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ENGLISH

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

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

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

INDICATIONS FOR USEThe device is a non-invasive, single patient,
reusable prosthetic device designed for daily use. In combination
with an Iceross Seal-In X Liner:

– Transtibial liner variant supports low to high impact levels.
– Transfemoral liner variant supports low to extreme impact
levels.

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

• Trauma • Vascular Disease • Cancer • Congenital Defects

The device can be used by individuals from the aforementioned
groups regardless of age and level of hand dexterity. NB: Users
should have an appropriate level of physical fitness to use an
external prosthesis for load transfer while ambulating.

CONTRAINDICATIONSNot known.

SAFETYWarning: A strong cautionary statement regarding possible
dangers related to the intended use or foreseeable misuse of a
device.

Precaution: A cautionary statement requiring action to be taken
in advance of device use, or in the event of malfunction or change
in device performance. Intended to ensure safe and effective use of
device, and to protect the user against greater risk of harm and/or
possible failure of the device, when used as intended.
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Warning• The device should not be used by individuals with the
following

conditions: – Extremely short residual limb (refer to tables 1
and 2). – Extreme residual limb volume fluctuations. – Cognitive
limitations hindering safe device usage.

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

down.

Minimum residual limb length is defined as follows;

TABLE 1 TABLE 2

TRANSTIBAL TRANSFEMORAL

Liner Size Min. Length (cm)

Liner Size Min. Length (cm)

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

25-30 12 30-34 17

32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Precautions • In cases of functional change or loss, the user
should immediately

cease using the device, and contact their practitioner. This may
be the result of device damage or changes in the residual limb.

• The device should be used in combination with a suitable
Iceross Seal-In X Liner.

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

Method 1 – Seal Ring KitsThe preferred method of determining
correct device size is by using an Iceross Seal-In X Kit (please
refer to catalog for further details).1. Place a device from the
Iceross Seal-In X Kit at appropriate location on

top of liner, considering the recommended distance between
lowest socket edge and uppermost seal lip (Figure 1).

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

3. If the device does not fit at the appropriate location,
select another size or relocate if appropriate, to obtain proper
tension.
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Method 2 - MeasurementLegend for f igure 3:X: Seal sizeY:
Circumference (cm)A: Tight fitB: Loose fit

Measure the circumference (in centimeters) at the appropriate
location, directly on the skin. Refer to the graph in Figure 3 to
estimate correct device size. Examples:

• Circumference of 40 cm corresponds to device sizes 44 or 47.•
Circumference of 26 cm corresponds to device sizes 28 or 30.

DONNING1. The device must be clean, and free from dirt prior to
use. If necessary,

rinse with water, and dry with a lint-free cloth.2. Use fabric
end of device to pull on, and adjust to the desired location

(Figures 4 & 5).

Precautions: • Silicone portion of device must not extend
proximal to the socket

brim (Figure 6). • Device must be aligned with the silicone
bands on the Iceross Seal-In

X Liner to achieve a proper seal (Figure 6).• Device must not be
worn directly on an exposed residual limb. • Do NOT use creams,
lotions, or other lubricants with the device, as

this will cause it to soften and expand over time, affecting its
ability to be held in tension on the Iceross Seal-In X Liner.

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

SOCKET CONSTRUCTION GUIDELINESRecommended socket materials to
ensure long-term device function:

– All PETG materials – Laminated sockets – Thermoplastic inner
socket materials with smooth surface – EVA inner socket
materials

The inner surface of the socket must be airtight and as smooth
as possible, irrespective of socket material. To achieve as the
smoothest surface possible on the plaster positive model, it is
recommended to use fine abrasives for final smoothing, followed by
silicone spray. Use of soft/smooth socket lining material will
prolong device sealing function. An expulsion valve with release
function, such as in the Icelock 500 series, is essential for
proper device suspension functioning. The socket valve must be
positioned as distally as possible, below the device.

Socket DonningPrecautions

• Do NOT use alcohol spray, as this will cause the low-friction
coating of the device to break down, making correct socket donning
difficult, and reducing device functionality.
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• Do NOT use creams or lotions with the device, as this will
cause it to soften and expand over time, affecting its ability to
be held in tension against the Iceross Seal-In X Liner.

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

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

The following checklist should be used when checking the socket
fit:• User can don the socket easily without the use of lubricant
aids.• Full contact between the device lips and the socket inner
wall.• No air pockets develop when the user loads the prosthesis.•
Good proximal fit.• No pistoning in the socket.• No visible
movement when pulling on the prosthesis.• Good rotational
stability.• Full movement possible without compromising distal
vacuum.

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

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

Precautions• If volume fluctuation cannot be adequately
compensated for by this

means, the socket will need to be remade to suitably reduced
dimensions.

• The Iceross Seal-In Socks should never be placed between the
Iceross Seal-In X Liner and the device (Figure 8).

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

Cleaning Rinse the silicone portion of the device with water
daily, and dry with a lint-free cloth. This will prevent the
build-up of dirt and other residue, which may affect the seal-in
properties and hygiene of the device over time. NB: Do NOT use soap
or any other cleaning aids with the device.

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

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

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

BESCHREIBUNG DES PRODUKTSDas Produkt besteht aus einer
Dichtlippe und einer textilen Anlegehilfe. Die einzigartige
reibungsarme Beschichtung erleichtert das An- und Ablegen des
Prothesenschafts ohne Verwendung von Gleitmitteln. Bei korrekter
Positionierung auf einem angelegten Iceross Seal-In X Liner wird
das Produkt zunächst gegen die Silikonbänder an der Außenseite des
Liners gespannt und dann gegen die Innenfläche des Prothesenschafts
gedrückt. Dies erzeugt eine distale Unterdruckkammer, die den
Stumpf zuverlässig in der Prothese hält.

Das Produkt wird in drei Ausführungen angeboten: • Iceross
Seal-In X Grip • Iceross Seal-In X Volume • Iceross Seal-In X
Classic

INDIKATIONENBei dem Produkt handelt es sich um ein nicht
invasives wiederverwendbares Prothesenzubehör für die tägliche
Verwendung. In Kombination mit einem Iceross Seal-In X Liner:

– Unterschenkel-Liner-Ausführung unterstützt niedrige bis hohe
Mobilitätsgrade.

– Oberschenkel-Liner-Ausführung unterstützt niedrige bis extreme
Mobilitätsgrade.

Das Produkt ist ausschließlich für die exoprothetische
Versorgung bei Amputation der unteren Extremität, beispielsweise
aufgrund folgender Ursachen, vorgesehen:

• Trauma • Gefäßerkrankung • Krebs • Angeborene
Fehlbildungen

Das Produkt kann vom vorgenannten Personenkreis ungeachtet des
Alters oder des Beweglichkeitsgrads der Hände genutzt werden.
Hinweis: Der Anwender sollte ein gewisses Maß an körperlicher
Fitness aufweisen, um die Lastübertragung beim Gehen mittels einer
Prothese zu bewältigen.

KONTRAINDIKATIONENNicht bekannt.

SICHERHEITWarnung: Ein deutlicher Hinweis auf mögliche Gefahren
im Zusammenhang mit der bestimmungsgemäßen oder vorhersehbaren
unsachgemäßen Verwendung des Produkts.

Vorsichtsmaßnahme: Ein Hinweis auf vor der Nutzung des Produkts
oder im Falle einer Fehlfunktion oder einer Veränderung im
Leistungsverhalten
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des Produkts zu ergreifende Maßnahmen. Hinweise dieser Art
dienen dem Zweck, die sichere und wirksame Nutzung des Produkts
sicherzustellen und die Verletzungsgefahr für den Anwender und/oder
die Gefahr eines möglichen Versagens des Produkts bei
bestimmungsgemäßem Gebrauch zu minimieren.

Warnung• Liegt einer der folgenden Umstände vor, darf das
Produkt nicht

verwendet werden: – Extrem kurzer Stumpf (siehe Tabellen 1 und
2) – Extreme Schwankungen des Stumpfvolumens – Kognitive
Beeinträchtigungen, die einer sicheren Anwendung

entgegenstehen

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

distalen Ende• Oberschenkel (transfemoral): Vom Perineum bis zum
distalen Ende,

samt herabhängendem Gewebe

Die nachstehenden Tabellen geben Aufschluss über die
Mindeststumpflänge für die verschiedenen Liner-Größen.

