nuia oto
TPoidv pe Ta vUyla.

. A@oU ekBEoeTE 600 TO SUVATOV PHEYOAUTEPO TURA TOU TTEPIPEPIKOU
GKPOU TOU TTPOIOVTOG, TOTTOBETHOTE TO EMAVW OTO ATIWTEPO CNUEIO TOU
UTTOAEIMPATIKOU OKENOUG (EIK. 5).

Inpeiwon: Mpooé€te 611 0 Meipog 0TNV a0PANOTIKA emévduon ival
TOMOBETNUEVOG KEVTPIKA OTO TTEPIPEPIKO GKPO TOU UTTOAEIUUATIKOU
okéhouc (Ek. 7).

. Ma kvnuaia emévduon: Avyiote EANa@pwg To yévarto.

4. Mg eNa@pld oupTtieon, TEPIOTPEYTE TO TIPOIOV TTPOG TA TTAVW OTO AKPO
(Eix. 6).

Mpocoxn: Mnv Tpafdte To mAvw AKPO TG EMEVOUONG KATA TNV KUAION
TOU TTPOIGVTOG TIPOG Ta TTAVW GTO OKENOG. AUTS pmopei va odnyroet
TéVTWHA 010 S€PUa, TTPOKAAWVTAG POUCKAAEG 1 e€avOruata.

. BeBaiwbeite 6Tt Sev umapyouv BUAakeg aépa. Edv BpeBolv Buhakeg aépa,

£QAPUOOTE EavA TO TTPOIOV.

N

w

w

To Iceross Dermo Uniform Locking kat ot emevSUOELG Pe Ta pa&INapAKIa TIPETEL
Va €ival TPOCAVATONGOUEVA LE TNV EEWTEPIKN ONLAVON OTO UMPOCTIVO HEPOG
TOU UTTOAEIMHUATIKOU OKENOUG.

la 1o Iceross Activa, To TibiaGuard pe tn Soun Kupdtwy mpémnet va
€UOUYPAPUIOTEL KATA PAKOG TNG UITPOOTIVAG TTAEUPAG TNG KVAUNG.

MéBodoc¢ epappoyig O/Qkng

Inpeiwon: Mnv XpnolUoTOLEITE OTIPEL AAKOOANG WG BorBnua yla Tnv
£apuoyn yla éva mpoidv xwpig uacpdtivo KdAuupa (e To Easy Glide),
KABWG UMTOPE( VA KATACTPEYEL TNV EMOTPWON XAUNANG TPIBAE Kal VA HEWWOEL
N AEITOUPYIKOTNTA TOU TTIPOIOVTOG.

Emévduon pe pagidapaki: Xpnolponoliote padi pe éva mepiAnua. Avatpé€te
OTIG 08nyieg xpriong 600V agopd to mePIBANUA yia odnyieg owoTtng Xpriong.
Ei0é\BeTe MAfpwG 0N Brikn XpNOIHOTTOIWVTAG TO BAPOC TOU CWHATOG yia va
EMTUXETE TIAPN EQAPHOYI TIPV XPNOIUOTIOIOETE TO TIEPIBANMA Yia va
SlatnproeTe TNV Avaptnon Kevou.
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Emévduon acg@aliong: EloéNbete péoa otn Brkn xpnoipomolwvtag To Bapog
TOU OWHATOC YIa TNV TTAPN EQAPHOYI TOU TIEPIPEPIKOU TIPOCAPTHATOG OTNV
KAedap1d €wg dTou emteuXOei pia aoPairig ouvdeon.

MNpogidomoinon: BeBaiwbeite 6Tt N cUVEECN PETAEY TOU ATTOPAKPUOHUEVOU
TIPOCOPTANATOG KAl TNG KAEISAPLAG Eival ac@ANrG Kal Xwpig va Kiveital.

Ka@apioudéc kai ppovrtida

O KaBnuePIVOC KABAPIOPAOE TOU UTTOAEIUMATIKOU OKENOUG gival amapaitnTog.
JuvIoTATaL N XPRON €VOG RTTIOU LYPOU CATTIOLVIOU UE IGOPPOTTNHEVO PH,

100% Goopou Kat AxpwHou. Y& mepintwon Enpodeppiag, pappudoTe Aootov
1ooppomnuévou pH, 100% Aooun Kat axpwun, yla va BpE€Pel Kat va HOAAKWOEL
10 &épua.

KaBapilete To mpoidv KaBNUEPIVA PETA TN XPRON KAt TIPWV Ao TNV pWTn
xenon.

« Tupiote T0 E0wWTEPIKS TOU TIPOTOVTOG TTPOG Ta €€w (EIK. 4).

« T\UVETE e LyPO camouvt Icoppornuévou pH, 100% Aoopo Kat AXpwHo.

« Metd tnv mAUon, EByaleTe oXOAAOTIKA TO TTPOIOV He (e0TO vePO (EIK. 8)
KAl OTEYVWOTE TAUMOVAPLOTA Kat TIG SU0 OYEIG Ue Travi Tou Sev agrivel
Xvoudt.

To mpoidv umopei emiong va mAuBei oto muvtrplo (40°C) pe Ao
AMOPPUMAVTIKS OTIC XAUNAEG OTPO®EC. H Xpron HOAAKTIKWY, AEUKAVTIKWY
Kat AAAWV TIPOTOVTWV/SIOAVHATWY KABAPIoHOU EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
{na 0t OUOKEUN Kat Sev emTpEmeTal.
+ Na mpoidv pe veaoudTivo KaAuppa: To TPoidv Ba TPETEL va OTEYVWOEL
AN TN VUXTA TPV TNV EMAvAyPNOoLHomoinon.
lNa éva mpoidv xwpic upaopdtivo kaAuvppa (pe Easy Glide): To mpoidv
umopei va xpnotpomnoindei apéowg PETA To MAUGILO KAl TAUTTOVAPIOTO
OTéyVWHA Kat oTIG SU0 TAEUPEG PE éva TTavi Tou Sev agrvel Xvoudt.
« Emotpépete mavta o MPoidv oTnv oudETEPN KATAOTACN AMECWE META TOV
kaBaplopd. Mnv 1o QUAACOETE Yuplopévo avamoda (To péoa £§w), Kabuwg
KATL TETOLO EVOEXETAL VA TTPOKAAEDEL (NI OTO TTPOIOV.

.

MNpos&idomnoinon: H uriepolikn epidpwon umopsi va B£oel o€ kivuvo
0TaBePATNTA /KAl TNV AvAPTNON. AQAIPECTE TN CUOKEUN KAl OTEYVWOTE TN
OUOKEUI KOl TO UTTOAEITOMEVO GKPO OTAV amalteital.

Mpoooxn: H uyeia Tou §éppatog mpémel va mapakoAouBeital kabnuepva. Xe
TIEPIMTWON N QUOIOAOYIKWY CUUMTWHATWY, SIAKOYTE TN Xprion Tou
TIPOIOVTOC KAl ETMKOIVWVNOTE AUECWE E TOV EMAYYEAUATIO LYEIAG.

Npoooxn: Oa mpémel va yvwpilete 611 TOAA Kova mTpoidvTa mou BpiokovTal
OTO OTITIL f} TO UIMAVLO, TT.X. CATTOVVIA, AMTOCUNTIKA, ApWaTa, StaBpwTikd
KaBaploTIKA, OTIPEL AEPOAUMATOG 1) AAKOOANG, EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOULV 1 val
emdevwoouv Sepuatikoug epeBIoUOUG.

Mpoooxn: Metd and emagn pe aApupo fi/Kal XAwPIWHEVO VEPOS, TTAUVETE TN
OUOKEUN PE TPEXOUMEVO VEPO.

Inpeiwon: ApXIKA n ECWTEPIKN eM@Avela Twv Iceross Dermo Liners kat
Protect Liners mpémel va givat uypnr) otnv ar). Emopévwg, n cuokeun Sev mpémnel
va a@rvetat £§w yia peyaho xpovikd Siaotnua ry va ektiBetat og umepPoAikn
BepudTnTa i NAIOKS PWG.

MepiBaArrovrtikég ouvOnRKeg

H ouokeun givat acpalng yla xprion pe mpoooxr pe adtafpoxa e€aptripara.
Mpocoxn: H ouxvr ékBeon o€ aApuupo vePO i XAwPLwPEVO VEPO UTTOPET va
EMNPEACEL TNV AVOEKTIKOTNTA TNG CUOKEUNAG.
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loxUel pévo yia emévduon pe ac@ateia:

MNpogidomoinon: Metda amod BuBion TNG CUOKEVRG OTO VEPO, TTPETTEL VA
apalpeBoVV Kal TO UTTOAEITOUEVO AKPO KAl N OTPWON TIOU €PXETAL O€ EMAPN ME
To S€pUa Kal Va OTEYVWOOLV TIpLV aro Tnv Badion.

Mpoe&idomoinon: H avdptnon tibetal o€ Kivouvo dv eloXWPNOEL VEPO PETALD
Tou S€PHATOC Kal TNG CUCKEUNG.

loxvel pévo yia to Relax Transfemoral, To Relax Locking kat to Relax 3C/6C
Cushion.

Mpocoxn: H mapatetapévn ékBeon oe aApUPO /KAl YAWPIWHEVO VEPO
umoPaBuilel TRV mMpooTacia Mo TMAPEXEL TO UPACUATIVO KAAUMHA aro
NAEKTPOUAYVNTIKEG EMOPATELG.

ZYMMAHPQMATIKA MPOIONTA

Ta akoélouvBa e€apTripata pmopouv va xpnaolponoin8olv o cuvduaopd HE TO
paéiapdxi Ossur pa&iNapt kai TiC emevUoEIC aopANONC.

Avatpé€te aTov Katdhoyo Ossur yia epIooATEPEC TANPOPOPIEC, TLY. HéyeBoC.

Nepupepikd KAAVHpa Iceross®

To mpoidv gival pia mpooBeTIKR Slemapr mou mpoopiletal va xpnoipomoinoei
WG TUAHA EVOG CUCTHHATOC TTOU AVTIKABIOTA €va ENNEITTOV KATW AKPO.

To mpoidv mapéxel eMMAéov amoppdPnoN TwV KPASACHWY YIa TA TIEPIPEPIKA
KWVIKA AKPA PE KAKH KAAUYN LAAOKWY IOTWV. ZUUHOPQWVETAL UE TO
UTTOAEITIOEVO OKENOG KAl WG EK TOUTOU UITOPE( va XPNOIMOTIOINOE( WG OTOIKEIO
TANPWONG Yia va €€ao0@alloTel N TARPNG emagr HeTagy Tng emévduong
GIANKOVNG KAl TOU UTTOAEIMUATIKOU OKENOUG,.

MNa owoTn epappoyn Tou MPoIdVTOoG:

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

. EmAé€Te éva mpoiov pe éva fi 500 peyEdn pikpoTepa amd tn pétpnon.

. MeploTpéPte TO MPOIoV ameuBeiag mAvw amd To OkENOG.

4. 'OTaV XPNOIUOTIOIEITE Hia EMEVOUON OE CUVSUAOUO UE £V TIEPIPEPIKO
KAAUUUQ, N LETPNON TNG EMEVEUONG TIPETTEL VA YIVETAL [E TO TIEPIPEPIKO
KAAuppa otn B€on tou (SnAadh, mavw amd To MEPIPEPIKO KANUHUAQ).

. EmAé€Te 0o owoTo péyebog emévduong e faon tn pétpnon mou
ATOKTABNKE UE TO TTEPIPEPIKS KAAUMHA O0TN B0 Tou.

Inpeiwon: Na kabnuepvi epovtida, avatpé€te oTic 0dnyieg kaBaplopou Kat

@povtidag.

N

w N

w

EmOéupata Iceross®

To mpoidv gival pia mpooBeTIKR Slemapr mou mpoopiletal va xpnoipomoinei
WG TUAHA EVOG CUCTHUATOC TTOU AVTIKABIOTA €va ENNEITTOV KATW AKPO.

To mpoidv pmopei va xpnotponoinbei yia tTn Slaxeipton Tou mMPooBEeTIKOU Oykou
yla TpoowpIvr) KAAUYN TOU XapEVOU BYKOU TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU, KaBWE Kat
yla tnv a&loAdynon TngG MEPIPEPIKIAG EMAPHE KATA TNV TomoBétnon wa Brikng
eNéyxou.

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

Inpeiwon: Nna kabnuepvi epovtida, avatpé€te otig odnyieg kabaplopou Kat
@povTtidag.

NepipAnpa Siemagng Iceross®

To mpoidv mpoopileTal 0To va Xpnotpomoleital yia epappoyn mpdBeong otn
Onkn.
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To mpoidv pumopei va gopebei mavw amd tnv emévéuon yla va eMTPEPEL TNV
€UKOAGTEPN TOTTOBETNON / aPaipean TN ORKNG peEIVOVTAG TNV TPIRHA HETAEY
™G ONKNG Kat Tng emévéuonc.

TpaBnéte To mpoidv mavw amo v emévduon. Otav Xpnoluomoleital oe
ouvduaopod pe pia emévducon ac@aiiong, BeBaiwbdeite OTL 0 HETANIKOG TTEIPOG
Kal 0 TTEPIPEPIKOG aUVEETHOG S1EICSUOLY TTARPWCE TNV TTAEKTH OTTA yla val
Slao@alioTei N owoTr Aettoupyia TNG KAEISAPLAG.

MAUGIpo 010 MALVTHPIO 0TOUG 40°C TO HEYIOTO HE AVOIXTOXPWHA UPACHATA.
Mn xpnotuomnolgite oteyvwnplo.

KdaAtoeg Iceross®

To mpoidv mpoopileTal 0To va xpnoipomoleitat yia tn Steubétnon g
UTTOAEITTOPEVNG PEiwONG TOU GYKOU TOU dKpou.

To mpoidv umopei va gopebei mavw and tnv emévduon yia Siaxeipion tou
Gykou.

Edv 0 aoBevig eppavioel pelwpévn avaptnaon mou MPOoKAAETal amo Tig
SLOKUPAVOELG TOU OYKOU TWV UTTOAEITOUEVWY GKPWVY, Uid I TIEPICOOTEPES
KANTOEG HITOPOLV va Tpafnytouv mavw amd tnv emévéuon yia va
QAMOKATACTAOOUV TNV TIPOCAPHOoYN TNG OAKNG.

Tpafnréte To mpoidv mavw amod v emévduon. Otav Xpnotyomoleital oe
ouvduaopod pe pia emévduon ac@aiiong, BePaiwbdeite OTI 0 HETANIKOG TTEIPOG
Kal 0 TTEPLPEPIKOG OUVSETUOG S1EIGSVUOLY TANPWCE OTNV TIAEKTH| OTTH yid va
SlaopalioTei N owoTr AelToupyia TNG KAEISAPLAG.

MA\VGIHO 0To MALVTAPLO 0TOUG 40°C TO UEYIOTO HIE AVOIXTOXPWHA UPACUATA.
Mn xpnotpomolgite oteyvwtrplo.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cuPPBAV OE OXEON LIE TO TIPOTOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH| KAl OTIG APHOSIES APXEC.

AMNOPPIYH
To mpoidv kal N cuokevacia Ba MPETEL va amoppimTovTal CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXouG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH

O1mpocBéoeic Tng Ossur £xouv oxeSiacTei kat emainBeutei w¢ ac@aleic kat
oupfatég og GUVOUAOHO HETAEY TOUG KABWGE KAl PE TIPOCAPUOCHEVES
TIPOCOETIKEG OKeC e mpooappoyeic Tng Ossur, Kal dtav xpnaoipomnolovvTal
oUpWVa HE TN XPrion yla tnv omoia mpoopifovtat.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvTtrpNnoN Tou TIPOTIOVTOG CUMPWVA HE TIG 0ONYIES XProNG.
« YuvappoAdyNnon Tou POIOVTOG HE e£APTAMATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou TPOIOVTOG EKTAG CUVICTWHEVWY CUVONKWVY XProNng, EQApHOYAS
n mepiBdovtog.
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on silikonivuoraus, joka suojaa raajantynkii ja toimii tyngén ja
proteesin holkin viliseni liitintdna. Laite mahdollistaa turvallisen

kiinnityksen proteesiin, suojaa raajantynkié ja parantaa mukavuutta.
Locking-tupessa on kiinted tai vaihdettava distaalikiinnike. Cushion-

tupessa ei ole distaalikiinniketti, ja sitd pitaa kayttad yhdessi alipainetta

yllapitdvin holkin kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on proteesikokoonpano, jossa on kiinnitysominaisuudet ja joka on
tarkoitettu kaytettdviksi osana puuttuvan alaraajan korvaavaa

jarjestelmas.

Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus

proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kiyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii

- Alaraajan menetys, amputaatio tai

« Ei tiedettyja vasta-aiheita

synnynndinen puuttuminen

Laitteen iskukuormitustaso kerrotaan alla olevassa taulukossa.

Transtibiaaliset tupet

Iskukuormitustaso

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Iceross Comfort® Locking

Iceross Comfort® Cushion

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi
kuormitustason ollessa vihiinen
tai kohtalainen, esimerkiksi
kavellessa.

Iceross® Original Locking

Iceross Stabilo® Junior Locking

Iceross Dermo® Junior Locking

Laite on tarkoitettu kaytettaviksi
rasitustason ollessa vihiisests
suureen, esimerkiksi kivellessi ja
ajoittain juostessa.

Iceross® Synergy Locking

Iceross® Synergy Cushion

Iceross® Activa Cushion

Laite on tarkoitettu
keskimiiriisestd erittdin suuren
aktiivisuustason kayttdsn,
esimerkiksi kivelyyn, juoksuun ja
muuhun urheiluun.
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Transtibiaaliset tupet Iskukuormitustaso

Laite on tarkoitettu suuren tai
erittdin suuren aktiivisuustason

Iceross® Sport Locking kayttoon, esimerkiksi nopeaan
kavelyyn, juoksuun ja muuhun
urheiluun.

Soft C Locking Laite on tarkoitettu vihaisestd

erittdin suuren aktiivisuustason

Relax Locking kayttdon, esimerkiksi kavelyyn,

Relax Cushion juoksuun ja muuhun urheiluun.

Transfemoraaliset tupet Iskukuormitustaso

Iceross® Transfemoral Laite on tarkoitettu vahiisestd

AKOS e.r.itté.i.ri suuren akt‘iiv‘isg.ustason
kayttoon, esimerkiksi kivelyyn,

Relax Transfemoral juoksuun ja muuhun urheiluun.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

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

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

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

Varoitus: Laitteen kdyttiminen viirin voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen.
Huomaa: ihodrsytys/ihoreaktiot ovat mahdollisia haittavaikutuksia.
Huomio: Laite ei saa joutua kosketuksiin lasin, hiilikuidun tai muiden
vieraiden ainesten kanssa. Peseminen ei vilttimitta yksin riitd
poistamaan ongelmaa. Jos laite altistuu vieraille aineille tai kemikaaleille,
se on palautettava terveydenhuollon ammattihenkilélle.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon.

LAITEVALIKOIMA
Transtibiaalisen vuorauksen oikea koko mairitetdan taivuttamalla polvea
hieman, jotta pehmytkudos pursuu alaspiin.
Oikean koon maarittaminen:
« Mittaa raajantyngan ymparysmitta neljan senttimetrin etdisyydelti
distaalipdasts (Kuva 1).
« Valitse vastaava laitekoko. Jos saatuja mittoja vastaavaa laitekokoa ei
ole, pyéristd saadut mitat alaspéin.
Huomautus: Ala valitse mittaa ylittavai laitekokoa eli 4l4 pyorista
ylospdin.
Huomio: liian pienestd/tiukasta laitteesta voi aiheutua pumppausliiketts,
tunnottomuutta tai rakkojen muodostumista.
Huomaa: Liian suuren/viljin laitteen valitseminen voi lisiti hikoilua ja
raajantyngin liikkumista laitteen sisilla, miki taas voi aiheuttaa rakkuloita
ja ihottumaa.
Jos jotakin ylla mainituista oireista tai muita merkkeja vuorauksen
sopimattomuudesta havaitaan, potilaan on otettava vilittdmisti yhteytta
terveydenhuollon ammattihenkild6n.
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Huomaa: Jos kyseessi on transtibiaalinen Locking-tuppi, varmista, ettd
tupen matriisi peittdd vahintddn 4 cm luurakenteesta. Matriisi ei saa
ulottua pohjeluun piin ylipuolelle.

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

Leikkaamisohjeet

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

Huomio: Al leikkaa laitetta matriisin tason alapuolelta tai holkin
proksimaalisen reunan alapuolelta. Liiallinen leikkaaminen voi vahentaa
laitteen ja tyngin vilistd luonnollista imua ja vaarantaa kiinnityksen.

Holkin pukeminen
Laitteen aiotun toiminnan toteutuminen méiriytyy holkin istuvuuden
mukaan. Holkin asianmukainen rakenne on olennaisen tarkeia
kiinnityksen, hallinnan ja kdyttémukavuuden kannalta.
Holkin istuvuuden tarkistuksessa tulee kdyttda seuraavaa
tarkistusluetteloa:

- Potilas pystyy pukemaan holkin helposti ilman liukasteaineita.

« Tuppi koskettaa tdysin holkin sisdseinia.

« Potilaan kuormittaessa proteesia ei muodostu ilmataskuja.

+ Mahdollisimman vihin pumppausliiketti holkin sisall4, kun proteesia

vedetidn.

« Taysi lilke mahdollinen kiinnityksen vaarantumatta.
Huomio: jos palautteesta kiy ilmi, ettei jokin edelld mainituista ehdoista
téyty, holkkia on sdadettivi tai on valmistettava uusi holkki.
Huomio: Cushion-tuppea varten holkin pit4a olla ilmatiivis, jotta
alipainekiinnitys pitad, kun holkki kiinnitetdan.

Locking-tuppi

Varoitus: Seuraavien ohjeiden noudattamatta jittiminen voi aiheuttaa
tapin irtoamisen vuorauksesta, miki voi johtaa kiinnityksen irtoamiseen
ja loukkaantumiseen.

On suositeltavaa, etti laitetta kiytetdan yhdessa yhteensopivan Ossur-
lukon kanssa.

Iceross Dermo Junior ja Iceross Stabilo Junior ovat yhteensopivat vain
Icelock 700 -sarjan lukkojen kanssa.

Huomio: Al kiyti laitteen kanssa laipatonta tappia (Kuva 3). Laipaton
tappi voi tydntya distaalikiinnikkeen lapi.

Kiintea distaalikiinnike

Jos kaytossa on narukiinnitysjarjestelma: Kierra liitinruuvia tupen
distaalikiinnikkeeseen. Katso oikeat ohjeet narukiinnitysjarjestelman kayttoon
sen kayttoohjeista.

Jos kéytossa on lukitustappi: Levita Loctite 410/411 -ruuvilukitetta tai sita
vastaavaa ruuvilukitetta tapin kierteisiin ja kirista kiinnitystappi kiintedan
distaalikiinnikkeeseen. Kirista 4 Nm:n kireydelle. Katso oikeat ohjeet
kaytettavan lukon kayttoohjeista.
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Vaihdettava distaalikiinnike (koskee vain Iceross Sport -tuotetta)
Kiristd distaalikiinnike tuppeen 4 Nm:n kireyteen. Kiinniti kiinnitystappi
distaalikiinnikkeeseen levittimilla Loctite 410/411 -ruuvilukitetta tai
vastaavaa ruuvilukitetta tapin kierteisiin ja kiristd 4 Nm:n kireyteen.

KAYTTO

Pukeminen

Huomio: avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettavi siteelli tai
muulla asianmukaisella suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa vilittdmisti.
Huomaa: Varmista, etti laitteen sisdpuoli on puhdas ja kuiva ja ettd siell4
ei ole mitdin vieraita esineitd, jotka voisivat drsytt4s ihoa.

Huomaa: Al rasvaa raajantynkia juuri ennen laitteen pukemista.
Raajantyngin on oltava puhdas ja kuiva, jotta laite ei vahingoitu.

1. Tartu laitteen yldosaan sisdpuolelta ja tyénni se kidden yli, kunnes
sisdpinta nikyy kokonaan (Kuva 4). Varo vahingoittamasta laitetta
kynsillasi.

2. Kun laitteen distaalipddstd on mahdollisimman paljon esilld, aseta se
raajantyngin distaalipidtd vasten (Kuva 5).

Huomaa: pidi huolta, ettd asetat Locking-tupen tapin keskelle tyngan
distaalip4atd (Kuva 7).

3. Transtibiaalinen tuppi: taivuta polvea hieman.

4. Rullaa laite raajan piille tdysin ylos asti kevyesti puristaen (Kuva 6).
Huomaa: Al nyi tai veda vuorauksen ylapaita rullatessasi laitetta
ylospdin raajan piille. Tama voi kiristda ihoa, mikd aiheuttaa rakkoja
tai ihottumaa.

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

Iceross Dermo Uniform Locking- ja Cushion-tupet on asetettava siten,
ettd ulkopuolen merkinnit ovat tyngén etuosassa.

Kun kaytetddn Iceross Activa -tuotetta, aaltorakenteen sisiltivin
TibiaGuard-tuotteen pit44 olla kohdistettuna sdariluun etupuolta pitkin.

Holkin pukeminen

Huomaa: 4l4 kiytd alkoholisuihketta pukemisen apuna, jos laitteessa on
kangaspinta (Easy Glide), silld suihke voi tuhota kitkaa vahentivin
pinnoitteen ja heikentii laitteen toimivuutta.

Cushion-tuppi: Kaytd holkin kanssa. Katso ohjeet holkin oikeaan kiyttéon
kayttdohjeista.

Astu holkkiin kehonpainollasi saavuttaaksesi tdyden kiinnityksen, ennen
kuin kaytit holkkia alipainekiinnityksen ylldpitdmiseen.

Locking-tuppi: astu holkkiin kehonpainollasi kiinnittiaksesi
distaalikiinnikkeen taysin lukkoon, kunnes varma kiinnitys on saavutettu.
Varoitus: varmista, etté distaalikiinnikkeen ja lukon vilinen kiinnitys on
varma eikd siini ole liikevaraa.

Puhdistus ja hoito

Raajantyngin piivittdinen puhdistus on olennaisen tirkes.
Suosittelemme mietoa, nestemiistd, pH-tasapainotettua saippuaa, joka
ei sisilla hajusteita eiki vériaineita. Jos iho on kuiva, kiytd ihoa ravitsevaa
ja pehmentévad pH-tasapainotettua kosteusemulsiota, joka ei sisilla
hajusteita eikd viriaineita.
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Puhdista laite joka piivd kidyton jilkeen ja ennen ensimmaista
kayttokertaa.

Kaanna laite nurinpéin (Kuva 4).

Pese pH-tasapainotetulla nestemiiselld saippualla, joka ei sisalld
hajusteita eiké viriaineita.

Huuhtele laite huolellisesti lampimilla vedelld pesun jilkeen (Kuva 8)
ja kuivaa se kummaltakin puolelta nukkaamattomalla liinalla.

Laitteen voi mys pesti koneessa (40 °C) miedolla puhdistusaineella
ja pientd pydrimisnopeutta kiyttden. Huuhteluaineet, valkaisuaineet ja
muut tuotteet/puhdistusliuokset voivat vaurioittaa laitetta, eikd niita
pida kayttaz.

Jos laitteessa on kangaspinta: laitteen annetaan kuivua yén yli ennen
seuraavaa kiyttokertaa.

Jos laitteessa ei ole kangaspintaa (Easy Glide): laitetta voi kiyttdd heti
pesun jilkeen, ja sen voi taputella kuivaksi kummaltakin puolelta
nukkaamattomalla liinalla.

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

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

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

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

Huomaa: Iceross Dermo -tuppien ja Protect-tuppien sisdpinnan pitéisi
tuntua aluksi kostealta kosketettaessa. Siksi laitetta ei saa jittdd nurinpdin
pitkiksi aikaa eiki altistaa liialliselle [immélle tai auringonvalolle.

Kéyttdolosuhteet

Laitetta on turvallista kiyttid, mutta vedenkestivien komponenttien
kanssa on kuitenkin oltava varovainen.

Huomaa: Usein tapahtuva altistuminen suolaiselle ja/tai klooratulle
vedelle saattaa vaikuttaa laitteen kestdvyyteen.

Tami koskee vain lukittavaa vuorausta:

Varoitus: Veteen uppoamisen jilkeen laite on otettava pois paikaltaan ja
raajantynkd seka ihokontaktikerros on kuivattava ennen proteesin kayttoa.
Varoitus: Kiinnitys huonontuu, jos vettsd piésee ihon ja laitteen viliin.

Koskee vain tuotteita Relax Transfemoral, Relax Locking ja Relax 3C/6C
Cushion.

Varoitus: Pitk4aikainen altistuminen suolaiselle ja/tai klooratulle vedelle
vaarantaa tekstiilipaillysteen suojauksen sihkémagneettisilta
vaikutuksilta.

TAYDENTAVAT LAITTEET

Seuraavia lisdvarusteita voidaan kayttas yhdessa Ossur Cushion- ja
Locking-tuppien kanssa.

Katso Ossur-tuotekuvastosta lisitietoja esimerkiksi koon valinnasta.
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Iceross®-distaalikuppi

Laite on proteesikokoonpano, joka on tarkoitettu kiytettaviksi osana
jarjestelmas, joka korvaa puuttuvan alaraajan.

Laite antaa lisdipehmustusta distaalisesti kartiomaisille raajoille, joiden
pehmytkudospeite on niukka. Se mukautuu raajantynkiin, ja siti voi
kayttda tiytteend sen varmistamiseksi, ettd silikonivuoraus ja raajantynka
koskettavat toisiaan taydellisesti.

Laitteen oikea sovitus:

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

2. Valitse yksi tai kaksi kokoa mittaa pienempi laite.

. Rullaa laite suoraan raajan péille.

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

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

Huomaa: Katso péivittdisen puhdistuksen ohjeet Puhdistus ja hoito

-ohjeista.

w

Iceross®-pehmusteet

Laite on proteesikokoonpano, joka on tarkoitettu kiytettaviksi osana
jarjestelmd, joka korvaa puuttuvan alaraajan.

Laitetta voidaan kiyttidi proteettisen tilavuuden hallinnassa
kompensoimaan menetettyé distaalipdin tilavuutta viliaikaisesti sekd
distaalisen kontaktin arviointiin testiholkkia sovitettaessa.

Aseta pehmuste vuorauksen distaalipaihin tai holkin distaalipaghin.
Huomaa: Katso péivittdisen puhdistuksen ohjeet Puhdistus ja hoito
-ohjeista.

Iceross®-rajapintaholkki

Laite on tarkoitettu kaytettdviksi proteesiholkin pukemisen aikana.
Laitetta voidaan kaytt4da tupen paalls, jolloin se helpottaa holkin
pukemista/riisumista vahentdmilla holkin ja tupen vélistd kitkaa.

Vedsi laite tupen yli. Locking-tupen kanssa kiytettdessa varmista, ettd
metallitappi ja distaaliliitin tyéntyvit kokonaan neulottuun aukkoon,
varmistaaksesi lukon asianmukaisen toiminnan.

Konepesu enintdén 40 °C:n lampétilassa vaaleiden kankaiden kanssa. Ei
rumpukuivausta.

Iceross®-sukat

Laite on tarkoitettu kaytettdviksi tyngin pienenemiseen mukauttamiseen.
Laitetta voidaan kiyttdd tupen pailla tilavuuden hallintaa varten.

Jos potilas kokee kiinnityksen puutteelliseksi raajantyngén tilavuuden
vaihteluiden vuoksi, holkin sopivuuden voi palauttaa vetamalla
vuorauksen piille yhden tai useamman sukan.

Vedsi laite tupen yli. Locking-tupen kanssa kiytettdessa varmista, ettd
metallitappi ja distaaliliitin tyéntyvit kokonaan neulottuun aukkoon,
varmistaaksesi lukon asianmukaisen toiminnan.

Konepesu enintdén 40 °C:n lampétilassa vaaleiden kankaiden kanssa. Ei
rumpukuivausta.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
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HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdvi paikallisten tai kansallisten
ymparistomaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja
yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen
mittatilaustyéna valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niitd
kdytetddn niiden kayttstarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttsohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een siliconen liner die het restledemaat bedekt en een
tussenlaag vormt tussen het restledemaat en de koker van de prothese.
Het hulpmiddel zorgt voor een veilige suspensie aan de prothese, de
bescherming van het restledemaat en meer comfort voor de patiént.

