DESCRIERE

Dispozitivul este un manson din silicon care acopera membrul rezidual si oferd o interfatd intre
membrul rezidual si soclul protezei. Dispozitivul formeaza un sistem de suspensie in care se
creeazad o camera de vid distald sub nivelul etansarii, care suspenda in mod fiabil membrul
rezidual in proteza.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este o interfata protetica cu proprietati de suspendare, conceputa pentru a fi
utilizatd ca parte a unui sistem care inlocuieste un membru inferior lipsa.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de cdtre un
profesionist din domeniul medical.

Dispozitivul trebuie montat si reglat de catre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

 Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

 Nu existd contraindicatii cunoscute

Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pana la extrem - de exemplu, mersul pe jos,
alergarea si sportul.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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

Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea In sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionala sau pierderi functionale sau daca dispozitivul
prezinta semne de deteriorare sau uzura care i afecteazd functiile normale, pacientul trebuie sa
opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Avertisment: utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului poate duce la pierderea suspensiei.
Avertisment: Dispozitivul nu trebuie utilizat de pacientii cu modificari drastice de volum Intr-o
perioadd scurta de timp, care depdseste un strat de 3.

Atentie: Efectele secundare potentiale sunt iritarea pielii/reactiile.

Atentie: Dispozitivul nu trebuie sd intre in contact cu sticla, fibrele de carbon sau alte materii
strdine. Doar spalarea poate sa nu fie suficientd pentru a elimina problema. Daca dispozitivul este
expus accidental la materii strdine sau substante chimice, trebuie returnat cadrului medical.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

94

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Pentru un manson transtibial, dimensiunea corecta este determinata prin indoirea usoara

a genunchiului, permitand tesuturilor moi sa atarne.

Pentru a determina dimensiunea corecta:

» Masurati circumferinta membrului rezidual la 4 cm de capatul distal

« Alegeti dimensiunea corespunzatoare a dispozitivului. Daca valoarea masuratd nu are

o dimensiune corespunzatoare de dispozitiv, rotunjiti-o in jos.

Nota: Nu alegeti o dimensiune a dispozitivului care depaseste valoarea masurata, adica nu
rotunjiti in sus.

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

Atentie: Un dispozitiv prea mare/desfacut poate duce la transpiratie si miscare crescuta

a membrului in interiorul dispozitivului, ceea ce poate duce la vezicule si eruptii cutanate.

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

Nota: Pentru cei cu manson transtibial, asigurati-va cd matricea mansonului acoperd cel putin 4
cm de structura osoasa. Nu permiteti matricei sa se extinda mai sus decat capul fibulei.
Avertisment: dispozitivul nu trebuie utilizat de citre pacienti cu membru rezidual extrem de

scurt (consultati tabelul de mai jos).

Lungimea membrului rezidual se masoara dupa cum urmeaza:

« Transtibial: de la tendonul medial al rotulei pana la capatul distal.

« Transfemural: de la tuberozitatea ischiatica la capatul distal, cu membrul atdrnand in jos.
INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE

Atentie: Inainte de montare, dispozitivul trebuie inspectat cu atentie pentru a detecta
eventualele defecte.

Instructiuni pentru tdiere



Dispozitivul poate fi taiat pentru a creste raza de miscare sau dupa preferintele pacientului
Iceross Curvemaster este un instrument recomandat, special conceput pentru a produce

o margine neteda si rotunjita la taiere.

Atentie: Nu taiati dispozitivul sub nivelul matricei, prin etansari sau sub liniile de tdiere
proximale ale soclului. Taierea in exces poate reduce aspiratia dintre dispozitiv si membru si
poate compromite suspensia.

Linii directoare pentru construirea soclului

Materiale recomandate pentru soclu, pentru a asigura functionarea etansarii pe termen lung:

» Toate materialele PETG

« Socluri laminate

» Materiale pentru socluri interioare termoplastice cu o suprafata neteda

Suprafata interioara a soclului trebuie sa fie etansa si cat mai neteda posibil, indiferent de
materialul soclului.

Pentru a obtine cea mai netedd suprafata pe modelul pozitiv din ipsos, se recomanda utilizarea
unui abraziv cu granulatie fina pentru netezirea finald, urmata de utilizarea unui spray cu silicon.
Utilizarea unui material moale/fin pentru cdptuseala soclului va extinde functionarea etansarii
dispozitivului.
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0 supapa unidirectionald cu functie de eliberare, precum cele din seria Icelock 500 sau 544, este
esentiald pentru functionarea corectd a suspensiei de etansare. Supapa soclului trebuie
pozitionata cat mai distal posibil, cel putin sub etansare.

Dispozitivul este compatibil cu Unitye.

Montare soclu

Obtinerea functionarii preconizate a sistemului dispozitivului depinde de fixarea soclului. Pentru
obtinerea suspensiei, controlului si confortului, designul corespunzator al soclului este esential.
La verificarea fixarii soclului, trebuie utilizatd urmatoarea lista de verificare:

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

* Nu se formeaza goluri de aer la punerea protezei de catre pacient.

* Nu existd pistonare in soclu

« Fard nicio miscare vizibila atunci cand trageti de proteza.

« Posibilitate de miscare completd fara compromiterea suspensiei.