TABELLE 1 TABELLE 2

UNTERSCHENKEL (TRANSTIBIAL)

OBERSCHENKEL (TRANSFEMORAL)

Liner-Größe Mindestlänge (cm) Liner-Größe Mindestlänge (cm)

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

25-30 12 30-34 17

32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Vorsichtmaßnahmen• Der Anwender darf das Produkt nicht mehr
nutzen und sollte

unverzüglich seinen Orthopädietechniker konsultieren, wenn er
eine Änderung oder ein Nachlassen des Funktionsvermögens des
Produkts feststellt. Ursächlich hierfür können Beschädigungen des
Produkts oder Veränderungen am Stumpf sein.

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

GRÖSSENBESTIMMUNGVorsichtmaßnahme: Die korrekte Wahl der Größe
des Produkts ist von entscheidender Bedeutung. Die Auswahl einer zu
kleinen/engen Größe kann in übermäßigem Druck auf den Stumpf
resultieren, was die Gesundheit des Stumpfs beeinträchtigen kann.
Sie kann außerdem zu Überdehnung und dauerhafter Verformung des
Produkts führen, was das Leistungsvermögen des Produkts
beeinträchtigt. Die Bestimmung der korrekten Produkt-Größe kann
anhand einer der folgenden Methoden erfolgen:
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Methode 1 – DichtungsringsetsDie bevorzugte Methode für die
Bestimmung der korrekten Produkt-Größe basiert auf der Verwendung
eines Iceross Seal-In X Kit (Details siehe Katalog).1. Ein Produkt
aus dem Iceross Seal-In X Kit an geeigneter Stelle auf den

Liner aufsetzen. Dabei den empfohlenen Abstand zwischen der
untersten Kante des Schafts und der obersten Dichtlippe
berücksichtigen (Abbildung 1).

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

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

Methode 2 – MessungLegende für Abbildung 3:X:
DichtlippengrößeY: Umfang (cm)A: Enger SitzB: Lockerer Sitz

Den Umfang (in cm) an der geeigneten Stelle direkt auf der Haut
messen. Zur Abschätzung der korrekten Produkt-Größe siehe das
Diagramm in Abbildung 3. Beispiele:

• Bei einem Durchmesser von 40 cm ist ein Produkt der Größe
44 oder 47 zu wählen.

• Bei einem Durchmesser von 26 cm ist ein Produkt der Größe
28 oder 30 zu wählen.

ANLEGEN1. Das Produkt muss vor Gebrauch sauber und frei von

Verschmutzungen sein. Bei Bedarf mit Wasser abspülen und mit
einem fusselfreien Tuch trocken wischen.

2. Das Produkt mit dem Gewebeende anziehen und an die gewünschte
Position anpassen (Abbildungen 4 und 5).

Vorsichtmaßnahmen:• Der Silikonanteil des Produkts darf proximal
nicht über den

Schaftrand hinausragen (Abbildung 6). • Das Produkt muss mit den
Silikonbändern am Iceross Seal-In X Liner

ausgerichtet werden, um eine korrekte Dichtungswirkung zu
erzielen (Abbildung 6).

• Das Produkt darf nicht direkt auf dem freiliegenden Stumpf
getragen werden.

• KEINE Cremes, Lotionen oder andere Gleitmittel mit dem Produkt
verwenden. Diese bewirken auf die Dauer ein Aufweichen und Dehnen
des Produkts, wodurch dieses möglicherweise nicht mehr fest auf dem
Iceross Seal-In X Liner sitzt.

Hinweis: Die oberste Dichtlippe des Produkts darf nicht näher
als in Abbildung 1 dargestellt am Schaftrand liegen.
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LEITLINIEN FÜR DIE KONSTRUKTION VON SCHÄFTENEmpfohlene
Materialien für Schäfte, die eine lange Nutzungsdauer des Produkts
sichern:

– Alle PETG-Materialien – Laminierte Schäfte – Thermoplastische
Materialien mit glatter Oberfläche für den

Innenschaft – EVA-Materialien für den Innenschaft

Unabhängig vom Material des Schafts muss der Innenschaft
luftdicht und so glatt wie möglich sein. Um bei einem
Gipspositiv-Modell eine möglichst glatte Oberfläche zu erzielen,
empfiehlt sich für die abschließende Glättung die Verwendung feiner
Schleifmittel mit anschließender Behandlung mit einem Silikonspray.
Die Verwendung eines weichen/glatten Materials für die Auskleidung
des Schafts verlängert die Dichtfunktion des Produkts. Für die
einwandfreie Haftung des Produkts ist die Verwendung eines
Luftausstoßventils mit Auslösefunktion (z. B. Icelock 500
Serie) unverzichtbar. Das Schaftventil muss möglichst weit distal
unterhalb des Produkts positioniert werden.

Anlegen des SchaftsVorsichtmaßnahmen

• KEINE alkoholhaltigen Sprays verwenden, da diese bewirken,
dass sich die reibungsarme Beschichtung des Produkts zersetzt, was
das korrekte Anlegen des Schafts erschwert und das
Funktionsvermögen des Produkts beeinträchtigt.

• KEINE Cremes oder Lotionen mit dem Produkt verwenden. Diese
bewirken auf die Dauer ein Aufweichen und Dehnen des Produkts,
wodurch dieses möglicherweise nicht mehr fest auf dem Iceross
Seal-In X Liner sitzt.

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

Passform des SchaftsDie einwandfreie Funktion des Iceross
Seal-In System hängt von der Passform des Hartschafts ab. Deshalb
sind die richtige Herstellung und Anpassung des Schafts für das
erreichbare Maß an Haftung, Kontrolle und Komfort von größter
Bedeutung.

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

• Der Anwender kann den Schaft mühelos und ohne Zuhilfenahme von
Gleitmitteln anlegen

• Voller Kontakt zwischen den Lippen des Produkts und der
Innenwand des Schafts

• Keine Entwicklung von Lufttaschen beim Anlegen der Prothese•
Gute proximale Passform• Kein Hubeffekt im Schaft• Keine sichtbare
Bewegung bei Zug an der Prothese• Gute Rotationsstabilität•
Vermögen einer vollständigen Bewegung ohne Beeinträchtigung des

distalen Unterdrucks


	
13

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

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

Vorsichtmaßnahmen• Können Schwankungen des Stumpfvolumens auf
diese Weise nicht

angemessen kompensiert werden, muss der Schaft mit entsprechend
reduzierten Maßen neu angefertigt werden.

• Iceross Seal-In Socks dürfen keinesfalls zwischen dem Iceross
Seal-In X Liner und dem Produkt aufgezogen werden (Abbildung
8).

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

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

ÜberprüfungVorsichtsmaßnahme: Das Produkt sollte STETS auf
Löcher, andere Beschädigungen und Verschleiß geprüft werden. Der
Anwender ist angehalten, unverzüglich seinen Orthopädietechniker zu
konsultieren, wenn eine offenkundige Beschädigung besteht, da diese
das Funktionsvermögen des Produkts beeinträchtigen kann.

GARANTIEÖssur bietet eine beschränkte Garantie von 6
Monaten (ab Rechnungsdatum) auf das Produkt.
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FRANÇAIS

Dans le présent document, le terme « dispositif » fait référence
aux collerettes Iceross Seal-In X . Ce document fournit des
informations importantes sur les indications d’utilisation, la pose
et la manipulation du dispositif. Il est destiné à être utilisé par
un prothésiste certifié et par l’utilisateur du dispositif.

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

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

CONSIGNES D’UTILISATIONCe dispositif est un dispositif
prothétique non invasif, réutilisable et destiné à un seul
utilisateur. Il est conçu pour un usage quotidien. Lorsqu’il est
utilisé en association avec un manchon Iceross Seal-In X
 :

– La version transtibiale du manchon est prévue pour des
activités allant d’un faible impact à un impact élevé.

– La version transfémorale du manchon est prévue pour des
activités allant d’un faible impact à un impact extrême.

Le dispositif est exclusivement destiné à être utilisé pour
l’appareillage exoprothétique des amputations des membres
inférieurs, résultant par exemple de :

• Traumatisme • Pathologie vasculaire • Cancer • Anomalies
congénitales

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

CONTRE-INDICATIONSInconnues.