Een locking liner heeft een vaste of een verwisselbare distale bevestiging.
Een cushion liner heeft geen distale bevestiging en moet samen met een
vacuiimhoudende sleeve worden gebruikt.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is een prothetische interface met suspensie-
eigenschappen dat bedoeld is voor gebruik als onderdeel van een
systeem dat een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet
worden beoordeeld door een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties
Het impactniveau van het hulpmiddel wordt vermeld in de
onderstaande tabel.

Transtibiale liners Impactniveau

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Iceross Comfort® Locking Het hulpmiddel is bedoeld voor
gebruik met een lage tot matige
Iceross Comfort® Cushion impact, bijv. wandelen.

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

Iceross® Original Locking Het hulpmiddel is bedoeld voor
gebruik met een lage tot hoge
impact, bijv. wandelen en
Iceross Dermo® Junior Locking incidenteel rennen.

Iceross Stabilo® Junior Locking

Iceross® Synergy Locking Het hulpmiddel is bedoeld voor
gebruik met een matige tot
extreme impact, bijv. wandelen,
Iceross® Activa Cushion rennen en sporten.

Iceross® Synergy Cushion
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Transtibiale liners Impactniveau

Het hulpmiddel is bedoeld voor
gebruik met een hoge tot extreme
impact, bijv. snelwandelen,
rennen en sporten.

Iceross® Sport Locking

Soft C Locking Het hulpmiddel is bedoeld voor
gebruik met een lage tot extreme
impact, bijv. wandelen, rennen en

Relax Locking

Relax Cushion sporten.
Transfemorale liners Impactniveau
Iceross® Transfemoral Het hulpmiddel is bedoeld voor
gebruik met een lage tot extreme
AKOS ; "
impact, bijv. wandelen, rennen en
Relax Transfemoral sporten.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste
ledematen brengt een inherent valrisico met zich mee, dat tot letsel kan
leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Waarschuwing: Een onjuist gebruik van het hulpmiddel kan ertoe leiden
dat de bevestiging losraakt.

Let op: Mogelijke bijwerkingen zijn huidirritatie en andere huidreacties.
Let op: Het hulpmiddel mag niet in contact komen met glas,
koolstofvezels of andere vreemde deeltjes. Wassen alleen is meestal niet
voldoende om dit probleem te verhelpen. Als het hulpmiddel wordt
blootgesteld aan vreemde deeltjes of chemicalién, moet het worden
geretourneerd naar de professionele zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Bij een transtibiale liner wordt de juiste linermaat bepaald door de knie
iets te buigen, zodat de weke delen kunnen afhangen.

U bepaalt als volgt de juiste maat:

« Meet de omtrek van het restledemaat op 4 cm van het distale uiteinde
(Afb. 1)

« Kies de overeenkomstige hulpmiddelgrootte. Als er voor de gemeten
maat geen hulpmiddel is met overeenkomstige grootte, rondt u de
meting naar beneden af.

Opmerking: Kies geen hulpmiddel met een grootte groter dan de
gemeten maat, d.w.z. niet naar boven afronden.

Let op: Een te klein of te strak hulpmiddel kan leiden tot uitrekken in
verticale richting, gevoelloosheid of blaarvorming.

Let op: Als het hulpmiddel te groot is of te los zit, kan dit leiden tot meer
transpiratie en/of beweging van het ledemaat in het hulpmiddel,
waardoor blaren en huiduitslag kunnen ontstaan.

Bij de bovenstaande symptomen of andere aanwijzingen dat de pasvorm
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niet goed is, moet de patiént onmiddellijk contact opnemen met zijn of
haar professionele zorgverlener.

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

PASINSTRUCTIES

Let op: Het hulpmiddel moet vé6r montage nauwkeurig op defecten
worden gecontroleerd.

Instructies voor het bijsnijden

Het hulpmiddel kan worden bijgesneden om het bewegingsbereik groter
te maken of als de patiént dat prettiger vindt (Afb. 2). De Iceross
Curvemaster is een aanbevolen instrument, speciaal ontworpen voor een
gladde, afgeronde rand bij het bijsnijden.

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

Koker passen
De correcte werking van het hulpmiddel is afhankelijk van een goede
kokerpasvorm. Het juiste kokerontwerp is essentieel om suspensie,
controle en comfort te bereiken.
De volgende controlelijst moet worden gebruikt bij het controleren van de
pasvorm van de koker:

+ De patiént kan de koker gemakkelijk aantrekken zonder het gebruik
van glijmiddelen.
Er is volledig contact tussen de liner en de binnenkant van de koker.
+ Er komt geen lucht tussen wanneer de patiént de prothese belast.
« Minimale zuiging in de koker, dus geen zichtbare beweging wanneer
aan de prothese wordt getrokken.
Er is volledige beweging mogelijk zonder dat de suspensie wordt
aangetast.
Let op: als uit feedback blijkt dat niet aan alle bovenstaande voorwaarden
wordt voldaan, moet de koker worden aangepast of opnieuw worden
gemaakt.
Let op: bij een cushion liner moet de koker luchtdicht zijn om de
vacuiimsuspensie te behouden wanneer een sleeve wordt aangebracht.

Locking-liner

Waarschuwing: als de volgende instructies niet worden opgevolgd, kan de
pen losraken van de liner, waardoor de suspensie verloren kan gaan, met
mogelijk letsel als gevolg.

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel te gebruiken in combinatie met
een compatibele Ossur-vergrendeling.

Iceross Dermo Junior en Iceross Stabilo Junior zijn alleen compatibel met
een vergrendeling uit de Icelock 700 Series.

Let op: gebruik geen flensloze pin met het hulpmiddel (Afb. 3). Een
flensloze pin kan door de distale bevestiging dringen.

Vaste distale bevestiging

Als een suspensiesysteem met een koord wordt gebruikt, moet u aan de
verbindingsschroef in de distale bevestiging van de liner draaien.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het suspensiesysteem met koord
voor de juiste instructies.
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Als een bevestigingspin wordt gebruikt: breng Loctite 410/411 of een
gelijkwaardig middel aan op het schroefdraad van de pin en draai de
bevestigingspin met een aanhaalmoment 4 Nm in de vaste distale
bevestiging. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de gebruikte pin voor
de juiste instructies.

Verwisselbare distale bevestiging (alleen voor Iceross Sport)

Zet de distale bevestiging aan de liner vast met 4 Nm. Zet de
bevestigingspin vast op de distale bevestiging door eerst Loctite 410/411
of een gelijkwaardig middel aan te brengen op het schroefdraad van de
pin en vervolgens deze aan te halen met 4 Nm.

GEBRUIK

Aantrekken

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

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

Let op: Breng geen lotion aan op het restledemaat kort véér het
aantrekken van het hulpmiddel. Om beschadiging van het hulpmiddel te
voorkomen, moet het restledemaat schoon en droog zijn.

1. Pak de bovenkant van het hulpmiddel vast aan de binnenzijde en
schuif het over de hand totdat de binnenzijde volledig bloot ligt
(Afb. 4). Let op dat u het hulpmiddel niet beschadigt met uw
vingernagels.

2. Open het distale uiteinde van het hulpmiddel zo ver mogelijk en
plaats het tegen het distale uiteinde van het restledemaat (Afb. 5).
Opmerking: zorg ervoor dat de pin op de locking liner centraal op het
distale uiteinde van het restledemaat wordt geplaatst (Afb. 7).

3. Bij een transtibiale liner: buig de knie een beetje.

4. Rol het hulpmiddel met lichte druk helemaal naar boven om het
ledemaat (Afb. 6).

Let op: Trek niet aan het bovenste uiteinde van de liner wanneer u het
hulpmiddel over het ledemaat rolt. Dit kan leiden tot spanning op de
huid, met blaren of uitslag als gevolg.

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

De Iceross Dermo Uniform Locking- en Cushion-liners moeten zo worden
aangebracht dat de externe labels aan de voorkant van het restledemaat
zitten.

Bij Iceross Activa moet de TibiaGuard met de golfstructuur worden
uitgelijnd langs de voorzijde van de tibia.

De koker aantrekken

Opmerking: gebruik geen alcoholspray als aantrekhulp bij een hulpmiddel
zonder textielhoes (met. Easy Glide), omdat dit de wrijvingsarme coating
kan beschadigen en de functionaliteit van het hulpmiddel kan
verminderen.

Cushion-liner: gebruiken in combinatie met een sleeve. Raadpleeg voor
het juiste gebruik de gebruiksaanwijzing bij de sleeve.

Stap met uw lichaamsgewicht in de koker om een volledige aansluiting te
krijgen voordat u de sleeve gebruikt, om de vacuiimsuspensie te behouden.
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Locking-liner: stap met uw lichaamsgewicht in de koker om de distale
bevestiging volledig in de vergrendeling vast te zetten, tot een stevige
verbinding is bereikt.

Waarschuwing: zorg ervoor dat de verbinding tussen de distale
bevestiging en de vergrendeling stevig is en geen speling heeft.

Reinigen en onderhoud

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

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

« Keer het hulpmiddel binnenstebuiten (Afb. 4).

+ Was de liner met een milde, vloeibare, pH-neutrale zeep die 100% vrij
is van parfum en kleurstoffen.
Spoel het hulpmiddel na het wassen grondig af met warm water
(Afb. 8) en dep het aan beide zijden droog met een pluisvrije doek.
« Het hulpmiddel kan ook in de wasmachine worden gewassen (40 °C)
met een mild wasmiddel en een lage centrifugeersnelheid.
Wasverzachter, bleekmiddelen en andere producten en
reinigingsmiddelen kunnen het hulpmiddel beschadigen en mogen
dan ook niet worden gebruikt.
Voor een hulpmiddel met een textielhoes: het hulpmiddel moet een
nacht drogen alvorens het opnieuw te gebruiken.
Voor een hulpmiddel zonder textielhoes (met. Easy Glide): het
hulpmiddel kan direct na het wassen, en nadat het aan beide zijden is
droog gedept met een pluisvrije doek, worden gebruikt.
Breng het hulpmiddel altijd onmiddellijk na het reinigen terug in de
neutrale toestand. Bewaar het hulpmiddel niet binnenstebuiten,
omdat het hierdoor beschadigd kan raken.

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

Let op: De huid moet dagelijks worden gecontroleerd. Bij abnormale
symptomen moet u het gebruik van het hulpmiddel staken en
onmiddellijk contact opnemen met uw arts.

Let op: denk eraan dat veelgebruikte huishoudelijke producten of
huidverzorgingsmiddelen, waaronder zeep, deodorant, parfum,
schuurmiddelen en aerosolen of alcoholsprays, huidirritatie kunnen
veroorzaken of verergeren.

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

Opmerking: in het begin moet de binnenkant van de Iceross Dermo-liners
en Protect-liners vochtig aanvoelen. Daarom mag het hulpmiddel niet
gedurende langere tijd binnenstebuiten blijven of worden blootgesteld
aan extreme hitte of te veel zonlicht.

Omgevingsomstandigheden

Het apparaat kan voorzichtig worden gebruikt met waterdichte onderdelen.
Let op: frequente blootstelling aan zout water en/of chloorwater kan de
duurzaambheid van het hulpmiddel verminderen.
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Alleen van toepassing op locking liner:

Waarschuwing: nadat de prothese in water is ondergedompeld, moet het
worden verwijderd en moeten het restledemaat en de huidcontactlaag
worden afgedroogd voordat u gaat lopen.

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

Alleen van toepassing op Relax Transfemoral, Relax Locking en Relax
3C/6C Cushion.

Let op: langdurige blootstelling aan zout en/of chloorwater tast de
afscherming van de textielbekleding tegen elektromagnetische invloeden
aan.

AANVULLENDE HULPMIDDELEN

De volgende accessoires kunnen worden gebruikt in combinatie met
Cushion- en Locking-liners van Ossur.

Raadpleeg de Ossur-catalogus voor meer informatie, zoals de
maatvoering.

Iceross® distale cup

Het hulpmiddel is een prothetische interface dat bedoeld is voor gebruik
als onderdeel van een systeem dat een ontbrekend onderste ledemaat
vervangt.

Het hulpmiddel biedt extra demping voor distaal conische ledematen met
weinig afdekkend zacht weefsel. Het vormt zich naar het restledemaat en
kan daarom worden gebruikt als opvulelement om voor volledig contact
te zorgen tussen de siliconen liner en het restledemaat.

Voor een juiste pasvorm:

1. Meet de omtrek van het restledemaat 4 cm boven het distale uiteinde
(Afb. 1)

2. Kies een hulpmiddel dat één of twee maten kleiner is dan de gemeten
omtrek.

3. Rol het hulpmiddel rechtstreeks over het ledemaat.

4. Bij gebruik van een liner in combinatie met een distale cup, moet de
meting van de liner worden uitgevoerd met de distale cup op zijn
plaats (d. w.z. over de distale cup heen).

5. Kies de juiste maat van de liner op basis van de meting met de distale
cup op zijn plaats.

Opmerking: Voor dagelijks onderhoud, zie de instructies voor reiniging en
onderhoud.

Iceross® kussentjes

Het hulpmiddel is een prothetische interface dat bedoeld is voor gebruik
als onderdeel van een systeem dat een ontbrekend onderste ledemaat
vervangt.

Het hulpmiddel kan worden gebruikt voor volumebeheer van de prothese,
om tijdelijk het verloren distale eindvolume op te vangen en om het
distale contact te kunnen beoordelen tijdens het aanbrengen van een
proefkoker.

Plaats de pad in het distale uiteinde van de liner of in het distale uiteinde
van de koker.

Opmerking: Voor dagelijks onderhoud, zie de instructies voor reiniging en
onderhoud.
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Iceross® tussenhoes

Het hulpmiddel is bedoeld voor het aantrekken van een prothesekoker.
Het hulpmiddel kan over de liner worden gedragen. Hierdoor wordt de
wrijving tussen de koker en de liner minder en wordt het aan- en
uittrekken van de koker makkelijker.

Trek het hulpmiddel over de liner. Bij gebruik in combinatie met een
Locking-liner moet ervoor worden gezorgd dat de metalen pin en distale
verbinding volledig door het gebreide gat worden gestoken, om de goede
werking van de vergrendeling te kunnen garanderen.

Geschikt voor de wasmachine op max. 40 °C met lichtgekleurde stoffen.
Niet geschikt voor de wasdroger.

Iceross® sokken

Het hulpmiddel is bedoeld voor het opvangen van de volumereductie van
het restledemaat.

Het hulpmiddel kan over de liner worden gedragen, voor volumebeheer.
Als de patiént een gecompromitteerde suspensie ervaart als gevolg van
fluctuaties in het volume van het restledemaat, kunnen een of meer
sokken over de liner worden getrokken voor een betere kokerpasvorm.
Trek het hulpmiddel over de liner. Bij gebruik in combinatie met een
Locking-liner moet ervoor worden gezorgd dat de metalen pin en distale
verbinding volledig door het gebreide gat worden gestoken, om de goede
werking van de vergrendeling te kunnen garanderen.

Geschikt voor de wasmachine op max. 40 °C met lichtgekleurde stoffen.
Niet geschikt voor de wasdroger.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en
compatibel in combinatie met elkaar en met op maat gemaakte
prothesekokers met Ossur adapters en in overeenstemming met het
beoogde gebruik.

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere
fabrikanten.
+ Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO

O dispositivo é um liner de silicone que cobre o membro residual

e proporciona uma interface entre o membro residual e o encaixe da
prétese. O dispositivo proporciona uma suspensdo segura a prétese,

a prote¢do do membro residual e conforto.

Um liner de bloqueio tem um adaptador distal fixo ou intercambidvel.
Um liner de amortecimento no tem um adaptador distal e precisa de ser
utilizado em conjunto com uma manga que retenha o vacuo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo é uma interface protésica com propriedades de suspensao
que se destina a ser utilizado como parte de um sistema que substitui
um membro inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser
avaliada por um profissional de sadde.

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

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicagdes conhecidas
O nivel de impacto do dispositivo estd indicado na tabela abaixo.