Atentie: In cazul in care feedback-ul indici faptul ci oricare dintre conditiile de mai sus nu este
indeplinitd, cupa va trebui ajustata sau refdcuta in mod corespunzdtor.

UTILIZARE

Echipare

Atentie: Nu aplicati lotiune pe membrele reziduale chiar inainte de a instala dispozitivul. Pentru
a preveni deteriorarea dispozitivului, membrul rezidual trebuie sa fie curat si uscat.

Atentie: Plagile deschise sau pielea vatamata trebuie acoperite cu un bandaj sau cu un alt
material adecvat, pentru a preveni contactul direct intre plaga si dispozitiv.

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

Echiparea mansonului

1. Apucati partea superioara a dispozitivului din interior si glisati-o peste mana pand cand suprafata
interioara este complet expusa Aveti grijd sa nu deteriorati dispozitivul cu unghiile.

2. Dupa ce expuneti capatul distal al dispozitivului cat mai mult posibil, pozitionati-1 pe capatul
distal al membrului rezidual

3. Cu o compresie usoard, rulati dispozitivul pana la nivelul membrului

Atentie: Nu trageti capatul superior al mansonului atunci cand rotiti dispozitivul in sus pe
membru. Acest lucru poate duce la tensiune pe piele, provocand vezicule sau eruptii cutanate.
4. Verificati daca nu existd buzunare de aer. Dacd se gdsesc buzunare de aer, aplicati din nou
dispozitivul.

5. Asigurati-va ca etansarea sta corect si orizontal in jurul circumferintei sale complete
Echiparea soclului

1. Pulverizati usor spray lubrifiant Icerosse Clean & Simple pe garnitura, in jurul circumferintei
sale complete si in interiorul soclului sau in mod similar pentru o intrare usoara

Avertisment: Nu aplicati spray lubrifiant pe piele. Evitati contactul cu ochii.

2. Aliniati proteza si impingeti in soclu expulzand aerul

Nota: Dacd se Intampina dificultati in timpul echiparii protezei, poate fi necesar mai mult
lubrifiant sau supapa este blocata.

Nota: Daca se constata cd intinderea pielii se face mai mult Intr-o parte, este posibil ca
lubrifierea sa nu fie distribuita uniform in jurul circumferintei complete a etansarii.

Curdtarea si ingrijirea

Curatarea zilnica a membrului rezidual este esentiald. Se recomanda utilizarea unui sapun moale,
cu pH echilibrat, 100% fara parfum si fara colorant. Daca pielea este uscata, aplicati o lotiune cu
pH echilibrat, 100% fara parfum si fara colorant pentru a hrani si a Tnmuia pielea.

Curatati dispozitivul zilnic dupa utilizare si inainte de prima utilizare.

« Intoarceti dispozitivul pe dos

» Spalati cu sdapun lichid cu pH echilibrat, 100% fara parfum si fara colorant.
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» Dupa spadlare, clatiti bine dispozitivul cu apa calda si uscati-1 usor pe ambele parti cu

o carpa fara scame.

« Dispozitivul poate fi, de asemenea, spalat la masina (40 °C) cu un detergent slab si la viteza mica
de centrifugare. Balsamurile, inalbitorii si alte produse/solutii de curatare pot duce la
deteriorarea dispozitivului si nu trebuie utilizate.

« Dispozitivul trebuie uscat peste noapte inainte de reutilizare.

» Readuceti intotdeauna dispozitivul la starea neutra imediat dupa curatare. Nu depozitati pe
dos, deoarece se pot produce deteriorari ale dispozitivului.

« Dispozitivul nu trebuie expus la caldura excesiva sau la lumina soarelui.

« Inaintea utilizirii, garnitura trebuie si fie curati si fira impuritati.

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

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

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

Atentie: Dupa contactul cu sarea si/sau apa cloruratd, spalati dispozitivul cu apa de la robinet.
Conditii de mediu

Dispozitivul se poate utiliza In sigurantd cu atentie cu componente rezistente la apa.
Avertisment: Dupa scufundarea dispozitivului In ap3, aceasta trebuie Indepartatd, iar membrul
rezidual si stratul de contact cu pielea al mansonului si cupa trebuie sa fie uscate nainte de
deplasare.

Avertisment: Suspensia este compromisd daca apa patrunde intre piele si dispozitiv sau intre
garnitura si cupa.

Atentie: Expunerea frecventa la sare si/sau la apa clorurata poate afecta durabilitatea
dispozitivului.

Nota: Pentru ingrijirea zilnica, consultati instructiunile de curdtare si ingrijire.

Tampoane Icerosse

Dispozitivul este o interfata protetica conceputa pentru a fi utilizatd ca parte a unui sistem care
inlocuieste un membru inferior lipsa.

Dispozitivul poate fi utilizat pentru gestionarea volumului protetic pentru a gazdui temporar
volumul distal final pierdut, precum si pentru a evalua contactul distal in timp ce se monteaza un
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soclu de verificare.

Asezati placuta fie in capatul distal al mansonului, fie in capatul distal al soclului.

Nota: Pentru ingrijirea zilnica, consultati instructiunile de curatare si ingrijire.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor competente.
ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE

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

Ossur nu isi asuma raspunderea pentru urmatoarele:

« Dispozitivele care nu sunt Intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de utilizare.
« Daca dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

« Daca dispozitivul este utilizat In afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.