SÉCURITÉAvertissement : forte mise en garde concernant les
dangers possibles liés à l’utilisation prévue ou à la mauvaise
utilisation prévisible d’un dispositif.
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Précaution : mise en garde appelant à une action préalable
à l’utilisation du dispositif ou en cas de dysfonctionnement ou de
variation des performances du dispositif. Cette mise en garde vise
à garantir l’utilisation sûre et efficace du dispositif, et à
protéger l’utilisateur contre un risque accru de lésion et/ou la
défaillance possible du dispositif, lorsque celui-ci est utilisé
comme indiqué.

Avertissement• Le dispositif ne doit pas être utilisé par les
personnes présentant les

situations suivantes : – Moignon extrêmement court (se
reporter aux tableaux 1 et 2). – Variations importantes du volume
du moignon. – Capacités cognitives limitées gênant l’utilisation du
dispositif en

toute sécurité.

La longueur du moignon est mesurée de la manière
suivante :• Transtibiale : du tendon à mi-rotule à
l‘extrémité distale.• Transfémorale : du périnée à l‘extrémité
distale, y compris les tissus

mous.

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

TABLEAU 1 TABLEAU 2

TRANSTIBIALE TRANSFÉMORALE

Taille du manchon

Longueur minimale (cm)

Taille du manchon

Longueur minimale (cm)

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

25-30 12 30-34 17

32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Précautions • En cas de perte ou de changement fonctionnel,
l‘utilisateur doit

immédiatement cesser d‘utiliser le dispositif et contacter son
praticien. Cette perte ou ce changement fonctionnel peut être dû à
l‘endommagement du dispositif ou à des modifications du
moignon.

• Le dispositif doit être utilisé en association avec un manchon
Iceross Seal-In X approprié.

DÉTERMINATION DE LA TAILLEPrécaution : il est essentiel de
sélectionner la taille correcte du dispositif. Si le dispositif
choisi est trop petit/étroit, il risque d’exercer une pression
excessive sur le moignon, ce qui peut être néfaste pour ce dernier.
Cela peut également entraîner l’étirement excessif ou la
déformation permanente du dispositif, ce qui altère les
performances de ce dernier. Pour déterminer la taille correcte du
dispositif, il est possible d’utiliser l’une des méthodes
suivantes :

Méthode 1 – Kits de bagues d‘étanchéitéPour déterminer la
taille correcte du dispositif, la méthode recommandée
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consiste à utiliser un kit Iceross Seal-In X (se reporter au
catalogue pour plus d’informations).1. Placer une collerette du
dispositif du kit Iceross Seal-In X à l’endroit

souhaité au-dessus du manchon, en tenant compte de la distance
recommandée entre le bord inférieur de l’emboîture et l’anneau
d’étanchéité supérieur (f igure 1).

2. Veiller à ce que le dispositif et le moignon ne soient pas
déformés. Le dispositif doit être bien ajusté sans exercer de
compression excessive (f igure 2).

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

Méthode 2 - Prise de mesureLégende de la f
igure 3 :X : Taille de la colleretteY :
Circonférence (cm)A : Ajustement serréB : Ajustement
lâche

Mesurer la circonférence (en centimètres) de l’endroit
approprié, directement sur la peau. Se reporter au graphique
présenté à la f igure 3 pour estimer la taille correcte du
dispositif. Exemples :

• Pour une circonférence de 40 cm, les tailles du
dispositif sont 44 ou 47.• Pour une circonférence de 26 cm,
les tailles du dispositif sont 28 ou 30.

CHAUSSAGE1. Le dispositif doit être propre et exempt de saleté
avant toute

utilisation. Si cela est nécessaire, le rincer à l’eau et le
sécher avec un chiffon non pelucheux.

2. S’aider de l’extrémité en tissu du dispositif pour l’enfiler
et le placer à l’endroit souhaité (figures 4 et 5).

Précautions : • La partie en silicone du dispositif ne doit
pas dépasser le bord de

l’emboîture (figure 6). • Afin d’assurer une bonne étanchéité,
le dispositif doit être aligné avec

les bandes en silicone situées sur le manchon Iceross Seal-In X
Liner (figure 6).

• Le dispositif ne doit pas être porté directement à même le
moignon. • NE PAS utiliser de crèmes, de lotions ou d’autres
lubrifiants avec le

dispositif, car cela le ramollirait et le dilaterait au fil du
temps, ce qui affecterait sa capacité à être maintenu en tension
sur le manchon Iceross Seal-In X.

Remarque : l’anneau d’étanchéité supérieur du dispositif ne
doit pas être plus proche du bord de l’emboîture que la distance
indiquée à la f igure 1.

RECOMMANDATIONS DE CONSTRUCTION DE L’EMBOÎTUREMatériaux
d’emboîture recommandés pour garantir le fonctionnement à long
terme du dispositif :

– Matériaux 100 % PETG – Emboîtures laminées
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– Matériaux thermoplastiques de la paroi interne de l’emboîture
à surface lisse

– Matériaux de la paroi interne de l’emboîture en EVA

La surface interne de l’emboîture doit être étanche à l’air et
aussi lisse que possible, quel que soit le matériau qui la compose.
Pour disposer d’une surface aussi lisse que possible sur le modèle
positif en plâtre, il est recommandé d’utiliser des abrasifs à
grains fins pour le lissage final, puis de vaporiser du silicone.
L’utilisation d’un matériau de revêtement lisse/doux pour
l’emboîture prolonge la durée de vie du dispositif en terme
d’étanchéité. Une valve d’expulsion avec fonction de déblocage,
comme le modèle Icelock 500, est essentielle pour que le dispositif
offre une suspension optimale. La valve d’emboîture doit être
placée dans la position la plus distale possible, en dessous du
dispositif.

Chaussage de l’emboîturePrécautions

• NE PAS utiliser un vaporisateur d’alcool sous peine de
provoquer la dégradation du revêtement à faible friction du
dispositif, ce qui rendrait le chaussage correct de l’emboîture
difficile et réduirait la fonctionnalité du dispositif.

• NE PAS utiliser de crèmes ni de lotions avec le dispositif,
car cela le ramollirait et le dilaterait au fil du temps, ce qui
affecterait sa capacité à être maintenu en tension contre le
manchon Iceross Seal-In X.

Une fois le manchon Iceross Seal-In X et le dispositif
correctement positionnés, il suffit de chausser l‘emboîture en
évacuant l‘air jusqu‘à ce qu‘elle soit totalement engagée dans
l‘extrémité distale (f igure 7).

Pose de l’emboîtureLe bon fonctionnement du système Iceross
Seal-In dépend de la bonne adaptation de l’emboiture définitive. Il
est essentiel pour le confort, le contrôle et la suspension du
dispositif, que l’emboîture soit bien conçue.

La liste de contrôle suivante doit être utilisée lors de la
vérification de la pose de l‘emboîture :

• L‘utilisateur peut chausser facilement l‘emboîture sans avoir
recours à des lubrifiants.

• Les anneaux du dispositif doivent être totalement en contact
avec la paroi interne de l‘emboîture.

• Aucune poche d‘air ne se développe lorsque l‘utilisateur
installe la prothèse.

• Bon ajustement proximal.• Absence de pistonnage dans
l‘emboîture.• Absence de mouvement visible lorsque l‘on tire sur la
prothèse.• Bonne stabilité rotationnelle.• Mouvement complet
possible sans compromettre le vide distal.

Précaution : si la vérification indique que l’une des
conditions ci-dessus n’est pas satisfaite, l’emboîture doit être
ajustée ou refaite en conséquence.

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


	
1817

chaussettes Iceross Seal-In. Celles-ci doivent être placées en
dessous de l’anneau d’étanchéité (f igures 1A et 8).

Précautions• S’il n’est pas possible de compenser correctement
la variation de

volume de cette manière, l’emboîture doit être refaite à des
dimensions convenablement réduites.

• Les chaussettes Iceross Seal-In ne doivent jamais être placées
entre le manchon Iceross Seal-In X et le dispositif (figure 8).

ENTRETIEN QUOTIDIENRemarque : l’utilisateur doit vérifier
le moignon tous les jours, afin de s’assurer que la peau et le
moignon sont sains et qu’il peut continuer à utiliser le dispositif
sans danger.