Liners transtibiais Nivel de impacto

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

O dispositivo destina-se a

® i I . .
Iceross Comfort® Locking utilizagdes de impacto baixo a
Iceross Comfort® Cushion moderado, por exemplo,
caminhadas.

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

Iceross® Original Locking O dispositivo destina-se a
utilizagdes de impacto baixo a
elevado, por exemplo,

Iceross Dermo® Junior Locking caminhadas e corridas ocasionais.

Iceross Stabilo® Junior Locking

Iceross® Synergy Locking O dispositivo destina-se a
utilizagdes de impacto moderado
a extremo, por exemplo,

Iceross® Activa Cushion caminhadas, corridas e desporto.

Iceross® Synergy Cushion
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Liners transtibiais Nivel de impacto

O dispositivo destina-se a
utilizagdes de impacto alto a
extremo, por exemplo, caminhadas
rdpidas, corridas e desporto.

Iceross® Sport Locking

Soft C Locking O dispositivo destina-se a
utilizagdes de impacto baixo a
extremo, por exemplo,

Relax Locking

Relax Cushion caminhadas, corridas e desporto.
Liners transfemorais Nivel de impacto
Iceross® Transfemoral O dispositivo destina-se a

utilizagdes de impacto baixo a
extremo, por exemplo,
Relax Transfemoral caminhadas, corridas e desporto.

AKOS

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

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

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indica¢des do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do
dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de
desgaste que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar

a utilizagdo do dispositivo e contactar um profissional de satde.

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

Atencdo: as potenciais reagdes adversas sdo irritagdo da pele e outros
problemas de reagdo.

Atencdo: o dispositivo nao deve entrar em contacto com vidro, fibras de
carbono ou outras particulas estranhas. A lavagem sé por si poderd nao
ser suficiente para eliminar o problema. O dispositivo deve ser devolvido
ao profissional de sauide se for inadvertidamente exposto a substincias
estranhas ou produtos quimicos.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

SELEQAO DO DISPOSITIVO

No caso de um liner transtibial, o tamanho correto é determinado ao
fletir ligeiramente o joelho, permitindo que o tecido mole fique suspenso.
Para determinar o tamanho correto:

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

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

Nota: n3o escolher um tamanho de dispositivo que exceda a medi¢do, ou
seja, ndo arredondar para cima.

Atencdo: se o dispositivo for demasiado pequeno ou estiver demasiado
apertado, poderd resultar em impacto do alongamento, dorméncia ou na
formacido de bolhas.
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Atencdo: se o dispositivo for demasiado grande ou estiver demasiado
solto, poderd resultar num aumento da transpira¢do e do movimento do
membro dentro do dispositivo, o que poderd causar bolhas e erupgdes
cutaneas.

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

Nota: no caso de um liner de bloqueio transtibial, assegurar que a matriz
de revestimento cobre, pelo menos, 4 cm da estrutura 6ssea. N3o
permitir que a matriz se estenda para além da cabeca da fibula.

INSTRUQC)ES DE AJUSTE
Atencdo: o dispositivo deve ser inspecionado cuidadosamente para
detetar defeitos antes da colocagdo do mesmo.

Instrugdes de aparamento

O dispositivo pode ser aparado para aumentar a amplitude de
movimentos ou para se adaptar a preferéncia do paciente (Fig. 2).

O Iceross Curvemaster é uma ferramenta recomendada, concebida
especificamente para produzir uma extremidade lisa e arredondada ao
aparar.

Atencdo: N3o cortar o dispositivo abaixo do nivel da matriz ou abaixo das
linhas de aparamento proximais do encaixe. Aparar demasiado pode
reduzir a sucgdo entre o dispositivo e 0 membro, comprometendo

a suspensado.

Ajuste do encaixe

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

A lista de verificagdo abaixo deve ser utilizada ao verificar o ajuste do
encaixe:

« O paciente pode colocar o encaixe facilmente sem a ajuda de

lubrificante.

- Existe contacto total entre o liner e a parede interior do encaixe.

« Nio s3o criadas bolsas de ar quando o paciente carrega a prétese.

« Existe um impacto do alongamento minimo no encaixe, ou seja,

a acdo de puxar a prétese ndo causa qualquer tipo de movimento.

« E possivel fazer movimentos sem comprometer a suspensao.
Atencdo: se o feedback indicar que qualquer uma das condicdes
anteriores n3o é cumprida, o encaixe deverd ser ajustado ou reconstruido
em conformidade.

Atencdo: no caso de um liner de amortecimento, o encaixe tem de ser
hermético para manter a suspensdo do vdcuo quando € aplicada uma
manga.

Liner de bloqueio

Aviso: o incumprimento das instru¢des que se seguem poderd fazer com
que o pino se solte do liner, resultando na perda de suspensao, o que
poderd causar lesdes.

Recomenda-se que o dispositivo seja utilizado em conjunto com um
bloqueio Ossur compativel.

O Iceross Dermo Junior e o Iceross Stabilo Junior apenas sdo
compativeis com o bloqueio da série Icelock 700.

Atencgdo: n3o utilizar pinos sem flange com o dispositivo (Fig. 3). Os
pinos sem flange podem penetrar no adaptador distal.
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Adaptador distal fixo

Se for utilizado um sistema de suspensdo de cord3o: girar o parafuso de
ligagdo para o inserir no adaptador distal do liner. Consultar as instrugdes
de utilizagdo do sistema de suspens3o de corddo.

Se for utilizado um pino de bloqueio: aplicar Loctite 410/411 ou um
composto equivalente nas roscas do pino e apertar o pino de fixagdo no
adaptador distal fixo a 4 Nm. Consultar as instrugdes de utilizagdo do
bloqueio utilizado.

Adaptador distal intercambidvel (aplicivel apenas ao Iceross Sport)
Apertar o adaptador distal intercambidvel no liner a4 Nm. Para apertar
o pino de fixagdo no adaptador distal, aplicar Loctite 410/411 ou um
composto equivalente nas roscas do pino e apertar a 4 Nm.

UTILIZACAO

Colocagdo

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

Atencdo: assegurar que o interior do dispositivo estd limpo, seco e livre
de quaisquer objetos estranhos que possam causar irritagdo na pele.
Atencgdo: ndo aplicar logao no membro residual imediatamente antes de
colocar o dispositivo. O membro residual deve estar limpo e seco para
evitar danificar o dispositivo.

1. Segurar o topo do dispositivo pelo interior e deslizar o mesmo sobre
a mio até que a superficie interna fique totalmente exposta (Fig. 4).
Ter o cuidado de ndo danificar o dispositivo com as unhas.

2. Depois de expor a extremidade distal do dispositivo tanto quanto
possivel, colocar o mesmo contra a extremidade distal do membro
residual (Fig. 5).

Nota: assegurar que o pino no liner de bloqueio estd posicionado no
centro da extremidade distal do membro residual (Fig. 7).

3. No caso do liner transtibial: fletir ligeiramente o joelho.

4. Aplicando uma leve compressio, rodar o dispositivo totalmente para
cima no sentido do membro (Fig. 6).

Atencdo: n3o forcar nem puxar a extremidade superior do liner ao
rodar o dispositivo no sentido do membro. Fazé-lo podera resultar em
tensdo na pele, causando bolhas ou erupg¢des cutineas.

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

O Iceross Dermo Uniform Locking e os liners de amortecimento tém de
estar orientados de forma a que a etiqueta exterior esteja na parte da
frente do membro residual.

No caso do Iceross Activa, o TibiaGuard com a estrutura em onda tem de
estar alinhado com a parte da frente da tibia.

Colocagio do encaixe

Nota: ndo utilizar um pulverizador com &lcool para ajudar a colocar um
dispositivo sem um pano ou outra prote¢do semelhante (com. Easy
Glide), uma vez que isto pode destruir o revestimento de baixa fric¢Zo
e reduzir a funcionalidade do dispositivo.

Liner de amortecimento: utilizar em conjunto com uma manga. Consultar
as instrugdes de utilizagao da manga.
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Apoiar o peso corporal sobre o encaixe para que fique totalmente
encaixado antes de utilizar a manga para manter a suspens3o do vécuo.

Liner de bloqueio: apoiar o peso corporal sobre o encaixe para encaixar
totalmente o adaptador distal no bloqueio até conseguir uma ligacao
segura.

Aviso: assegurar que a ligagdo entre o adaptador distal e o bloqueio estd
segura e sem folga.

Cuidados e limpeza

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

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

- Virar o dispositivo do avesso (Fig. 4).

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

« Apds a lavagem, enxaguar o dispositivo exaustivamente com dgua
morna (Fig. 8) e secar dos dois lados com um pano que nao liberte
pelos.

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

« No caso de um dispositivo com uma cobertura téxtil: o dispositivo
deve secar durante a noite antes de ser reutilizado.

+ No caso de um dispositivo sem uma cobertura téxtil (com. Easy
Glide): o dispositivo pode ser utilizado logo depois de ser lavado
e secado dos dois lados com um pano que n3o liberte pelos.

« Devolver sempre o dispositivo ao seu estado neutro imediatamente
ap6s a limpeza. Ndo guardar o mesmo do avesso, pois tal podera
causar danos.

Aviso: o excesso de transpiragdo poderd comprometer a estabilidade e/
ou a suspens3o. Retirar o dispositivo e secar tanto o membro residual
como o dispositivo, quando for apropriado.

Atencgdo: a satide da pele deve ser monitorizada diariamente. Em caso de
sintomas anormais, interromper a utilizagdo do dispositivo e contactar
de imediato um profissional de sadde.

Atencdo: Os utilizadores deverdo estar cientes de que os produtos
domésticos ou de banho comuns podem causar ou contribuir para

a irritagdo da pele. Tal é o caso de sabonetes, desodorizantes, perfumes,
detergentes abrasivos, pulverizadores a base de aerossol ou alcool.
Atencdo: ap6s o contacto com dgua salgada e/ou com cloro, lavar

o dispositivo com dgua da torneira.

Nota: inicialmente, a superficie interior dos liners Iceross Dermo e dos
liners de protecdo deve ser hiimida ao toque. Por conseguinte,

o dispositivo ndo deve ser deixado do avesso durante um periodo
prolongado ou exposto a calor ou luz solar excessivos.

Condigdes ambientais
O dispositivo pode ser utilizado com cuidado com componentes a prova
de dgua.

85



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

Apenas aplicdvel para o liner do trancador:

Aviso: ap6s submergir o dispositivo em dgua, este precisa de ser
removido, e o membro residual e a camada de contacto com a pele
devem ser secados antes de caminhar.

Aviso: a suspensio ficard comprometida se entrar dgua entre a pele e o
dispositivo.

Apenas aplicdvel para Relax Transfemoral, Relax Locking e Relax 3C/6C
Cushion.

Atencdo: a exposicdo prolongada a dgua salgada e/ou com cloro
comprometerd a capacidade de protecdo da cobertura téxtil contra
influéncias eletromagnéticas.

DISPOSITIVOS COMPLEMENTARES

Os acessérios seguintes podem ser utilizados em conjunto com

o amortecimento Ossur e os liners de bloqueio.

Consultar o catdlogo Ossur para mais informagdes, por exemplo, sobre
o tamanho.

Iceross® Distal Cup

O dispositivo é uma interface protésica com que se destina a ser
utilizado como parte de um sistema que substitui um membro inferior
em falta.

O dispositivo proporciona mais amortecimento para membros
distalmente cénicos com fraca cobertura de tecido mole. Estd em
conformidade com o membro residual e como tal, pode ser utilizado
como elemento de enchimento para assegurar o contacto total entre

o liner de silicone e o membro residual.

Para encaixar corretamente o dispositivo:

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

2. Escolher um dispositivo que seja um ou dois tamanhos abaixo do
valor da medigdo.

3. Rolar o dispositivo diretamente sobre o membro.

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

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

Nota: para conhecer os cuidados didrios, consultar as instrugdes de
Cuidados e limpeza.

Iceross® Pads

O dispositivo é uma interface protésica com que se destina a ser
utilizado como parte de um sistema que substitui um membro inferior
em falta.

O dispositivo pode ser utilizado para a gestao do volume protésico, para
acomodar temporariamente a perda de volume distal, bem como para
avaliar o contacto distal ao instalar um encaixe de verificagdo.

Colocar a almofada na extremidade distal do liner ou na extremidade
distal do encaixe.
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Nota: para conhecer os cuidados didrios, consultar as instrugdes de
Cuidados e limpeza.

Iceross® Interface Sheath

O dispositivo destina-se a ser utilizado para a colocagio de encaixes
protésicos.

O dispositivo pode ser utilizado por cima do liner para permitir uma
colocagdo/remogdo mais facil do encaixe, reduzindo a fricgdo entre

o encaixe e o liner.

Puxar o dispositivo sobre o liner. Quando utilizado em conjunto com um
liner de bloqueio, assegurar que o pino metélico e o conector distal
penetram totalmente no orificio da malha para assegurar

o funcionamento adequado do bloqueio.

Lavar a méquina a 40 °C, no mdximo, com tecidos de cores claras. N3o
secar na mdquina.

Iceross® Socks

O dispositivo destina-se a ser utilizado para acomodar a redugdo do
volume residual dos membros.

O dispositivo pode ser utilizado sobre o liner para a gestao do volume.
Se o paciente sentir uma suspensdo indevida provocada por flutuacdes
de volume do membro residual, pode puxar uma ou mais meias sobre
o liner para regularizar o ajuste do encaixe.

Puxar o dispositivo sobre o liner. Quando utilizado em conjunto com um
liner de bloqueio, assegurar que o pino metélico e o conector distal
penetram totalmente no orificio da malha para assegurar

o funcionamento adequado do bloqueio.

Lavar a mdquina a 40 °C, no mdximo, com tecidos de cores claras. N3o
secar na maquina.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

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

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

RESPONSABILIDADE

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

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢do de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS
Wyréb to silikonowa wktadka, ktéra zakrywa kikut i zapewnia potaczenie

miedzy kikutem a lejem protezowym protezy. Wyréb zapewnia bezpieczne

podwieszenie do protezy, ochrone kikuta i wygode.

Whktadka blokujaca ma state lub wymienne mocowanie dystalne.
Wysciétka amortyzujaca nie ma mocowania dystalnego i musi by¢
uzywana razem z rekawem utrzymujacym podcisnienie.

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest interfejsem protetycznym o whasciwosciach zawieszenia,
przeznaczonym do stosowania jako cze$¢ systemu zastepujgcego
brakujaca koriczyne dolng.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania
w przypadku danej protezy i pacjenta.
Wyréb musi by¢ montowany wylacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brak znanych przeciwwskazan
Poziom aktywnosci dla wyrobu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Wktadki transtibial Poziom aktywnosci

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Wyréb jest przeznaczony do
uzytku z niewielkimi lub

Iceross Comfort® Cushion umiarkowanymi poziomem
uzytkowania, np. chodzenie.

Iceross Comfort® Locking

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

Iceross® Original Locking Wyréb jest przeznaczony do
intensywnego uzytkowania, np.
chodzenia i okazjonalnego
Iceross Dermo® Junior Locking biegania.

Iceross Stabilo® Junior Locking

Iceross® Synergy Locking Wyréb jest przeznaczony do
uzytku ze $rednim lub
ekstremalnym poziomem
Iceross® Activa Cushion uzytkowania, np. chodzenie,
bieganie i uprawianie sportu.

Iceross® Synergy Cushion
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Wktadki transtibial Poziom aktywnosci

Wyréb jest przeznaczony do
uzytku z ekstremalnym
Iceross® Sport Locking poziomem uzytkowania, np.
szybkie chodzenie, bieganie i
uprawianie sportu.

Soft C Locking Wyréb jest przeznaczony do
uzytku z niewielkim lub
ekstremalnym poziomem
Relax Cushion uzytkowania, np. chodzenia,
biegania i uprawiania sportu.

Relax Locking

Wktadki udowe Poziom aktywnosci

Iceross® Transfemoral Wyréb jest przeznaczony do
uzytku z niewielkim lub
ekstremalnym poziomem
Relax Transfemoral uzytkowania, np. chodzenia,
biegania i uprawiania sportu.

AKOS

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie
ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

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

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

Uwaga: potencjalnymi skutkami ubocznymi sg problemy

z podraznieniem/reakcjg skory.