Nettoyage Rincer chaque jour la partie en silicone du dispositif
à l’eau, puis la sécher avec un chiffon non pelucheux. Cela évitera
l’accumulation de poussière et d’autres résidus qui pourraient
altérer les propriétés d’étanchéité et la propreté du dispositif au
fil du temps. Remarque : NE PAS utiliser de savon ni aucun
autre produit de nettoyage avec le dispositif.

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

GARANTIEÖssur offre une garantie de 6 mois (à compter de la
date indiquée sur la facture) pour le dispositif.
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ESPAÑOL

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

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVOEl dispositivo consiste en una
membrana hipobárica y un complemento textil de ayuda para su
colocación. El exclusivo revestimiento antifricción facilita la
colocación y la retirada del encaje protésico, sin necesidad de
lubricantes. Cuando el dispositivo se posiciona correctamente sobre
un Iceross Seal-In X Liner, se mantiene en tensión contra las
bandas de silicona en la superficie exterior del liner y, a
continuación, se comprime contra la superficie interior del encaje
protésico. Esto crea una cámara de vacío distal que suspende el
muñón en la prótesis de forma fiable.

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

INDICACIONES PARA EL USOEl dispositivo es una membrana protésica
no invasiva para el uso diario de un solo paciente. En combinación
con un Iceross Seal-In X Liner:

– La variante de liner transtibial soporta niveles de impacto de
bajos a altos.

– La variante de liner transfemoral soporta niveles de impacto
de bajos a extremos.

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

• Traumatismos • Enfermedades vasculares • Cáncer • Deformidades
congénitas

El dispositivo está indicado para el uso de individuos con las
afecciones antes mencionadas independientemente de la edad y el
nivel de destreza. Importante: los usuarios deben tener un nivel
adecuado de aptitud física para usar prótesis externas que les
permitan la transferencia de carga durante la ambulación.

CONTRAINDICACIONESNo se conocen.

SEGURIDADAdvertencia: una declaración importante de precaución
ante posibles peligros relacionados con el uso previsto o el mal
uso previsible de un dispositivo.
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Precaución: una declaración de precaución que requiere medidas
antes del uso del dispositivo, o en caso de un mal funcionamiento o
una variación en el rendimiento del dispositivo. La intención es
asegurar el uso seguro y eficaz del dispositivo, además de proteger
al usuario frente a un mayor riesgo o daño y el posible fallo del
dispositivo cuando se usa según lo previsto.

Advertencia• El uso del dispositivo está contraindicado para
individuos que

presenten alguna de las siguientes condiciones: – Muñón
extremadamente corto (consultar tablas 1 y 2). – Muñón con
fluctuaciones de volumen extremas. – Limitaciones cognitivas que
dificulten el uso seguro del

dispositivo.

La longitud del dispositivo se mide como sigue;• Transtibial:
desde la mitad del tendón rotuliano hasta el extremo

distal.• Transfemoral: desde el perineo hasta el extremo distal,
con el tejido

colgando hacia abajo.

La longitud mínima del muñón se define como sigue;

TABLA 1 TABLA 2

TRANSTIBAL TRANSFEMORAL

Tamaño del liner

Longitud mínima (cm)

Tamaño del liner

Longitud mínima (cm)

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

25-30 12 30-34 17

32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Precauciones • En caso de cambio o pérdida funcional, el usuario
debe interrumpir

inmediatamente el uso del dispositivo y ponerse en contacto con
su profesional sanitario. En caso contrario, podrían producirse
daños al dispositivo o cambios en el muñón.

• El dispositivo debe usarse en combinación con un Iceross
Seal-In X Liner adecuado.

TAMAÑOPrecaución: la elección correcta del tamaño del
dispositivo es fundamental. La elección de un tamaño demasiado
pequeño o ajustado puede provocar una presión excesiva en el muñón
y, en consecuencia, afectar a su buen estado. También puede estirar
en exceso el dispositivo y causar su deformación permanente, lo que
afectará negativamente a su rendimiento. Para determinar el tamaño
correcto del dispositivo pueden usarse uno de los siguientes
métodos:


	
21

Método 1: kits de membrana de selladoEl método preferido para
determinar el tamaño correcto del dispositivo es mediante un
Iceross Seal-In X Kit (consulte el catálogo para obtener más
información).1. Coloque un dispositivo del Iceross Seal-In X Kit en
la ubicación

adecuada sobre el liner teniendo en cuenta la distancia
recomendada entre el borde más bajo del encaje y la membrana más
sobresaliente del dispositivo (Figura 1).

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

3. Si el dispositivo no se ajusta en la ubicación correcta,
seleccione otro tamaño o vuelva a colocarlo si es necesario para
obtener la tensión correcta.

Método 2: mediciónLeyenda de la ilustración 3:X: Talla de la
membrana de selladoY: Circunferencia (cm)A: Ajuste tensoB: Ajuste
flojo

Mida el contorno (en centímetros) en la ubicación adecuada,
directamente sobre la piel. Consulte el gráfico en la Figura 3 para
estimar el tamaño correcto del dispositivo. Ejemplos:

• Un contorno de 40 cm se corresponde con los tamaños 44 o 47
del dispositivo.

• Un contorno de 26 cm se corresponde con los tamaños 28 o 30
del dispositivo.

COLOCACIÓN1. El dispositivo debe estar limpio y exento de
residuos antes de su uso.

Si es necesario, enjuáguelo con agua y séquelo con paño que no
suelte pelusa.

2. Use el extremo textil del dispositivo para tirar de él y
ajustarlo en la ubicación deseada (Figuras 4 y 5).

Precauciones: • La parte de silicona del dispositivo no debe
extenderse de forma

proximal al borde del encaje (Figura 6). • El dispositivo debe
alinearse con las bandas de silicona del Iceross

Seal-In X Liner para lograr el sellado adecuado (Figura 6).• El
dispositivo no debe usarse directamente sobre el muñón. • NO use
cremas, lociones ni otros lubricantes con el dispositivo,

puesto que esto lo ablandará y estirará con el tiempo evitando
que pueda mantenerse en tensión contra el Iceross Seal-In X
Liner.

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

DIRECTRICES PARA LA FABRICACIÓN DEL ENCAJEMateriales
recomendados para garantizar la óptima función del dispositivo a
largo plazo:
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– Materiales íntegros de PETG – Encajes laminados – Materiales
termoplásticos en parte interna de encaje con

superficie lisa – Materiales de EVA en parte interna de
encaje

La superficie interna del encaje debe ser hermética y lo más
lisa posible, independientemente del material del encaje. Para
lograr la superficie más lisa posible en el modelo positivo de
escayola, se recomienda el uso de lijas finas para un acabado liso,
seguido de un espray de silicona. El uso de un material de
revestimiento del encaje blando y liso prolongará la función de
sellado del dispositivo. Para asegurar una función de suspensión
adecuada, es fundamental el uso de una válvula de expulsión con
función de liberación, como las de la serie Icelock 500. La válvula
del dispositivo debe posicionarse lo más distalmente posible, por
debajo del dispositivo.

Colocación del encajePrecauciones

• NO use esprays con alcohol, ya que esto provocará la
descomposición del revestimiento de baja fricción del dispositivo
dificultando su correcta colocación y reduciendo su
funcionalidad.

• NO use cremas ni lociones con el dispositivo, puesto que esto
lo ablandará y estirará con el tiempo, evitando que pueda
mantenerse en tensión contra el Iceross Seal-In X Liner.

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

Ajuste del encajeLograr la función esperada del Iceross Seal-In
System depende del ajuste del encaje duro. El correcto diseño del
encaje es fundamental para lograr una buena suspensión, control y
comodidad.

Para verificar el correcto ajuste del encaje, se recomienda
comprobar lo siguiente:

• El usuario puede colocarse el encaje fácilmente sin el uso de
lubricantes.

• Se produce un contacto total entre las membranas del
dispositivo y la pared interna del encaje.

• No se crean bolsas de aire cuando el usuario carga la
prótesis.• Buen ajuste proximal.• No se produce pistoneo en el
encaje.• No se producen movimientos visibles al tirar de la
prótesis.• Buena estabilidad rotacional.• Es posible el movimiento
completo sin comprometer el vacío distal.

Precaución: si no se cumplen las condiciones anteriores, será
necesario el ajuste o la repetición del encaje en consecuencia.

Seal-In SocksSe recomienda el uso de las calcetas Iceross
Seal-In Socks para los usuarios que experimenten fluctuaciones de
volumen del muñón, con la
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consiguiente deficiencia de suspensión. Las calcetas deben
colocarse por debajo de la membrana (Figuras 1A y 8).