Uwaga: wyréb nie moze miec kontaktu ze szktem, wtéknami weglowymi
lub innymi ciatami obcymi. Samo mycie moze nie wystarczy¢ do
rozwigzania tego problemu. Jesli wyréb jest narazony na dziatanie obcych
substancji lub chemikaliéw, nalezy go zwréci¢ personelowi medycznemu.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYBOR WYROBU
W przypadku wktadki podudziowej wtasciwy rozmiar ustala sie, lekko
zginajac kolano, pozwalajac zwisad tkance miekkiej.
Aby okresli¢ wiasciwy rozmiar:

« Zmierzy¢ obwdd kikuta 4 cm od dystalnego korica (Rys. 1)

« Wybrac odpowiedni rozmiar wyrobu. Jesli wykonany pomiar nie

odpowiada rozmiarowi wyrobu, nalezy zaokragli¢ go w dét.

Uwaga: nie wybierac rozmiaru wyrobu, ktéry przekracza pomiar, tj. nie
zaokragla¢ w gére.
Przestroga: zbyt maty/ciasny wyréb moze spowodowac ruch pionowy na
kikucie, dretwienie kikuta lub powstawanie pecherzy.
Przestroga: zbyt duzy/luzny wyr6b moze powodowac zwiekszone pocenie
sie i ruchy koficzyny wewnatrz wyrobu, co moze prowadzi¢ do
powstawania pecherzy i wysypki.
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Jesli wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawéw lub jakiekolwiek inne
oznaki nieprawidtowego dopasowania, pacjent powinien natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Uwaga: w przypadku wktadki blokujacej przez kosci piszczelowe nalezy
upewnic sie, ze matryca wktadki obejmuje co najmniej 4 cm struktury
kostnej. Matryca nie moze wystawac ponad gtowe kosci strzatkowe;.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Uwaga: przed montazem wyréb nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem
wad.

Instrukcje przycinania

Wyréb mozna przycigé w celu zwiekszenia zakresu ruchu lub w zaleznosci
od preferencji pacjenta (Rys. 2). Iceross Curvemaster to zalecane
narzedzie, zaprojektowane specjalnie do tworzenia gtadkich,
zaokraglonych krawedzi podczas przycinania.

Przestroga: nie wolno cig¢ wyrobu ponizej poziomu matrycy oraz ponizej
blizszych krawedzi leja protezowego. Nadmierne przycigecie moze
zmniejszy¢ zasysanie pomiedzy wyrobem a koficzyng i pogorszy¢ jakos¢
zawieszenia.

Dopasowanie leja
Osiggniecie zamierzonej funkcji wyrobu jest uzaleznione od dopasowania
leja protezowego. Odpowiedni model leja protezowego ma zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia odpowiedniego zawieszenia, wygody i kontroli.
Podczas sprawdzania dopasowania leja protezowego nalezy skorzysta¢
z ponizszej listy kontrolnej:
Pacjent moze tatwo zatozy¢ lej protezowy bez uzycia srodkéw
poslizgowych.
Petny kontakt miedzy wyktadka a wewnetrzng sciang leja protezowego.
Podczas mocowania protezy przez pacjenta nie powstajg zadne
kieszenie powietrzne.
Zminimalizowany ruch ttokowy w leju protezowym, a tym samym brak
widocznego ruchu podczas wciagania protezy.

+ Mozliwos¢ petnego ruchu bez naruszania zawieszenia.
Ostrzezenie: jesli z uzyskanych informacji wynika, ze ktéry$ z powyzszych
warunkéw nie zostat spetniony, lej protezowy nalezy odpowiednio
zmodyfikowad lub sporzadzi¢ od nowa.
Uwaga: w przypadku wysciétki amortyzujacej lej protezowy musi by¢
hermetyczny, aby utrzymac podci$nienie po natozeniu tulei.

Wktadka blokujgca

Ostrzezenie: Niezastosowanie sie do ponizszych instrukcji moze
spowodowacd odtgczenie sie pinu, co moze spowodowac utrate
zawieszenia i obrazenia.

Zaleca sig uzywanie wyrobu w potaczeniu ze zgodnym zamkiem Ossur.
Iceross Dermo Junior i Iceross Stabilo Junior sg kompatybilne tylko

z zamkiem Iceland z serii 700.

Uwaga: nie uzywad sworznia bezkotnierzowego z wyrobem (Rys. 3).
Sworzen bezkotnierzowy moze przebi¢ mocowanie dystalne.

State mocowanie dystalne

Jezeli uzywany jest system zawieszenia za pomocg sciagéw: wkrecic¢ Srube
taczacg w mocowanie dystalne wktadki. Prawidtowe instrukcje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi systemu zawieszenia za pomocg $ciagéw.
Jesli uzywany jest sworzeri blokujacy: natozy¢ preparat Loctite 410/411 lub
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jego odpowiednik na gwinty sworznia i dokreci¢ sworzeri mocujacy do
mocowania dystalnego, momentem dokrecenia 4 Nm. Prawidtowe
instrukcje mozna znaleZ¢ w instrukeji obstugi uzywanego zamka.

Wymienna koricéwka dystalna (dotyczy tylko Iceross Sport)

Dokreci¢ dystalne mocowanie do wktadki momentem 4 Nm. Aby
przymocowac sworzeri mocujacy do koricéwki dystalnej, natozy¢ preparat
Loctite 410/411 lub réwnowazny na gwinty sworznia i dokre¢ momentem 4
Nm.

UZYTKOWANIE

Zaktadanie

Uwaga: nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skéry
bandazem lub innym wiasciwym opatrunkiem, aby zapobiec
bezposredniemu kontaktowi pomiedzy rana a wyrobem.

Uwaga: upewnic sie, ze strona wewnetrzna wyrobu jest czysta, sucha

i wolna od ciat obcych, ktére mogtyby spowodowac podraznienie skéry.
Przestroga: nie wolno stosowac balsamu do kikuta bezposrednio przed
zaktadaniem wyrobu. Pozostata koriczyna powinna by¢ czysta i sucha, aby
zapobiec uszkodzeniu wyrobu.

1. Chwy¢ gérna czesc urzadzenia od wewnatrz i wsun je po dfoni, az
wewnetrzna powierzchnia zostanie catkowicie odstonieta (Rys. 4).
Uwazaj, aby nie uszkodzi¢ urzadzenia paznokciami.

2. Po maksymalnym odstonieciu korica dystalnego wyrobu umiesci¢ go
na kikucie (Rys. 5).

Uwaga: nalezy uwazad, aby sworzen na wktadce blokujacej byt
umieszczony centralnie na koricu dystalnym kikuta (Rys. 7).

3. W przypadku leja do protez podudzia nalezy lekko zgiac kolano.

4. Lekko uciskajac, zatozy¢ wyréb maksymalnie w gére na koriczyne (Rys. 6).
Uwaga: nie ciggnac za gérny koniec wktadki podczas wsuwania
wyrobu na gérna czes¢ koriczyny. Moze to spowodowac napiecie
skéry, powodujgc pecherze lub wysypke.

5. Upewni¢ sie, Ze nie pozostaty pecherzyki powietrza. Jesli zostang
znalezione kieszenie powietrzne, ponownie zatozy¢ wyréb.

Whktadki blokujace i amortyzujace Iceross Dermo Uniform musza by¢
ustawione tak, aby zewnetrzne oznakowanie znajdowato sie z przodu
kikuta.

W przypadku Iceross Activa TibiaGuard ze strukturg fali musi by¢
ustawiony wzdtuz przedniej strony kosci piszczelowe;j.

Zaktadanie leja protezowego

Uwaga: nie uzywac alkoholu w aerozolu jako pomocy do zaktadania
wyrobu bez pokrowca tekstylnego (z Easy Glide), poniewaz moze to
zniszczy¢ powtoke o niskim wspétczynniku tarcia i zmniejszy¢
funkcjonalnos¢ wyrobu.

Poduszka poduszki: uzywac razem z rekawem. Zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania adaptera, aby zapewni¢ prawidtowe zamocowanie.

Przed uzyciem tulei w celu utrzymania podcisnienia nalezy wejs¢ do leja
protezowego, uzywajac ciezaru ciata, aby uzyskad petne potaczenie.

Linka blokujaca: wsuna¢ do leja protezowego, uzywajac ciezaru ciata, aby
catkowicie zatrzasna¢ mocowanie dystalne w zamku, az do uzyskania

bezpiecznego potaczenia.
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Ostrzezenie: upewnic sie, ze potaczenie miedzy mocowaniem dystalnym
a zamkiem jest bezpieczne i bez luzéw.

Pielegnacja i czyszczenie

Codzienne mycie kikuta ma podstawowe znaczenie. Zalecamy stosowanie
tagodnego, w 100% bezzapachowego i niebarwionego mydta w ptynie

o neutralnym pH. W przypadku suchosci skéry natozy¢ balsam odzywczo-
zmiekczajacy, ktéry jest w 100% bezzapachowy, niebarwiony i ma obojetne
pH.

Czysci¢ wyréb codziennie po uzyciu i przed pierwszym uzyciem.
Odwréci¢ wyréb na lewg strone (Rys. 4).

Umy¢ tagodnym, w 100% bezzapachowym i niebarwionym mydtem

w ptynie o obojetnym pH.

Po umyciu nalezy doktadnie wyptukaé wyréb w cieptej wodzie (Rys. 8)

i osuszy¢ po obu stronach niestrzepiacg sie Sciereczka.

Wyréb mozna tez pra¢ w pralce (40°C) z dodatkiem tagodnego
detergentu i przy niskiej predkosci wirowania. Ptyny zmigkczajace,
wybielacze i inne produkty/roztwory czyszczace moga doprowadzi¢ do
uszkodzenia wyrobu i NIE powinny by¢ uzywane.

W przypadku wyrobu z pokrowcem tekstylnym: wyrdb nalezy wysuszy¢
przez noc przed ponownym uzyciem.

W przypadku wyrobu bez pokrowca tekstylnego (z Easy Glide): wyrobu
mozna uzywac bezposrednio po umyciu i osuszeniu z obu stron
niestrzepigca sie szmatka.

Zawsze przywracaé wyréb do stanu neutralnego natychmiast po
czyszczeniu. NIE przechowywad wyrobu wywinietego, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Ostrzezenie: Nadmierne pocenie moze wptynac na stabilnosc i/lub
zawieszenie. Wyja¢ produkt i w razie potrzeby osuszy¢ zaréwno produkt,
jak i kikut.

Uwaga: zdrowie skéry powinno by¢é monitorowane codziennie.

W przypadku nietypowych objawéw zaprzestac uzywania wyrobu

i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przestroga: nalezy pamietac, ze zwykte produkty gospodarstwa
domowego lub produkty do kapieli, np. mydta, dezodoranty, perfumy,
Scierne $rodki czyszczace, aerozole lub spreje alkoholowe, moga
powodowac podraznienia skéry lub przyczyniaé sie do ich powstawania.
Przestroga: Po kontakcie ze stong i/lub chlorowang wodg produkt nalezy
umyé woda z kranu.

Uwaga: poczatkowo wewnetrzna powierzchnia Iceross Dermo Liners

i Protect Liners powinna by¢ wilgotna w dotyku. Dlatego nie nalezy
pozostawia¢ wyrobu na lewg strone na dtuzszy czas ani wystawiac na
dziatanie nadmiernego ciepfa lub $wiatta stonecznego.

Warunki otoczenia

Produkt mozna bezpiecznie stosowad, zachowujac ostroznosé

w przypadku wodoodpornych elementéw.

Przestroga: Czeste narazenie na dziatanie stonej i/lub chlorowanej wody
moze mie¢ wptyw na trwatos¢ produktu.

Dotyczy tylko leja z zamkiem:

Ostrzezenie: Po zanurzeniu produktu w wodzie nalezy go zdja¢, a przed
chodzeniem kikut i warstwe wktadki majacej kontakt ze skérg osuszyd.
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Ostrzezenie: Zawieszenie nie funkcjonuje prawidtowo, jesli woda dostanie
sie pomiedzy skére i produkt.

Dotyczy tylko Relax Transfemoral, Relax Locking i Relax 3C/6C Cushion.
Przestroga: Diugotrwate narazenie na stong i/lub chlorowana wode
pogarsza dziatanie ostony tekstylnej zabezpieczajacej przed wptywami
elektromagnetycznymi.

URZADZENIA UZUPELNIAJACE

Nastepujace akcesoria mogg by¢ uzywane w potaczeniu z poduszka
Ossur i wktadkami blokujacymi.

Wiecej informacji, np. rozmiar, mozna znalez¢ w katalogu Ossur.

Ostona dystalna Iceross®

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

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

Aby prawidtowo dopasowac wyréb:

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

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

3. Wciagnac wyréb bezposrednio na koriczyne.

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

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

Uwaga: informacje na temat codziennej pielegnacji mozna znalez¢
w instrukcjach czyszczenia i pielegnacji.

Podktadki Iceross®

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

Wyréb moze by¢ uzywany do zarzadzania objetoscig protetyczna w celu
tymczasowego wyréwnania utraconej objetosci dalszego korica, a takze
do oceny kontaktu dystalnego podczas dopasowywania lejka kontrolnego.
Umiesci¢ podktadke w koricu dystalnym wktadki, albo w koricu dystalnym
leja protezowego.

Uwaga: informacje na temat codziennej pielegnacji mozna znalez¢

w instrukcjach czyszczenia i pielegnacji.

Ostona interfejsu Iceross®

Wyréb przeznaczony jest do zaktadania leja protezowego.

Wyréb mozna nosi¢ na wktadce, aby utatwi¢ zaktadanie/zdejmowanie leja
protezowego poprzez zmniejszenie tarcia miedzy lejem protezowym

a wktadka.

Weiagnac wyréb na wktadke. W potaczeniu z wktadka blokujaca upewnié
sie, ze metalowy sworzen i ztgcze dystalne catkowicie wnikaja w otwér,
aby zapewni¢ prawidfowe dziatanie zamka.

Praé w pralce w maks. 40°C z jasna tkanina. Nie suszy¢ w suszarce
bebnowe;j.
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Skarpety Iceross®

Wyréb jest przeznaczony do leczenia resztkowej objetosci koriczyny.
Wyréb mozna nosi¢ na wktadke w celu zarzadzania objetoscia.

Jesli pacjent doswiadcza ostabienia zawieszenia spowodowanego
wahaniami objetosci kikuta koficzyny, mozna naciagnac jedna lub wiecej
skarpet na wktadke, aby przywréci¢ dopasowanie w gniezdzie.
Wciagnad wyréb na wktadke. W potaczeniu z wktadka blokujaca upewnié
sie, ze metalowy sworzer i ztacze dystalne catkowicie wnikaja w otwér,
aby zapewni¢ prawidfowe dziatanie zamka.

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

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

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

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

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

Tibbi Uriin

TANIM

Uriin, hastanin kalan ekstremitesini tamamen saran ve kalan ekstremite
ile protezin soketi arasinda bir i¢ ytizey saglayan silikon bir linerdir. Uriin,
protez icin giivenli bir suspansiyon, kalan ekstremite icin koruma ve
konfor saglar.

Kilitleme astarinin sabit veya degistirilebilir bir distal baglantisi vardur.
Yastik astarinin distal baglantisi yoktur ve vakumu tutan bir mansonla
birlikte kullanilmasi gerekir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini alan bir sistemin parcasi olarak
kullanilan suspansiyon 6zelliklerine sahip bir protez i yiizey olarak
tasarlanmistir.

Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglk uzman tarafindan
degerlendirilmelidir.
Urtin yalnizca bir saglk uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir

Aletin darbe diizeyi asagidaki Tabloda listelenmektedir.

Transtibial Astarlar Darbe Diizeyi

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion

Iceross Comfort® Locking Alet, yuruyus gibi dusik ila orta

lceross Comfort® Cushion darbe diizeyinde kullanim igindir.

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

Iceross® Original Locking

Alet, yiirtiylis ve ara sira kosu gibi
Iceross Stabilo® Junior Locking dustik ila yuksek darbe diizeyinde
kullanim igindir.

Iceross Dermo® Junior Locking

Iceross® Synergy Locking Alet; ytiritytis, kosu ve spor

Iceross® Synergy Cushion aktiviteleri gibi orta ila ekstrem
darbe diizeyinde kullanim igindir.