Precauciones• Si aún así, las fluctuaciones no pueden
compensarse, el encaje

deberá repetirse con la adecuada reducción de dimensiones.• Las
calcetas Iceross Seal-In Socks nunca deben colocarse entre el

Iceross Seal-In X Liner y el dispositivo (Figura 8).

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

Limpieza Aclare la parte de silicona del dispositivo a diario
con agua y séquela con un paño que no suelte pelusa. Esto evitará
la acumulación de suciedad y otros residuos que puedan afectar a
las propiedades e higiene del dispositivo con el tiempo.
Importante: NO use jabones ni otros productos de limpieza con el
dispositivo.

RevisiónPrecaución: compruebe SIEMPRE que el dispositivo no
presenta agujeros, desgaste ni otros daños. En caso de observarse
daños evidentes, los usuarios deben acudir a su profesional
sanitario lo antes posible, puesto que podría comprometerse la
eficacia del dispositivo.

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

Le membrane sigillanti Iceross Seal-In X sono citate come il
dispositivo nel presente documento. Il presente documento contiene
informazioni importanti riguardanti le indicazioni d’uso, la
vestibilità e la gestione del dispositivo. Il presente documento è
rivolto a un tecnico ortopedico certificato e all’utilizzatore del
dispositivo.

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

Il dispositivo è proposto in 3 varianti: • Iceross Seal-In X
Grip • Iceross Seal-In X Volume • Iceross Seal-In X Classic

INDICAZIONI D’USOIl dispositivo è una protesi non invasiva,
riutilizzabile, per singolo paziente, progettata per l’uso
quotidiano. In combinazione con una cuff ia Iceross Seal-In X:

– La variante transtibiale della cuffia resiste a urti di
livello da moderato a elevato.

– La variante transfemorale della cuffia resiste a urti di
livello estremo.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente per
l’installazione esoprotesica di amputazioni degli arti inferiori,
dovuti ad esempio a:

• Traumi • Patologie vascolari • Cancro • Malformazioni
congenite

Il dispositivo può essere usato da individui appartenenti ai
gruppi sopra menzionati, indipendentemente dall’età e dal livello
di destrezza delle mani. NB: gli utilizzatori devono essere in
buone condizioni fisiche per usare una protesi esterna per
trasferire il carico durante la deambulazione.

CONTROINDICAZIONINessuna nota.

SICUREZZAAvvertimento: precauzione importante associata a
possibili rischi correlati all’uso previsto o a un prevedibile uso
non corretto del dispositivo.

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

Avvertimento• il dispositivo non deve essere usato da persone
che presentano le

seguenti condizioni: – Moncone estremamente corto (consultare le
tabelle 1 e 2). – Oscillazioni di volume estreme del moncone. –
Limitazioni cognitive che impediscono un utilizzo sicuro del

dispositivo.

La lunghezza del moncone viene misurata nel modo seguente:•
Transtibiale: dal tendine mediale rotuleo alla fine distale.•
Transfemorale: dal perineo alla fine distale, con tessuto
pendente.

La lunghezza del moncone viene definita nel modo seguente:

TABELLA 1 TABELLA 2

TRANSTIBIALE TRANSFEMORALE

Misura cuff ia

Lunghezza minima (cm)

Misura cuff ia

Lunghezza minima (cm)

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

25-30 12 30-34 17

32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Precauzioni • In caso di alterazione o perdita funzionale,
l’utilizzatore deve

interrompere immediatamente l’uso del dispositivo e contattare
subito il proprio tecnico ortopedico. Tale circostanza può essere
il risultato di danni al dispositivo o di un’alterazione del
moncone.

• Il dispositivo deve essere usato solo in combinazione con
un’imbottitura Iceross Seal-In X idonea.

MISURAAttenzione: è indispensabile selezionare la misura
corretta del dispositivo. La scelta di una misura troppo piccola o
troppo stretta può provocare una pressione eccessiva sul moncone,
che può influire negativamente sulla salute di quest’ultimo. Può
inoltre causare un eccessivo stiramento e una deformazione
permanente del dispositivo, riducendone le prestazioni. Per
determinare la misura corretta del dispositivo è possibile usare
uno dei seguenti metodi:

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

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

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

Metodo 2 - MisurazioneLegenda per f igura 3:X: misura del
fissaggioY: circonferenza (cm)A: vestibilità strettaB: vestibilità
larga

Misurare la circonferenza (in centimetri) della posizione
idonea, direttamente sulla pelle. Consultare il grafico nella
Figura 3 per stabilire la misura corretta del dispositivo.
Esempi:

• Una circonferenza di 40 cm corrisponde alla misura 44 o
47 del dispositivo.

• Una circonferenza di 26 cm corrisponde alla misura 28 o
30 del dispositivo.

APPLICAZIONE1. Prima dell’uso, il dispositivo deve essere pulito
e privo di polvere. Se

necessario, risciacquare con acqua e asciugare con un panno
privo di lanugine.

2. Usare la parte finale in tessuto del dispositivo per
inserirlo e regolarlo nella posizione desiderata (Figure 4 e
5).

Precauzioni:• La porzione in silicone del dispositivo non deve
protendersi oltre al

bordo dell’invasatura (Figura 6). • Il dispositivo deve essere
allineato con le fasce in silicone della cuff ia

Iceross Seal-In affinché vi sia una tenuta adeguata (Figura 6).•
Il dispositivo non deve essere indossato a diretto contatto con
il

moncone. • NON usare creme o lozioni o altri lubrificanti
unitamente al

dispositivo poiché questo causerebbe l’ammorbidimento e un
allargamento dello stesso nel tempo, compromettendo la sua capacità
di essere messo in tensione sulla cuff ia Iceross Seal-In.

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

LINEE GUIDA PER LA REALIZZAZIONE DELL’INVASATURAMateriali
consigliati per l’invasatura per garantire la funzionalità a lungo
termine del dispositivo:

– Tutti i materiali in PETG – Invasature laminate
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– Materiali termoplastici con superficie liscia per l’interno
dell’invasatura

– Materiali in EVA per l’interno dell’invasatura

La superficie interna dell’invasatura deve essere ermetica e il
più liscia possibile, indipendentemente dal materiale di cui è
composta. Per ottenere una superficie il più liscia possibile sul
modello positivo in gesso, si consiglia di usare abrasivi sottili
per la finitura finale, seguiti dall’applicazione di spray al
silicone. L’uso di materiale di rivestimento dell’invasatura
morbido/liscio prolungherà la funzione di tenuta del dispositivo.
Per il corretto funzionamento della sospensione del dispositivo, è
essenziale una valvola di espulsione con funzione di rilascio, come
nella serie Icelock 500. La valvola dell’invasatura deve essere
posizionata il più possibile distalmente, al di sotto del
dispositivo.

Applicazione dell’invasaturaPrecauzioni

• NON usare spray a base di alcol poiché ciò provocherebbe la
rottura del rivestimento antifrizione, rendendo più difficile la
corretta applicazione dell’invasatura e riducendo la funzionalità
del dispositivo.

• NON usare creme o lozioni unitamente al dispositivo poiché
questo causerebbe l’ammorbidimento e un allargamento dello stesso
nel tempo, compromettendo la sua capacità di essere messo in
tensione sulla cuff ia Iceross Seal-In.

Se la cuff ia Iceross Seal-In e il dispositivo sono configurati
correttamente, posizionare l’invasatura espellendo tutta l’aria
fino ad innesto completo nell’estremità distale (Figura 7).

Vestibilità dell’invasaturaLa realizzazione della funzione
prevista del sistema Iceross Seal-In dipende dalla vestibilità
dell’invasatura rigida. Una progettazione corretta dell’invasatura
è fondamentale per avere sospensione, controllo e comodità.

Utilizzare la lista seguente per verificare la vestibilità
dell’invasatura:• L’utilizzatore riesce ad indossare facilmente
l’invasatura senza

utilizzare lubrificanti.• Pieno contatto tra i labbri di tenuta
del dispositivo e la parete interna

dell’invasatura.• Non si verifica la presenza di bolle d’aria
una volta indossata la protesi.• Buona vestibilità prossimale.•
Nessun effetto pistone nell’invasatura.• Nessun movimento visibile
durante l’inserimento della protesi.• Buona stabilità rotazionale.•
Piena capacità di movimento senza compromettere l’alloggiamento

distale vuoto.

Precauzioni: nel caso non si verificasse una delle condizioni
sopra descritte, l’invasatura dovrà essere regolata o rifatta di
conseguenza.

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

Precauzioni• In caso di impossibilità di compensazione delle
oscillazioni di volume

con questo sistema, l’invasatura dovrà essere rifabbricata con
dimensioni opportunamente ridotte.

• Le calze Iceross Seal-In non devono mai essere frapposte tra
la cuff ia Iceross Seal-In X e il dispositivo (Figura 8).

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

Pulizia Risciacquare la parte in silicone del dispositivo con
acqua giornalmente e asciugarla con un panno privo di lanugine.
Questo impedirà l’accumulo di sporco e altri residui che potrebbero
avere un effetto negativo sulle proprietà di tenuta e sull’igiene
del dispositivo nel tempo. NB: NON usare sapone o altri detergenti
unitamente al dispositivo.

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

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

Iceross Seal-In X Seals omtales som enheten i det følgende
dokumentet. Dette dokumentet inneholder viktig informasjon om
indikasjoner for bruk, tilpasning og håndtering av enheten. Dette
dokumentet er beregnet for en sertifisert ortopediingeniør og
brukeren av enheten.

ENHETSBESKRIVELSEEnheten består av en hypobarisk membran og
tekstilpåtakningshjelpemiddel. Det unike antifriksjonsbelegget gjør
det enklere å ta på og av seg en protetesehylse, uten bruk av
smøremidler. Når enheten er riktig plassert på en Iceross Seal-In X
Liner som er tatt på, holdes den i spenning mot silikonbåndene på
forets ytre overflate, og komprimeres deretter mot den indre
overflaten av protesehylsen. Dette skaper et distalt vakuumkammer,
som på en pålitelig måte suspenderer stumpen i protesen.

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

INDIKASJONER FOR BRUKEnheten er en ikke-invasiv gjenbrukbar
enkeltpasientproteseenhet utformet for daglig bruk. I kombinasjon
med Iceross Seal-In X Liner:

– Transtibial linervariant støtter lave til høye
intensitetsnivåer. – Transfemoral linervariant støtter lave til
ekstreme intensitetsnivåer.

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

• Traumer • Vaskulær sykdom • Kreft • Medfødte defekter

Enheten kan brukes av personer fra de ovennevnte gruppene,
uavhengig av alder og håndferdighetsnivå. NB: Brukere må være i
tilstrekkelig god fysisk form til å kunne bruke en ekstern protese
for belastningsoverføring under ambulering.

KONTRAINDIKASJONERIkke kjent.

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

Forholdsregel: En forsiktighetsuttalelse som krever at det
treffes tiltak før bruk av enheten, eller ved feil eller endring i
enhetens ytelse. Formålet er å sikre trygg og effektiv bruk av
enheten og å beskytte brukeren mot større risiko for skade og/eller
mulig funksjonssvikt av enheten, når den brukes som tiltenkt.
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Advarsel• Enheten skal ikke brukes av personer med følgende
tilstander:

– Ekstremt kort stump (se tabell 1 og 2). – Ekstreme
volumsvingninger i stump. – Kognitive begrensninger som hindrer
sikker bruk av enheten.

Stumplengde måles på følgende måte:• Transtibial: Fra midt på
patellasenen til distal ende.• Transfemoral: Fra perineum til
distal ende, med vevet hengende ned.

Minimum stumplengde defineres på følgende måte:

TABELL 1 TABELL 2

TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL

Linerstørrelse Minimums- lengde (cm)

Linerstørrelse Minimums- lengde (cm)

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

25-30 12 30-34 17

32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Forholdsregler • I tilfeller med funksjonell forandring eller
tap må brukeren straks

slutte å bruke enheten, og kontakte lege. Dette kan skyldes
skade på enheten eller endringer i stumpen.

• Enheten skal bare brukes i kombinasjon med egnet Iceross
Seal-In X Liner.

VALG AV STØRRELSEForholdsregel: Valg av riktig enhetsstørrelse
er avgjørende. Hvis du velger en størrelse som er for liten/stram,
kan det føre til for mye press på stumpen, noe som kan påvirke
stumpens tilstand. Det kan også resultere i overstrekking og
permanent deformasjon av enheten, noe som vil påvirke enhetens
ytelse. Én av følgende metoder kan brukes til å bestemme riktig
enhetsstørrelse:

Metode 1 – ForseglingsringsettDen foretrukne metoden for å
bestemme riktig enhetsstørrelse er ved bruk av et Iceross Seal-In X
Kit (se katalog for ytterligere detaljer).1. Plasser en enhet fra
Iceross Seal-In X Kit på et egnet sted på toppen av

foringen slik at du overholder anbefalt avstand mellom den
laveste hylsekanten og den øverste forseglingsdelen (f igur 1).

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

3. Hvis enheten ikke passer på riktig sted, velger du en annen
størrelse eller flytter den om nødvendig for å oppnå riktig
spenning.


	
31

Metode 2 – MålingForklaring for f igur 3:X: TetningsstørrelseY:
Omkrets (cm)A: Stram passformB: Løs passform

Mål omkretsen (i centimeter) på riktig sted, direkte på huden.
Se grafen i f igur 3 for å bestemme riktig enhetsstørrelse.
Eksempler:

• En omkrets på 40 cm tilsvarer enhetsstørrelse 44 eller 47.• En
omkrets på 26 cm tilsvarer enhetsstørrelse 28 eller 30.

PÅTAKNING1. Enheten må være ren og fri for smuss før bruk. Skyll
om nødvendig

med vann og tørk med en lofri klut.2. Bruk enhetens tøyende til
å trekke den på, og tilpass til ønsket sted

(figur 4 og 5).

Forholdsregler: • Enhetens silikondel må ikke strekke seg
proksimalt til hylsekanten

(figur 6). • Enheten må være innrettet etter silikonbåndene på
Iceross Seal-In X

Liner for å oppnå riktig forsegling (figur 6).• Enheten må ikke
brukes direkte på en eksponert stump. • IKKE bruk kremer, lotioner
eller andre smøremidler med enheten, da

dette vil få den til å mykne og utvide seg over tid, noe som vil
påvirke dens evne til å holdes spent på Iceross Seal-In X
Liner.

NB: Enhetens øverste forseglingsdel skal ikke være nærmere
hylsekanten enn angitt på f igur 1.

RETNINGSLINJER FOR HYLSEKONSTRUKSJONAnbefalte hylsematerialer
for å sikre at enheten fungerer lenge:

– Alle PETG-materialer – Laminerte hylser – Termoplastiske
innerhylsematerialer med glatt overflate –
EVA-innerhylsematerialer

Hylsens innvendige overflate må være lufttett og så glatt som
mulig, uavhengig av hylsemateriale. For å oppnå så glatt overflate
som mulig på gipspositiven anbefales det å bruke fine slipemidler
for endelig utjevning, etterfulgt av silikonspray. Bruk av
mykt/glatt hylseforingsmateriale vil forlenge enhetens
forseglingsfunksjonalitet. En utdrivingsventil med
frigjøringsfunksjon, som i Icelock 500-serien, er avgjørende for
enhetssuspensjonens korrekte funksjonalitet. Sokkelventilen må
plasseres så distalt som mulig, under enheten.

Ta på seg hylseForholdsregler

• IKKE bruk alkoholspray, da dette vil føre til at enhetens
lavfriksjonsbelegg brytes ned, noe som vil gjøre det vanskelig å ta
på hylsen på riktig måte og redusere enhetsfunksjonaliteten.

• IKKE bruk kremer eller lotioner med enheten, da dette vil få
den til å mykne og utvide seg over tid, noe som vil påvirke dens
evne til å
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holdes spent mot Iceross Seal-In X Liner.

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

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

Følgende sjekkliste må brukes når du kontrollerer
hylsepassformen:• Brukeren kan enkelt ta på seg hylsen uten bruk av
smøremidler.• Fullstendig kontakt mellom enhetens lepper og hylsens
innvendige

vegg.• Ingen luftlommer utvikles når brukeren belaster
protesen.• God proksimal passform.• Stumpen går ikke opp og ned i
hylsen.• Ingen synlig bevegelse når du trekker i protesen.• God
rotasjonsstabilitet.• Fullstendig bevegelse mulig uten
kompromittering av det distale

vakuumet.