Iceross® Activa Cushion
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Transtibial Astarlar Darbe Diizeyi

Alet; hizli yuirtiytis, kosu ve spor
Iceross® Sport Locking aktiviteleri gibi yiiksek ila ekstrem
darbe diizeyinde kullanim igindir.

Soft C Locking Alet; yurtiytis, kosu ve spor

Relax Locking aktiviteleri gibi dustik ila ekstrem
darbe diizeyinde kullanim igindir.

Relax Cushion

Transfemoral Astarlar Darbe Diizeyi

Iceross® Transfemoral -
Alet; yuriytis, kosu ve spor

AKOS aktiviteleri gibi dustik ila ekstrem
darbe diizeyinde kullanim igindir.

Relax Transfemoral

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyart: Bir alt ekstremite protez iirtini kullanmak, yaralanmaya yol
acabilecek dogal bir diisme riski tasir.

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini
engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta tiriinii kullanmayi
birakmali ve bir saglik uzmani ile gérismelidir.

Uyari: Aletin yanhs kullanilmasi suspansiyon kaybina yol agabilir.
Dikkat: Olasi yan etkiler, cilt tahrisi/reaksiyonu sorunlaridir.

Dikkat: Uriin cam, karbon fiber veya baska yabanci pargaciklarla temas
etmemelidir. Silikon linerin ylkanmasi sorunun ortadan kaldirilmasi igin
tek bagina yeterli olmayabilir. Uriin yabanci maddelere veya kimyasallara
maruz kalirsa saglk uzmanina geri gétiiriilmelidir.

Uruin tek bir hastada kullanim igindir.

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

. gudugiin cevresini distal uctan 4 cm uzakta 6lciin (Sekil 1)

« ilgili iriin bedenini secin. Alinan él¢iim ilgili herhangi bir tiriin

bedenine sahip degilse, sl¢limii asagi yuvarlayin.

Not: Olciimii agan bir tirtin bedeni se¢meyin, yani 6lciimii yukari
yuvarlamayin.
Dikkat: Cok kuiciik/stki bir tiriin, pistonik hareketine, uyusmaya veya
kabarmalara neden olabilir.
Dikkat: Cok buiytik/bol bir tiriin, tiriiniin icindeki ekstremitenin daha fazla
terlemesine ve hareket etmesine, dolayisiyla su toplamasina ve
dskiintiilere neden olabilir.
Yukaridaki semptomlardan herhangi biri ile veya diriintin diizgiin
uygulanmadigina dair herhangi bir belirti ile karsilasilmasi durumunda,
hasta derhal saglik uzmanu ile gérismelidir.
Not: Transtibial kilitleme astari igin, astar matrisinin kemiksi yapilarin en
az 4 cm kadarini értttigiinden emin olun. Matrisin fibula basindan daha
yukariya ¢ikmasina izin vermeyin.
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UYGULAMA TALIMATLARI
Dikkat: Uriin, uygulamadan &énce kusurlara karsi kapsamli sekilde
incelenmelidir.

Kesme Talimatlan

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

Dikkat: Uriinii matrix seviyesinin altindan veya soketin proksimal kesim
hattinin altindan kesmeyin. Asiri kesme, iiriin ve ekstremite arasindaki
vakumlamay azaltip suspansiyonu bozabilir.

Soket Uygulamasi

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

Soket uygulamasini kontrol ederken asagidaki kontrol listesi
kullaniimalidir:

Hasta, yardimci kaydirici maddeler kullanmadan soketi kolayca
takabiliyor.

Astar ve soketin i¢ duvari tam temas ediyor.

Hasta proteze yiiklenirken hava boslugu meydana gelmiyor.
Soketteki piston hareketi en az diizeyde, dolayisiyla protez cekip
giyilirken gézle goruliir bir hareket yok.

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

Dikkat: Yastik astari igin, bir manson uygulandiginda vakumlu
suspansiyonu korumak icin soket hava gecirmez 6zellikte olmalidir.

Kilitleme Astari

Uyari: Asagidaki talimatlara uyulmamasi, pimin linerdan ayrilmasina, bunun
sonucunda siispansiyonun kaybolmasina ve yaralanmaya neden olabilir.
Urtintin uyumlu bir Ossur Lock ile birlikte kullaniimasi tavsiye edilir.
Iceross Dermo Junior ve Iceross Stabilo Junior, yalnizca Icelock 700 serisi
kilit ile uyumludur.

Dikkat: Aletle birlikte flanssiz pim kullanmayin (Sekil 3). Flanssiz bir pim,
distal baglantiyi zorlayarak itebilir.

Sabit distal baglant

Lanyard suspansiyon sistemi kullaniliyorsa: Baglanti vidasini astarin distal
baglantisina takin. Dogru talimatlar edinmek icin kordon suspansiyon
sisteminin kullanim talimatlarina bakin.

Bir kilitleme pimi kullaniliyorsa: Pimin dislerine Loctite 410/411 veya
esdeger bir alagim uygulayin ve baglanti pimini sabit distal baglanti
tizerine, 4 Nm torkla sikin. Dogru talimatlari edinmek igin kullanilan
kilidin kullanim talimatlarina bakin.

Degistirilebilir distal baglanti (yalnizca Iceross Sport icin gegerlidir)

Distal baglantiy astar tizerine 4 Nm torkla sikin. Baglanti pimini distal
baglantiya sabitlemek icin, pimin dislerine Loctite 410/411 veya esdeger bir
alasim uygulayin ve 4 Nm torkla sikin.
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KULLANIM

Giydirme

Dikkat: Yara ve iiriin arasinda dogrudan temas olmasini 6nlemek igin agik
yaralarin veya hasarli cildin tizerinin bir bandajla veya uygun olan baska
bir kaplama malzemesi ile 6rtiilmesi gerekmektedir.

Dikkat: Urtintin ic kisminin temiz, kuru oldugundan ve ciltte tahrise
neden olabilecek herhangi bir yabanci madde icermediginden emin olun.
Dikkat: Uriinui giymeden dnce Gudige losyon stirmeyin. Uriintin zarar
gérmesini 6nlemek icin Gudugiin temiz ve kuru olmasi gerekmektedir.

1. Uriintin ast kismini igeriden kavrayin ve i¢ ylizey tamamen ortaya
cikana kadar elinizin tizerinde kaydirin (Sek. 4). Uriine tirnaginizla
zarar vermemeye 6zen gosterin.

2. Urtintin distal ucunu miimkiin oldugunca ortaya ¢ikardiktan sonra
gudugun distal ucuna karsi konumlandirin ($ekil. 5).

Not: Kilitleme astari tizerindeki pimin, kalan ekstremitenin distal
ucunda merkezi olarak konumlandirilmasina dikkat edin (Sekil 7).

3. Transtibial astar icin: Dizinizi hafifce biikiin.

4. Hafif bir baski uygulayarak tiriinii ekstremiteye dogru yuvarlayin (Sekil. 6).
Dikkat: Urtintin ekstremite tstiinde yukar dogru yuvarlarken linerin
tist ucunu gekistirmeyin veya cekmeyin. Bu, ciltte gerginlige neden
olarak su toplamasina veya dékiintiilere yol agabilir.

5. Hava boslugu olmadigindan emin olun. Hava bosluklari bulunursa
tiriinu yeniden uygulayin.

Iceross Dermo Uniform Locking ve Cushion Liners Uriinleri, kalan
ekstremitenin 6nindeki dis etikete gére yénlendirilmelidir.

Iceross Activa igin, dalga yapili TibiaGuard tibianin &n tarafi boyunca
hizalanmalidir.

Soketin Giyilmesi

Not: Diisiik stirtiinmeli kaplamaya zarar verebileceginden ve triiniin
islevselligini azaltabileceginden, tekstil kilifi (Easy Glide ile) olmayan bir
urtin igin giyinme yardimi olarak alkol spreyi kullanmayin.

Yastik Astari: Bir mansonla birlikte kullanin. Dogru kullanim igin
mansonun kullanim talimatlarina bakin.

Vakumlu suspansiyonu korumak i¢cin mansonu kullanmadan énce viicut
agirligini kullanarak sokete sokun.

Kilitleme Astari: Giivenli bir baglanti elde edilene kadar distal baglantiyi
kilide tam olarak oturtmak igin viicut agirligini kullanarak sokete sokun.
Uyari: Distal baglant ile kilit arasindaki baglantinin saglam oldugundan
ve arada bosluk kalmadigindan emin olun.

Temizlik ve bakim

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

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

Uriinii giinluk olarak kullandiktan sonra ve ilk kullanimdan énce
temizleyin.

« Urtin ters gevirin (Sekil. 4).

« pH dengeli, %100 kokusuz ve boya icermeyen bir sivi sabun ile yikayin.
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« Urtinti yikadiktan sonra sicak su ile tamamen durulayin (Sekil. 8). ve

her iki yuiziinii tiiy birakmayan bir bezle nazikge kurulayin.

Uriin, hafif bir deterjanla ve duisiik devirde camagir makinesinde de

(40 °C) yikanabilir. Kumas yumusaticilar, agarticilar ve diger tirtinler/

temizlik ¢ozeltileri tirtine zarar verebilir ve kullanilmamalidir.

Kumas kilifli bir alet igin: Alet, tekrar kullanilmadan énce gece boyunca

kurumaya birakilmalidir.

+ Kumas kilifi (Easy Glide ile) olmayan bir alet icin: Alet, yikandiktan ve
tily birakmayan bir bezle her iki tarafi kurulandiktan sonra dogrudan
kullanilabilir.

« Her zaman iiriinii temizledikten hemen sonra normal durumuna
getirin. Uriinde zarar meydana gelebileceginden, ters cevirilmis bir
halde saklamayin.

Uyari: Asini terleme stabiliteyi ve/veya siispansiyonu olumsuz etkileyebilir.
Uriinii gikarip uygun oldugunda hem riinii hem de giidugi kurulayin.
Dikkat: Cilt saglig gtinliik olarak izlenmelidir. Anormal semptomlar
gérilmesi durumunda, triinii kullanmayi birakin ve derhal saglik
uzmaniyla iletisime gegin.

Dikkat: Sabun, deodorant, parfim, agindirici temizleyici, aerosol veya
alkollii spreyler gibi yaygin kullanilan ev veya banyo tiriinlerinin cilt tahrisine
neden olabilecegini veya buna katkida bulunabilecegini unutmayin.

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

Not: Baslangicta Iceross Dermo Astarlarin ve Protect Astarlarin i¢ yiizeyi
dokunuldugunda nemli olmalidir. Bu nedenle, alet uzun siire ters yiiz
edilmis olarak birakilmamali veya asiri isi ya da giines is18ina maruz
birakilmamalidir.

Cevresel Kosullar

tiriin su gecirmez aksamlar ile dikkatli bir sekilde giivenle kullanilabilir.
Dikkat: Sik sik tuza ve/veya klorlu suya maruz kalmasi durumunda
driintin dayanikliligi etkilenebilir.

Yalnizca pin kilitli liner igin gegerlidir:

Uyari: Uriiniin, suya batirildiktan sonra cikarilmasi gerekir, ambulasyondan
6nce kalan ekstremite ve cildin temas ettigi bolge kurutulmalidir.

Uyarr: Cilt ile tiriin arasina su girerse siispansiyon bozulur.

Yalnizca Relax Transfemoral, Relax Locking ve Relax 3C/6C Cushion igin
gecerlidir.

Dikkat: Tuza ve/veya klorlu suya uzun siire maruz kalmasi, tekstil kilifin
elektromanyetik etkilere karsi koruma islevini zayiflatir.

TAMAMLAYICI URUNLER

Asagidaki aksesuarlar Ossur yastik ve kilitleme astarlari ile birlikte
kullanilabilir.

Bedenler vb. gibi daha fazla bilgi edinmek igin Ossur kataloguna bakin.

Iceross® Distal Kup

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

Uriin, kétti yumusak doku yapisina sahip distal olarak konik ekstremiteler
icin daha fazla destek saglar. Uriin giidtigiin sekline uyum saglar ve
boylece silikon liner ile giidiik arasinda tam temasi saglamak icin bir
dolgu elemani olarak da kullanilabilir.
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Urtint dogru sekilde uygulamak icin:

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

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

3. Uruinu dogrudan ekstremitenin tizerine yuvarlayin.

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

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

Not: Giinliik bakim icin Temizlik ve Bakim talimatlarina bagvurun.

Iceross® Pedleri

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

Uriin, kaybolan distal u¢ hacmini gegici olarak barindirmanin yani sira bir
kontrol soketi uygularken distal temasi degerlendirmek icin protez voliim
yénetimi amaciyla kullanilabilir.

Pedi linerin distal ucuna veya soketin distal ucuna yerlestirin.

Not: Giinliik bakim icin Temizlik ve Bakim talimatlarina bagvurun.

Iceross® ¢ Yiizey Kilifi

Uriin, protez soket takmak icin kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

Alet, soket ve astar arasindaki friksiyonu azaltarak soketin daha kolay
giyilmesini/cikarilmasini saglamak icin astarin tizerine giyilebilir.

Aleti astarin tizerinden cekin. Bir kilitleme astari ile birlikte kullanildiginda,
kilidin duizgiin calismasini saglamak icin metal pimin ve distal konektériin
Srgiilii delige tam olarak girdiginden emin olun.

Acik renkli gamasirlarla, gamasir makinesinde maksimum 40 °C'de
yikayin. Kurutma makinasinda kurutmayin.

Iceross® Coraplar

Uriin, kalan ekstremite hacmi azaltmasini saglamak igin kullanilmak
tizere tasarlanmistir.

Alet, hacim yénetimi icin astarin lizerine giyilebilir.

Hasta, kalan ekstremitenin voliim degisikliginden kaynaklanan yetersiz bir
suspansiyon yasarsa, soket uygulamasini eski haline getirmek igin linerin
tizerine bir veya daha fazla ¢orap cekilebilir.

Aleti astarin tizerinden cekin. Bir kilitleme astari ile birlikte kullanildiginda,
kilidin duizgiin calismasini saglamak icin metal pimin ve distal konektériin
orgult delige tam olarak girdiginden emin olun.

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

CiDDI OLAYI BIiLDIRME
Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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

SORUMLULUK

Ossur prostetik triinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri
kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina
uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis
ve onaylanmistir.
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Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger reticilere ait komponentlerle monte edilen rtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.
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PYCCKUI

MegnuunHckoe ycTpoicTBo

OMUCAHUE

W3penue npeactasnaeT coboit CUNMKOHOBDIV YEXON, KOTOPbIN 3aKpblBaeT
KynbTIO 1 0b6ecneunBaeT ee COeAVHeEHVE C Mnb3oii npoTesa. Mi3genve
obecneunBaeT HaieXXHOEe KpenneHve NpoTesa, 3aluTy KynbTi 1 KoMOPpT.
3aMKOBbI YeXon MMEeET GUKCUPOBAHHYIO WM CMEHHYIO COEANHUTENbHYIO
Hacafiky. AMOPTU3NPYIOLLMIA YEXON HE MEeeT ANCTaNbHOMO COeANHEHNA 1
[OMXKEH MCMOJb30BaTbCA BMECTE C PYKaBOM, COXPaHAIOLLIM BaKyyM.

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTponcTBO NpeacTaBnseT cobom yacTb NpoTesa ¢ GyHKUMAMUN KpenneHus,
npefHasHayeHHyI0 ANA NCMNONb30BaHNA B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOpas
3aMeHSAET OTCYTCTBYIOLLYIO HUXHIOK KOHEUHOCTb.

MpUrogHOCTb YCTPONCTBa ANA NPOTE3a 1 NauyeHTa AoMKHa ObITb OLeHeHa
MeANLIMHCKUM PaboTHVKOM.

YcTaHaBNMBaTh 1 PerynmpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMNIA
PaboTHMK.

lMokazaHus K npuMeHeHUIo U Yesieeas 2pynna nayueHmos
« MoTeps, amnyTaumna unu fedeKT HKHEN KOHEUHOCTN
« MNpoTBOMNOKa3aHNA HeN3BECTHbI
YpoBeHb yAapHOI HarpysKu 1A yCTPOMCTBa YKasaH B TabnuLe Huxe.

Yexnbl Ha roneHb YpoBeHb yaapHOIl Harpyskmn

Iceross Dermo® Locking

Iceross Dermo® Uniform Locking

Iceross Dermo® Cushion

Iceross Dermo® Uniform Cushion YCTPOIICTBO NpepHasHaueHo Ans

Iceross Comfort® Locking MCMob30BaHNA NPY YAAPHON
HarpysKe OT HU3KOTO 10

Iceross Comfort® Cushion CPefHero ypoBHs: Hanpumep
npwu xoabbe:

Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking

Iceross® Original Locking W3genve npegHasHayeHo ana
MCNONb30BaHNA NPU yaapHoOn
Harpy3ske OT HU3KOW A0 BbICOKOM:
Hanpvmep npw xofbbe 1
nepuognyeckom bere:

Iceross Stabilo® Junior Locking

Iceross Dermo® Junior Locking
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Yexnbl Ha roNieHb

YpoBeHb yAapHOIl Harpysku

Iceross® Synergy Locking

Iceross® Synergy Cushion

Iceross® Activa Cushion

YcTponcTBo npeaHasHayveHo gnsa
MCMONb30BaHNA NPU yaapHon
HarpysKke oT cpefHero Ao
IKCTPEMANbHOIO YPOBHS
Hanpvimep npw xofabbe: bere n
3aHATUAX CNIOPTOM:

Iceross® Sport Locking

YcTponcTBO NpegHa3HauyeHo ans
MCMosib30BaHMA NPU yAapHO
HarpysKe OT BbICOKOIO 0
3KCTPEMarbHOIO YPOBHS!
Hanpumep npu 6bICTPON Xoabbe
6ere 1 3aHATUAX CMNOPTOM:

Soft C Locking

Relax Locking

Relax Cushion

YcTponcTBo npeAHasHayveHo ans
MCMOoNb30BaHNA Npu yaapHon
HarpysKke OT HU3KOro Ao
3KCTPEMaANbHOIO YPOBHSI
Hanpvmep npw xofbbe: bere n
3aHATUAX CMIOPTOM-

Yexnbl Ha 6egpo

YpoBeHb yaapHOI HarpysKu

Iceross® Transfemoral

AKOS

Relax Transfemoral

YcTponcTBo npeAHasHaueHo ans
MCMONb30BaHNA NPU yaapHon
HarpysKke OT HU3KOro A0
SKCTPEMaNbHOIO YPOBHSI
Hanpumep npu xoabbe: 6ere n
3aHATUAX CMIOPTOM:

WHCTPYKUUU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTHU
MpepynpexpaeHne. /cnonb3oBaHNe NPOTe3a HUXKHEN KOHEYHOCTU
COMNPAXKEHO C HEOTbEM/IEMbIM PUCKOM NaAEHNSA, YTO MOXET NPUBECTU K

TpaBMme.

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

Mpepynpexpaenne. Npu nsmeHeHVAX Unn notepe GpyHKLMOHaNbHOCTY 1
Npu3HaKax NoBPEXAEHNSA UM N3HOCA U3LENNA, MELLAIOLLMX Er0 HOPMANIbHOMY
bYHKLVOHMPOBAHWIO, MALMEHT AOIKEH NMPEKPaTUTb NCMONb30BaHne 1

O6paTVITbCF| K cneymanuncry.

ﬂpenynpe)l(neulne. HEI'IpaBI/IﬂbHOE ncnonb3oBaHue yCTpOIZCTBa MOXeT

NPUBECTU K OCNABNEHNIO KpenneHus.

BHuMaHwme! Bo3moxHble Mo6ouHble 3PpdeKTbl — pasaparkeHne KoXu n

npo6nembl C peakuyeil.

BHumaHwme! YCTpONCTBO He fOMKHO KOHTAaKTMPOBaTb CO CTEKIIOM,
YrNeBONIOKHOM M APYrIMU MOCTOPOHHUMM YacTiLamMu. ina ycTpaHeHuna
npo6emMbl NPOCTOro NPOMbIBaHUA MOXET 6bITb HeJoCTaTouHO. M3aenve,
noagepriueecs Bo3AeCTBINIO MHOPOAHbIX MaTeP1anoB U XMMUKaTOB,
Heo6Xxo0AUMO BepHYTb MeANLVHCKOMY PaboTHUKY.

YCTpOICTBO NpeaHa3HAYeHOo /1A MHOTOPa30BOro NCMOMb30BaHNA OGHUM

nauneHTom.

BbIBOP U3AENNA

[ina onpepeneHna Hy»KHOro pasMepa TPaHCTNOMANbHOIO Yexna cnerka
COTHUTE KOJIEHO, YTOObI MATKMNE TKaHW 06BUCN.

103



OnpepeneHue Hy>XHOro pasmepa.

« Vi3mepbTe 06XBaT KyNbTW Ha PacCTOAHUM 4 CM OT ANCTaNbHOIO KOHLA
(Puc.1).

« BbibepuTe cooTBETCTBYIOWMIA pasmep nsaenua. Ecnu ana nsmepeHHoro
3HaYeHMA HET COOTBETCTBMA B NPefCTaBNEHHON TabnuLe, oKpyrnuTe
3HaYeHMe B MeHbLLYIO CTOPOHY.

MpumeuaHue. He Bbibupaiite 60nblwNiA pasMep U3AENNs, T. €. HE OKPYNANTe
3HaueHUA B 6OJbLLYIO CTOPOHY.

BHumaHwme! Mpu Bbibope CAMLLKOM MaieHbKOro pa3mepa (TecHas nocagka)
BO3MOXXEH CYMMTOM ABVKEHUA NOPLUHA, OHEMEHMe 1 06pa3oBaHNe
BONAbIPEN.

BHumaHwme! Mpu Boibope cnvwkom 60nbworo pasmepa (cBobogHan nocagka)
BO3MO>HO MOBbILIEHHOE NOTOOTAENEHME U NepeMeLleHne KynbTu BHY TP
N3[ENNA, UTO, B CBOIO OUepe/ib, MOXET NPUBECTMN K BOSIALIPAM UM CbiMW.
Ecnn HabntopatoTca niobble BbilENepeunCsiEHHbIE CUMMNTOMbI UK NloGble
Apyrvie NPpU3HaKun HenpaeuIbHOrO pa3Mepa, NauyeHT AOKEeH HeMeJIeHHO
06paTUTHCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

Mpumeuanue. Mpy NCNONb30BaHNM 3aMKOBOFO Yexa Ha roneHb ybeaurecs,
4TO MaTpULA YeXNA 3aKPbIBAET He MEHee 4 CM KOCTHOW CTPYKTYpbl. MaTpuua
He [JO/KHA HaXOAMUTHCA BbILLE FONIOBKM ManobepLoBOi KOCTH.

WHCTPYKLUU NO NOATOHKE

BHumaHwme! MNepepn noaroHkon naene HeobxoAMMO TiLaTeNIbHO NPOBEPUTD
Ha npeameT fedeKToB.

WHCTpyKummn no nogpesaHuto

M3penne moxHO o6pesatb AnA yBennyeHns obbema ABUXKEHWUI UK MO
npeanouyTeHnsam naumenTa (Puc. 2). Ponvkosble HOXHMLbI Iceross
Curvemaster — 3T0 peKoMeH[0BaHHbIV MHCTPYMEHT, CnelmanbHO
pa3paboTaHHbIN ANA NONyYeHNA FAaAKMX 3aKpYreHHbIX Kpaes npu
nogpesaHun.

BHuMaHwme: He noapesalite n3fenme HXKe YPOBHA MaTPULIbl N
NPOKCMMarbHbIX MMHUIA 06pe3KM rnb3bl. YpesamepHoe noapesaHne MoxeTt
YMEHbLNTb NPUcacbiBaHNE YCTPONCTBA K KOHEUHOCTY 1 YXYALWNTb KpernseHue.

MoodzoHKa aune3sbl

Ob6ecneyeHune Haanexallero GyHKLVOHNPOBaHNA N3LeNNA 3aBUCUT OT
nocagKu runb3bl. Kpome TOro, OT KOHCTPYKLMM MAb3bl 3aBUCAT KpernneHue,
KOHTPONb 1 KOM$OPT.

[insa NnpoBepKy NOCaAKM rmsb3bl BOCMOJb3YNTECh CNeAYIOWMM KOHTPObHBIM
CMUCKOM.

« MaumeHT moxeT 6e3 TpyAa HafeTb b3y, He NCMOJb3yA CMa30YHbIN
MaTepuan.

ECTb NONHbIN KOHTaKT MEXy YEXNI0OM 1 BHYTPEHHMMN CTEHKaMU MANb3bl.
Mpw Harpy3ke npoTe3a BO3AyLIHbIe KapMaHbl He BO3HMKAIOT.
MuHMManbHble NOPLIHEBbIE IBUXEHNA B M/1b3€, NO3TOMY, €C/IN MOTAHYTb
npoTes, BUAMMOE CMeLLieHNe He HabnofaeTcs.

« BO3MOXeH NOMHbIN CNEKTP ABMKEHWI 6e3 HapyLLIeHNA KpeneHns.
BHumaHwme! Ecniv no oT3bIBY NaumeHTa ACHO, YTO HapyLLEHO Kakoe-nnbo n3
BblLLENpPUBEAEHHbIX YCIIOBUI, MNIb3y HEOOXOAMMO OTPErynnpoBaTh 1im
nepepenatb.

BHumanwme! Ecnn ncnonbsyeTtca aMopTUSMPYIOLLNIA YeXon, Tnib3a AOMKHa
6bITb repMeTUYHa, YTOObI NOAAEPXKMBaTb BaKyyMHOE KpenieHne npu
MCNONb30BaHNN pyKasa.

.

.
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3amkosslli yexon

Mpepynpexpaexne. HecobniofeHne cnepyowmx MHCTPYKLMIA MOXET CTaTb
NPUYNHON OoTAENEeHNA WTKTa OT YEXSIa, UTO NPUBELET K NOTepe KPenneHus, n
KaK CrefiCTBIe MOXET NoBneYb TpaBmy

PekomeHpyeTcA ncnonb3oBaThb U3fenne BMecTe C COBMECTMMbIM 3aMKOBbIM
ycTpoiicteom Ossur.

CunukoHoBble yexsibl Iceross Dermo Junior u Iceross Stabilo Junior, peTckne
COBMECTUMbI TOJIbKO C 3aMKOBbIM yCTpoicTBom cepun Icelock 700.

BHumaHume! He ncnonb3yiite ¢ yctpoiictBom nvH 6e3 ¢pnaHua (Puc. 3). MuH 6e3
¢dnaHLa MOXeT NPOAABUTbL ANCTANIbHOE COeJUHEHNE.

DuKcMpoBaHHOe AUCTalbHOE COeANHeHne

Ecnu ncnonb3yeTca WHYpPKOBas CUCTEMA KpenneHus, BBepHUTe
COeVHUTENbHDBIN BUHT B iUCTaNbHOE coeiHeHMne Yyexsa. ToUHble NHCTPYKLMK
CM. B UIHCTPYKLMM MO NCMONb30BaHMIO LUHYPKOBOW CUCTEMbI KPEMIEHNA.

Ecnun ncnonb3ayetca GprKcaLmMOHHbI NUH, HaHecUTe Ha ero pe3sbby Loctite
410/411 N @aHaNOrMYHbIN COCTaB U 3aTAHUTE COEAVHUTENBHBIN NUH Ha
DUKCUPOBAHHOM ANCTaNIbHOM COEUHEHWUN C KPYTALWMM MOMEHTOM 4 H-m. ins
NoyYeHNsA TOUHbIX YKa3aHWU 06paTUTECh K MHCTPYKLUM MO NCMONb30BaHMI0
3aMKOBOIO YCTPOWCTBA.

CmeHHanA coefiuHUTeNbHaA HacaAKa (NPUMEHNMO TONIbKO ANA
cunMKoHoBoro Yyexna lceross Sport)

MpurKpenuTe AncTanbHOe COeAVHEHME K Yexy, 3aTAHYB C KpYTALMM
MOMeHTOM 4 H-M. 1na KpenneHua coefnHNTENbHOTO NUHA K ANCTaNbHOMY
coeAnHeHMo HaHecuTe Loctite 410/411 v aHaNOrMYHbIN COCTaB Ha pe3bby
NVHa 1 3aTAHWTE C KPYTALUM MOMEHTOM 4 H-Mm.

NCNOJIb30OBAHUE

OdesaHue

BHumaHume! 3aKpoliTe OTKPbITbIE PaHbl N MOBPEXAEHHYIO KOXY 6aHAaXoM vin
[PYrIM COOTBETCTBYIOLLMM MaTepuanom BO 13bexaHne NpAMOro KOHTaKTa
paHbl 1 usgenua.

BHuMaHwme! Y6eautech, UTO BHYTPEHHAA NOBEPXHOCTb U3LENNA YACTanA, Cyxas
1 63 NOCTOPOHHIX NPeMETOB, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb Pa3fpaxkeHne KoXu.
BHMMaHwme! He HaHOCKTE NOCbOH Ha KyNbTIO HEMOCPEACTBEHHO nepen
ofleBaHMeM yCTpoiicTBa. Bo nsbexaHve nopumn nspenva Kynbta JOmkHa 6biTb
UYNCTON U CYXOM.

—_

. Bo3bmuTech 3a BEPXHIOIO YacTb N3AeNnA C BHYTPEHHEN CTOPOHbI 1
HaTAHMTE ero Ha PyKy, YTOObl OHO MONHOCTbIO BbIBEPHYNIOCH HAU3HAHKY
(Puc. 4). Cnegute, uTobbl HE MOBPEAUTL U3LENNE HOTTAMU.

. Korfa AncTanbHblil KOHeL YyCTPOMCTBa OKaXeTCA CHapyXu, NPUnoxmTe
€ro K ANCTaJIbHOMY KOHLY KynbTu (Puc. 5).

Mpumeuanue. CnepwnTe, 4TOObI NMH 3aMKOBOTO YexJa pacrnonaranca no
LieHTPY ANCTanbHOro KOHLa KynbTn (Puc. 7).

3. Mpwn ncnonb3oBaHUK Yexna Ha rofeHb cierka CorHuTe KosieHo.

4. Jlerkvm HaxkaTnem pa3BepHuTe YyCTPONCTBO Ha KOHEYHOCTb MO
HanpasneHuio Beepx (Puc. 6).

BHumaHwme! He tAHWTe 3a BepXHWI KOHeLl, Yexna, pa3BopaynBan
YCTPOWCTBO HAa KOHEYHOCTb MO HaNpPaBeHNIo BBEPX. ITO MOXeET
NPUBECTU K HAaTAXKEHWIO KOXM, NOABNEHMNIO BONAbIPEN UK Cbinu.

. Y6euTecb B OTCYTCTBUM BO3AYLLHbIX KapMaHOB. [Mpy o6HapyxeHnn

BO3/YyLUHbIX KAPMAHOB CHUMWTE U HafileHbTe n3aene 3aHOBO.

N

w
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CUNMKOHOBbIN 3aMKOBBIi Yexon Iceross Dermo Uniform v amoptusupyiowpe

vexsibl AONMKHbI 6bITb OpUEeHTUPOBaHbI NO BHeLLHew MapK1UpoBKe Ha nepenHel?l

yacTn KynbTu.
[ns cunukoHoBoro Yexna lceross Activa 3awuta TibiaGuard ¢ BonHucTom

CTPYKTYPOW AOMKHA ObITb BbIPOBHEHA BAOMb NEPEeAHE CTOPOHbI FONEHN.

OpeBaHue rmnb3bl

MpumeuaHme. He ncnonb3syite CNMPTOBON Cpeli Kak BCMomoraTenbHoe
CpefCTBO A4 HaAeBaHUA YCTPOWCTBA 6e3 TeKCTUABHOO NOKPLITUA (C Nerkum

CKONbXKEHMEM), TaK KaK 3TO MOXET Pa3pyLUMTb MOKPbITHE C HU3KUM
K03bGULMEHTOM TPEHMA U CHU3UTb GYHKLMOHANBbHOCTb N3Lenus.

AmopTusnpyrowuii yexon. Micnonb3yiite BMecTe ¢ pykasom. CBegeHns o

Haanexawem ncnoib3oBaHnM CM. B UHCTPYKLUMAX MO UCNOJSIb30BaHUIO pyKaBa.