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

Seal-In SocksBrukere som opplever stumpvolumsvingninger og
resulterende svekket suspensjon, anbefales å bruke Iceross Seal-In
Socks. Disse må plasseres under forseglingsdelen (f igur 1A og
8).

Forholdsregler• Hvis volumsvingninger ikke kan kompenseres for
tilstrekkelig på

denne måten, må hylsen tilpasses for å passe med reduserte
dimensjoner.

• The Iceross Seal-In Socks må aldri plasseres mellom Iceross
Seal-In X Liner og enheten (figur 8).

DAGLIG STELLNB: Stumpen må inspiseres av brukeren daglig for å
verifisere at hud-/lemtilstanden er tilfredsstillende, og at det
fortsatt vil være trygt å bruke enheten.

Rengjøring Skyll enhetens silikondel med vann daglig, og tørk
med en lofri klut. Dette vil forhindre opphoping av smuss og andre
rester, noe som kan påvirke enhetens forseglingsegenskaper og
hygiene over tid. NB: IKKE bruk såpe eller andre rengjøringsmidler
på enheten.

InspiseringForholdsregel: Enheten må ALLTID kontrolleres for
hull, andre skader og slitasje. Brukere anbefales å kontakte
ortopediingeniør umiddelbart hvis det er skader til stede, da de
kan svekke enhetens effektivitet.

GARANTIÖssur tilbyr en begrenset garanti på 6 måneder (fra
fakturadato) for enheten.
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DANSK

Iceross Seal-In X Seals omtales som enheden i det følgende
dokument. Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om
indikationer for brug, pasform og håndtering af enheden. Dette
dokument er beregnet til en certificeret ortopædisk bandagist og
brugeren af enheden.

BESKRIVELSE AF ENHEDENDenne enhed består af en hypobarisk
membran og et tekstilpåtagningshjælpemiddel. Den unikke
friktionsfri belægning gør påtagning og aftagning af et
protesehylster nemmere, uden brug af smøremidler. Når enheden er
anbragt korrekt på en påtaget Iceross Seal-In X Liner, holdes den i
spænd mod silikonebåndene på linerens yderside, og derefter trykket
mod indersiden af protesehylsteret. Dette skaber et distalt
vakuumkammer, som fastholder stumpen sikkert i protesen.

Enheden fås i 3 varianter: • Iceross Seal-In X Grip • Iceross
Seal-In X Volume • Iceross Seal-In X Classic

INDIKATIONER FOR BRUGEnheden er en ikke-invasiv, genbrugelig
proteseenhed til én patient, som er udformet til hverdagsbrug. I
kombination med en Iceross Seal-In X Liner:

– Transtibial liner-varianten understøtter lav til høj
belastning niveau.

– Transfemoral liner-varianten understøtter lav til ekstrem
belastning niveau.

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

• Traume • Vaskulær sygdom • Cancer • Medfødte misdannelser

Enheden kan anvendes af personer fra ovennævnte grupper, uanset
alder og niveau af fingerfærdighed. NB: Brugerne skal være i
passende fysisk form og i stand til vægtoverførsel på en ekstern
benprotese under gang.

KONTRAINDIKATIONERIkke kendt.

SIKKERHEDAdvarsel: Et stærkt advarende udsagn om mulige farer i
forbindelse med den tilsigtede brug eller forudsigelig misbrug af
en enhed.

Forsigtighedsregel: Et advarende udsagn, der kræver handling
forud for anvendelsen af en enhed eller i tilfælde af fejlfunktion
eller ændring i enhedens ydelse. Formålet er at sørge for sikker og
effektiv brug af enheden samt at beskytte brugeren mod en større
risiko for skade og/eller enhedens mulige svigt, når den anvendes
som tilsigtet.
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Advarsel• Enheden må ikke anvendes af personer med følgende
tilstande:

– Meget kort stump (se tabel 1 og 2). – Store volumenudsving i
stumpen. – Kognitive begrænsninger, der hindrer sikker brug af
enheden.

Stumplængde måles på følgende måde:• Transtibial: fra midten af
patellasenen til den distale ende af

amputationsstumpen.• Transfemoral: fra perineum til den distale
ende af

amputationsstumpen med hængende bløddele.

Minimumstumplængde defineres på følgende måde:

TABEL 1 TABEL 2

TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL

Linerstørrelse Minimum-længde (cm)

Linerstørrelse Minimum-længde (cm)

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

25-30 12 30-34 17

32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Forsigtighedsregler • I tilfælde af ændring eller tab af
funktion skal brugeren straks ophøre

med at bruge enheden og kontakte behandleren. Det kan være et
resultat af beskadigelse af enheden eller ændringer i stumpen.

• Enheden må kun anvendes i kombination med en egnet Iceross
Seal-In X Liner.

STØRRELSEForsigtighedsregel: Det er meget vigtigt at vælge den
korrekte størrelse enhed. Hvis der vælges en størrelse, der er for
lille/stram, kan det føre til et for stort tryk på stumpen, og det
kan påvirke stumpens sundhedstilstand. Det kan også føre til
overstræk og permanent deformation af enheden, hvilket påvirker
enhedens ydelse. En af de følgende metoder kan bruges til at
bestemme den korrekte størrelse på enheden:

Metode 1 – Tætningsring-sætDen foretrukne metode til bestemmelse
af den korrekte størrelse på enheden er at bruge et Iceross Seal-In
X Kit (se kataloget for at få flere oplysninger).1. Anbring en
enhed fra Iceross Seal-In X Kit på det relevante sted oven

på lineren under hensyntagen til den anbefalede afstand mellem
den laveste hylsterkant og den øverste tætningsring (f igur 1).

2. Inspicér enheden og stumpen for eventuel deformation. Enheden
skal sidde sikkert på plads uden for meget kompression (f igur
2).

3. Hvis enheden ikke passer korrekt på det relevante sted, skal
du vælge
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en anden størrelse eller eventuelt flytte enheden, så der opnås
korrekt spænd.

Metode 2 – MålingBilledtekst til f igur 3:X: TætningsstørrelseY:
Omkreds (cm)A: Stram pasformB: Løs pasform

Mål omkredsen (i centimeter) af det relevante sted, direkte på
huden. Se grafen i f igur 3 for at bedømme den korrekte
enhedsstørrelse. Eksempler:

• En omkreds på 40 cm svarer til enhedsstørrelse 44 eller 47.•
En omkreds på 26 cm svarer til enhedsstørrelse 28 eller 30.

PÅTAGNING1. Enheden skal være ren og fri for snavs inden brug.
Skyl om

nødvendigt med vand, og tør med en fnugfri klud.2. Brug enhedens
stofende til at trække den på, og justér til den ønskede

placering (figur 4 og 5).

Forsigtighedsregler: • Enhedens silikonedel må ikke proksimalt
nå ud over hylsterets kant

(figur 6). • Enheden skal være på linje med silikonebåndene på
Iceross Seal-In X

Liner for at opnå en fuldstændig forsegling (figur 6).• Enheden
må ikke bæres direkte på en blottet stump. • Du må IKKE bruge
cremer, lotion eller andre smøremidler sammen

med enheden, da dette vil blødgøre den og udvide den med tiden,
hvilket påvirker dens evne til at kunne holdes i spænd på Iceross
Seal-In X Liner.

NB: Den øverste tætningsring på enheden må ikke være tættere på
hylsterets kant end vist i f igur 1.

RETNINGSLINJER FOR PROTESEHYLSTERETAnbefalede materialer til
protesehylsteret for at sikre langvarig funktion af enheden:

– Alle PETG-materialer – Laminerede protesehylstre –
Termoplastiske materialer med glat overflade til det indre

protesehylster – EVA-materialer til det indre protesehylster

Protesehylsterets indre overflade skal være lufttæt og så glat
som muligt, uanset hylstermaterialet. For at opnå den glattest
mulige overflade på den positive gipsmodel, anbefales det at
anvende fine slibemidler til den endelige glatning, efterfulgt af
silikonespray. Anvendelse af et blødt/glat foringsmateriale vil
forlænge enhedens tætningsfunktionalitet. Det er vigtigt, at der
anvendes en envejsventil med udløsningsfunktion, såsom fra Icelock
500 serien, for at sikre, at enhedens suspension fungerer korrekt.
Protesehylsterets ventil skal placeres så distalt som muligt, under
enheden.
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Påtagning af protesehylsteretForsigtighedsregler

• Du må IKKE bruge alkoholspray, da det vil nedbryde enhedens
lavfriktionsbelægning og gøre det vanskeligt at påføre
protesehylsteret korrekt. Det vil også reducere enhedens
funktionalitet.