ﬂﬂﬂ nopafepKaHnA BakyyMHOro KpenneHus nepe ncnosib3oBaHMEM pyKaBa

BCTaBbTe KYyNbTIO B rJ1b3y, NCNONb3yA BeC TeNa, 0 nonHom ¢M|<cauvm.

3amKoBblIi1 yexon. Bctabre KynbTiO B r'Mib3y, NCNOJ1b3yA BEC TeNna, YTOObI

NOJIHOCTbIO 3a¢VIKCVIpOBaTb AncTanbHOe coenHeHNe B 3aMKOBOM
yCTpOPICTBE, NoKa He 6y;|eT obecrneyeHo HafieXXHOe COeAVHEHMe.

MpepynpexpaeHne. Yoeautech, UTo CoefUHEHNE UCTANIbHOTO COEAVHEHNSA 1

3aMKOBOro yCTp0I7ICTBa HafleXXHO N He umeet J'H0¢Ta,

Oyucmka u yxod
ExKeiHeBHan OUNCTKa KyNbTU MEET BaXKHOe 3HaueHue. PekomeHayeTcs

mArkoe pH-c6anaHCcpoBaHHOE XMUAKOE MbIo 6€3 OTAYLLIEK 1 KpacuTeneil.
Mpw cyxoii Koxe HaHecuTe pH-c6anaHCPOBaHHBIN IOCbOH 6e3 oTAYyLIEK U

Kpacmene|7| ANA NMUTaHUA N CMATYEHNA KOXW.

OunwaiiTe n3genme exxefHeBHO NOCSE NCMNONb30BAHUA U Nepes NepBbiM

MCMoMb30BaHNEM.

BbiBepHUTE yCTPOWCTBO Han3HaHKy (Puc. 4).

MpomoriTte ero markum pH-c6anaHCMpPOBaHHBIM KUAKUM MblIOM 6e3
OTAYLIEK U KpacuTenei.

.

.

CTOPOH.

cnefyeTt NCnosib30BaTb CMATYUTENN TKaHW, oTbenvBatenu n apyrune

NPOAYKTbI 1 MOIOLLME PACTBOPbI, KOTOPbIE MOTYT NOBPEANTD U3AENHE.

.

YCTPOWCTBO C TEKCTUIIbHON NOBEPXHOCTLIO: Nepes NOBTOPHbIM
MCNoMb30BaHNEM NPOCYLINTE B TEYEHUE HOUN.

YCTpoiicTBO 6€3 TeKCTUIbHON NOBEPXHOCTY (C NETKNM CKOJSIbXKEHNEM):
MO>KHO MCMONb30BaTb CPasy Nocse CTUPKU, NPOTEPEB HACYXO C 06erx

CTOPOH 6E3BOPCOBON TKaHbIO.

Bcerga nocne ouncTky cpasy BO3BpaLLaiTe U3genme B HemTpanbHoe
nonoxeHue. Bo n3bexaHvie NOBPeXAeHUsA He XpaHUTe usgenme
BbIBEPHYTbIM HaM3HAHKY.

.

Mocne NPoMbIBKM TLLATENbHO OMONOCHNTE YCTPONCTBO TENJIOW BOAOM
(Puc. 8) 1 NPoMOKHWTE ero Hacyxo 6e3BopcoBoii candeTKon ¢ obenx

M3genve Takke MOXHO CTVMpPaTb B CTUPaibHOW MaLimnHe (40 °C) MArkum
MOIOLMM CPeCTBOM NP HU3KMX 06opoTax BpalyeHus bapabaHa. He

ﬂpeAynpe)KAeHMe. CrnbHOe NOTOOTAENEHME MOXKET npuBeCTU K yXyaLweHunto

CcTabunbHOCTU NN KpenneHuA. PEKOMeHF\yETCﬂ CHATb n3aenve 1 BbiCylnTb

€r0 1 KyJbTIO MPY HEO6XOANMOCTU.

BHuMaHue! Heo6xoarmMo exxegHeBHO CnefuTb 3a COCTOAHMEM KOXU. Mpu

NOABJIEHNUN HEOObIUHbBIX CMMTOMOB pekomeHayeTcA NpekpaTtuTb
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MCNONb30BaHVe U3enna N HeMeasleHHO 06PaTUTLCA K MeANLIMHCKOMY
PabOTHMKY.

BHuMaHwme! [TomMHMTE O TOM, UTO BO MHOTVX CJTyyanx GbITOBaA XUMUA 1
cpefiCTBa ANA BaHHbI 1 AyLua, B TOM YMC/1e MblO, ie30A40PaHTbl, AyXu,
a3p030J1bHble 1 CNNPTOBbIE Cripen 1 abpasnBHbIe OUNCTUATENN, MOTYT
BbI3bIBaTb U YCYrybnATb pasaparkeHne KoxXu.

BHumaHwme! Mocne KoHTaKTa C CONEHOW 1/ nnn XNopupoBaHHON BOAON
NPOMOWTe YCTPOWCTBO BOAOW 13-NOA KpaHa.

Mpumeuanne. Vi3HauyanbHO BHYTPEHHAA MOBEPXHOCTb CUAVKOHOBbIX YEX/I0B
Iceross Dermo 1 yexnoB Protect fonkHa 6bITb BNa)XHOW Ha oLynb. losatomy
YCTPOWCTBO He CiefyeT OCTaBNATb HaA0JIrO BbIBEPHYTbIM HaN3HaHKY 1
nopaBepraTb BO3AECTBMIO BbICOKWNX TEMMepaTyp Uan COMHEUHbIX yyeil.

Okpyxarouwue ycnosusa

YcTpoiicTBO 6€30nacHo Npu OCTOPOXKHOM UCMOIb30BaHUN C MPUMEHEHVIEM
BOJJOHENPOHVLIaeMbIX KOMMOHEHTOB.

BHumaHwme! Yactoe Bo3pelicTBME CONEHON U/UNW XNOPUPOBaHHOW BOAbI
MOXeT NOBNUATb Ha AONTOBEYHOCTb YCTPONCTBA.

MprYMEHMMO TONBbKO AJ151 3aMKOBOTO Yexa:

Mpeaynpexpaenne. MNocne Norpy>eHns ycTponcTsa B BOAY €ro He06X0AMMOo
CHATb, @ KyJIbTIO U CJION YeXJ1a, KOHTAaKTUPYIOLLMI C KOXel, ClIeAyeT BbiCYLWNTb
nepep nepeaBuKeHnem.

MNpepynpexpaeHue. KpenneHve 6yaeTt ocnabneHo, eCiv BoAaa NonaaeT Mexay
KOeW 1 yCTPONCTBOM.

MpumeHumo Tonbko Ana Relax Transfemoral, Relax Locking n Relax 3C/6C
Cushion.

BHumaHwme! 1inTenbHoe BO3AeNCTBUE CONM U/UNN XNIOPUPOBaHHON BOAbI
YXYALLaeT 3alUTHblE CBOMNCTBA TEKCTWNA OT SIEKTPOMArHUTHbIX BO3AENCTBUIA.

AOMNOJIHUTEJNIbHbIE YCTPOUCTBA

CnepyolLme akceccyapbl MOXHO UCMOMb30BaTh B COYETaHNN C NPOKNaAKamMu 1
PuUKcauMoHHbIMU uexnamu Ossur.

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

AunctanbHbiii Konnak Iceross® Distal Cup

YcTpoiicTBO NpeacTaBnsfeT coboi nHTepdeinc npotesa, NpegHa3HAYeHHbIN Ans
MCNOsb30BaHUA B COCTaBe CUCTEMbI, KOTOPaA 3aMeHsAeT OTCYTCTBYIOLLYIO
HVKHIOIO KOHEYHOCTb.

M3penne obecneunBaeT JOMONHUTENbHYIO aMOPTU3aLMIO ANCTaNIbHO
KOHUYECKUX KyNbTel C HEAOCTaTOYHbIM 06 EMOM MATKMX TKaHei. OHO
COOTBETCTBYET pOpME KyNbTU 11 MOITOMY MOXKET UCMOMb30BaTbCA Kak
YNNOTHUTENb A58 06ecneyeHns NOTHOro KOHTakTa CUAIMKOHOBOIO Yexna 1
KynbTu.

[nAa Hapgnexallen Nocagku N3nenus BoiNoNHNTe cneaytoLne AencTena.

1. i3amepbTe 06XBaT Ky/bTN Ha PacCTOAHMM 4 CM Bbille [UCTaNbHOMO KOHLA
(Puc.1).

2. BbibepuTe ngenvie Ha OAVIH UV ABa Pa3Mepa MeHbLLE N3MePEHHOTo
3HayeHwuA.

3. HapeHbTe nsgenne HenocpeacTBEHHO Ha KyNbTo.

4. Tpu ncnonb3oBaHMK Yexna BMeCTe C ANCTaNbHbIM KOJIMAaKoOM 3MepeHne
yexsia AOMKHO NPOM3BOANTLCA MPU HALETOM ANCTaNbHOM Kosinake (T. e.
NoBepX ANCTaNbHOIO KOMMAaKa).
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5. BbibepuTe KOPPEKTHDI pasMep Yexna no N3MepeHuio, NoayYeHHOMY npu
HaAeToM ANCTaIbHOM Kosnake.
MpumeuaHue. [1na eXxeHEBHOIO yX0fa CM. UHCTPYKLMK MO OUYNCTKE 1 YXOAY.

CmsaAryaouwme nopyweukn Iceross® Pads

YcTpoiicTBO NpeacTaBnAeT coboii nHTepdenc npoTesa, npefHa3HaueHHbI Ans
MCMNONb30BaHNA B COCTaBE CUCTEMbI, KOTOPasA 3aMEHAET OTCYTCTBYIOLLYIO
HVKHIOIO KOHEYHOCTb.

YCTPONCTBO MOXHO MCMOMb30BaTh ANA PEryINPOBKM 0bbema NpoTesa, YTobb!
BPEMEHHO KOMMEHCPOBaTb MOTEPAHHBIN 06BbEM ANCTANbHOTO KOHLA, U ANA
OLIeHKM JUCTaNbHOTO KOHTaKTa Npw NMOAroHKe KOHTPONbHO MNb3bl.
MomecTnTe NogyLwKy NM60o B ANCTaNbHbIN KOHEL Yexna, Mmoo B AUCTaNbHbI
KOHeL, rMnb3bl.

MpumeyaHue. [1na eXXeJHEBHOIO yX0Aa CM. UHCTPYKLMM MO OUYNCTKE U YXOAY.

3aWuTHBIN HENOHOBbIN YYNokK Iceross®

YCTpONCTBO NpeaHa3HayveHo Ana ogeBaHnA NPOTE3HOW Mb3bl.

YCTPONCTBO MOXHO HOCKTb NOBEPX Yexna, 4Tobbl 0bnerunTb HageBaHue 1
CHATWE FNSb3bl, YMEHbLUWB TPEHUE MeXAY MIb30I 1 YeXSIOM.

HataHuTe ycTpoicTBO Ha yexon. Npu ncnonb3oBaHUM BMeCTe C
DUKCALMOHHBIM YexSIoM ybeanTech, YTO METaINYECKNI NMUH U ANCTaNbHbIN
KOHHEKTOP MOJSTHOCTbIO MPOHUKAIOT B TPUKOTaXHOe OTBepCTUNe, obecrneumsan
npasunbHoe GpyHKLIMOHNPOBaHME 3aMKOBOIO YCTPOWCTBA.

MaluvHHasA cTupka npu Temnepatype He Bbile 40 °C ana cBeTnbixX TKaHen. He
cywmTe B CyLIWIbHON MaLUUHe.

KomneHcupytowume uynku Iceross®

YCTpoNCTBO NpefHa3HayYeHo [J1A CMNONb30BaHWA NPY YMeHbLUEeHUN o6bema
KynbTU.

YCTPONCTBO MOXHO HOCUTb MOBEPX Yexna ANA KoMneHcaumy obbema.

Ecnu nauveHT ncnbiTbiBaeT Npobnemy ¢ KpenieHneM, Bbi3BaHHYO
N3MeHeHUAMN 06beMa KyNnbTh, MOXHO HaTAHYTb OAMH WM HECKONbKO HOCKOB
Ha Yexon AnA BOCCTaHOBNEHVA NOCaAKMN MMAb3bl.

HaTaHWTe ycTpoicTBo Ha uexon. [pu ncnonb3oBaHUn BMecTe ¢
DUKCALIMOHHBIM YexSIOM ybeanTech, YTO MeTaINYECKNIA MUH 1 ANCTabHbIN
KOHHEKTOP MOJIHOCTbIO MPOHMKAIOT B TPMKOTaXHOe 0TBepCTUNE, obecneunsas
npasuibHOe GpyHKLIMOHPOBaHMe 3aMKOBOIO YCTPOWCTBA.

MaluvHHas cTupka npu Temnepatype He Bbile 40 °C 1A cBeTNbIX TKaHel. He
CylUMTe B CyLUWIIbHO MaLUUHe.

COOBLEHME O CEPbE3SHOM UHUWAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, He06X0AMMO
coobLaTb MPOV3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLYM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPOWCTBO 1 ynakoBKa AOJKHbI ObITb YTUNN3MPOBaHbI COMacHO
COOTBETCTBYIOLLIVIM MECTHbIM VST HALIMOHAMbHbBIM 3KOIOFMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur cNPoeKTNPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MacHOCTb 1
COBMECTUMOCTb B COYETaHNU APYT C APYTOM 1 C NPOTE3HbIMU M/b3aMi B
cneymanbHOM ncnonHenny ¢ agantepamm Ossur, a Takke npu 1x
npefycMOTPEHHOM NPUMEHEHNN.
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KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:

« YCTpONCTBa, KOTOPble HE 06CYKMBANNCh B COOTBETCTBUMN C
MNHCTPYKLUAMM MO NMPUMEHEHNIO.

« M3penua, B KOTOPbIX NCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTnX
npoussoauTenein.

- W3penus, Kotopble sKkcnnyaTuposanmcb 6e3 cobniogeHuns
peKoMeHAyeMbIX YCOBUIA U OKpY»KatoLLe cpeabl nMbo He no
Ha3HauyeHuIo.
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Iceross Dermo® Cushion
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Protect Locking

Protect Cushion

First

Sensitive Locking
Iceross® Original Locking DT INA & ST PR D
T S UIBEEEEN 5B

Iceross Stabilo® Junior Locking NEETOBEETHES LTV

Iceross Dermo® Junior Locking EB

Iceross® Synergy Locking TOTINARE BT 5V
. . G ZR—Y 158 FRRED Sl
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Iceross® Transfemoral ZOTNA R HIT. 50

I ARV R EABFHRHL 5B

AKOS HTBNVERTOBAERIRE
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YREEVOXRIICETB L, 7Ry FAY NEVEBERMLT 2 Y FAY
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&
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EE TN\ ARBMOERCELE L. HERNRORRA LG ZE MO BN L%
RBLTLEEL,

EE TN\ ARBERICHIRICO— 3 VR EREZEDIFHEVTIREL,

TINA ZDIBEEF S fedd, BHIEERTRIR LIREIC L TE < BED D

WEY,

1. RAIDS S+ —DLEZEY . NBEITRICERTH5ETFOLT
RZA FEETLLREY (B4 MTTNA RAZEHIFEVLSITER

LTLIEEL,

2. FIREHEPR Y 7\ ADEHZEBEE RS, T/ A& WitHOE LR
ICRIBEDELET (A5),
AR OVFVIIAT—DOEVHEY ORDBMIGEDFRICMET S
L2 LTLIEEWV (A7),

3. TRRUIMTEDSS | Bz D LT TIREL,

4. B EELEDS, TS AZBPHOLICTEL2ICEELTEY (B 6).
EE I TN\AMREFRICLAEICEELTFBEER. FMF—DLEHE
08RO YBIEFEY LEWTIREL, TORR. REICRENL
DO KR NPREZS | SR IaREELNH Y FT,

5 ZRAADTWEWT LERRBLEY, T7RT v FHARDD ofiFE
& 7N\A RZ=BEELEY,

Iceross Dermo Uniform Locking 8& TV v 3 >S4+ —l& AHIN)ILE
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Iceross Activa DIBA. FIHEED TibiaGuard Z KB OFIEIA > CTHEBEADY
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EERFBERFESERZE, BERREFNEZEREUTEMS.
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