• Du må IKKE bruge cremer eller lotion sammen med enheden, da
dette vil blødgøre og udvide den med tiden, så dens evne til at
kunne holdes i spænd mod Iceross Seal-In X Liner påvirkes.

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

Proteseshylsterets pasformDet afhænger af det hårde
protesehylsters pasform, om Iceross Seal-In Systems tilsigtede
funktion opnås. Korrekt udformning af protesehylsteret er afgørende
for at opnå suspension, kontrol og komfort.

Følgende tjekliste skal anvendes, når protesehylsterets pasform
undersøges:

• Brugeren kan nemt tage protesehylsteret på uden brug af
smøremidler.

• Der er fuld kontakt mellem ringene på enheden og
protesehylsterets inderside.

• Der dannes ingen luftlommer, når brugeren tager protesen på.•
God proksimal pasform.• Ingen pumpebevægelse i hylsteret.• Ingen
synlig bevægelse, når protesen trækkes på.• God
rotationsstabilitet.• Fuld bevægelse er mulig uden at kompromittere
det distale vakuum.

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

Seal-In SocksBrugere, der oplever volumenudsving i stumpen og
deraf følgende kompromitteret suspension, rådes til at bruge
Iceross Seal-In Socks. Disse skal anbringes under tætningsringen (f
igur 1A og 8).

Forsigtighedsregler• Hvis der ikke kan kompenseres
tilstrækkeligt for volumenudsving

med denne metode, skal hylstret laves om til passende reducerede
dimensioner.

• Iceross Seal-In Socks må aldrig anbringes mellem Iceross
Seal-In Liner og enheden (figur 8).

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

Rengøring Skyl enhedens silikonedel med vand dagligt, og tør med
en fnugfri klud. Dette vil forhindre, at der samles snavs og andre
urenheder, som med tiden kan påvirke enhedens forseglende
egenskaber og hygiejne.
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NB: Du må IKKE bruge sæbe eller andre rensemidler på
enheden.

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

GARANTIÖssur tilbyder en 6 måneders (fra fakturadatoen)
begrænset garanti på enheden.
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SVENSKA

Iceross Seal-In X Seals kallas i efterföljande
dokumentation för produkten. Det här dokumentet innehåller viktig
information för användning, inpassning och hantering av produkten.
Detta dokument är avsett att användas av en certifierad
ortopedinjengör och av patienten.

PRODUKTSPECIFIKATIONProdukten består av en tätningsring med
undertryck och en övre textilbelaggd del som underlättar påtagning.
Den unika antifriktionsytan underlättar påtagning och avtagning av
proteshylsan, utan användning av glidspray. När produkten har
placerats korrekt på den applicerade Iceross Seal-In X-linern hålls
den på plats med silikonbanden mot utsidan av linern och sedan
komprimerad mot insidan av proteshylsan. Detta skapar en distal
vakuumkammare vilket ger en säker förankring av amputationsstumpen
och linern mot hylsan.

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

ANVÄNDNINGSOMRÅDEProduken är icke-invasiv och återanvändningsbar
för den enskilde patientens bruk. Produkten har utformats för
daglig användning. I kombination med en Iceross Seal-In X
Liner:

– Transtibial linervariant rekomenderas för låg till hög
aktivitetsnivå. – Den transfemorala linervarianten rekomenderas för
låg till extrem

aktivitetsnivå.

Produkten ska endast användas i samband med protesförsörjning
till patienter med amputationer av nedre extremiteter, t.ex. på
grund av:

• Trauma • Vaskulär sjukdom • Cancer • Medfödda defekter.

Produkten kan användas av individer i de ovan nämnda grupperna
oavsett ålder och fingerfärdighet. OBS! Användarna behöver vara
tillräckligt fysiskt friska för att kunna använda protesen för
belastning vid gång.

KONTRAINDIKATIONERInga kända

SÄKERHETVarning: Ett kraftigt varningsmeddelande om möjliga
faror i samband med avsedd användning eller förutsägbar
felanvändning av produkten.

Försiktighetsåtgärd: En försiktighetsanmärkning om att åtgärder
behöver vidtas före användning av produkten eller i händelse av
felfunktion eller ändring av produktens funktion. Denna är avsedd
att säkerställa säker och effektiv användning av produkten och att
skydda användaren mot större risker för skada och/eller möjliga fel
på produkten vid avsedd användning.
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Varning• Produkten ska inte användas av personer med följande
tillstånd:

– Extremt kort amputations stump (se tabell 1 och 2). – Extremt
fluktuerande volym av amputationsstumpen. – Kognitiva begränsningar
som hindrar säker användning av

produkten.

Amputationsstumpens längd mäts på följande sätt:• Transtibial
längd: Från mitten på patellar senan till den distala änden.•
Transfemoral längd: Från perineum till den distala änden, med
den

vävnad som hänger ned.

Minsta längd på amputationsstump definieras på följande
sätt:

TABELL 1 TABELL 2

TRANSTIBIAL TRANSFEMORAL

Linerstorlek Minimilängd (cm)

Linerstorlek Minimilängd (cm)

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

25-30 12 30-34 17

32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Försiktighetsåtgärder • Vid funktionell förändring eller förlust
av funktion ska användaren

rådas att omedelbart sluta använda produkten och kontakta sin
läkare eller ortopedinjengör. Detta kan vara ett resultat av skada
på produkten eller förändringar av amputationsstumpen.

• Produkten ska endast användas i kombination med en lämplig
Iceross Seal-In X Liner.

STORLEKSGUIDEFörsiktighetsåtgärd: Det är mycket viktigt att du
väljer rätt storlek på produkten. Val av för liten/trång storlek
kan resultera i för högt tryck på amputationsstumpen, vilket kan
påverka amputationsstumpens hälsa. Det kan också leda till
översträckning och permanent deformering av produkten, vilket kan
påverka produktens prestanda. En av följande metoder kan användas
för att bestämma korrekt storlek på produkten:

Metod 1 – kit med tätningsringDen metod som rekommenderas för
att bestämma rätt storlek på produkten är att använda ett Iceross
Seal-In X Kit (se katalogen för ytterligare information).1. Placera
en produkt från Iceross Seal-In X Kit på en lämplig plats högst

upp på linern. Beakta rekommenderat avstånd mellan den lägsta
kanten på hylsan och den översta tätningsläppen (bild 1).

2. Kontrollera så att det inte blir någon deformation på
produkten på amputations stumpen. Produkten bör sitta säkert på
plats utan att trycka för hårt (bild 2).
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3. Om produkten inte sitter korrekt på lämplig plats, välj en
annan storlek eller flytta produkten om det är lämpligt, tills du
uppnår önskat resultat.

Metod 2 – MätningFörklaring till bild 3:X: Storlek på tätningY:
Omkrets (cm)A: Åtsittande passformB: Lös passform

Mät omkretsen (i centimeter) på önskad plats direkt på huden. Se
grafen i bild 3 för att uppskatta korrekt produktstorlek.
Exempel:

• Omkrets på 40 cm motsvarar produktstorlek 44 eller 47.•
Omkrets på 26 cm motsvarar produkstorlek 28 eller 30.

PÅTAGNING1. Produkten måste vara ren och fri från smuts före
användning. Vid

behov, skölj av med vatten och torka torrt med en luddfri
trasa.2. Använd produktens textilände för att ta på och justera
till önskad

position (bild 4 och 5).

Försiktighetsåtgärder: • Produktens silikondel får inte sticka
ut proximalt om hylsans kant

(bild 6). • Enheten måste sitta i höjd med silikonbanden på
Iceross Seal-In X

Liner för att skapa ordentlig tätning (bild 6).• Produkten ska
inte användas direkt mot amputations stumpen. • Använd INTE krämer,
lotioner eller andra smörjmedel tillsammans

med produkten, eftersom detta gör att den blir mjukare och
expanderar med tiden, vilket påverkar dess förmåga att upprätthålla
spänningen för Iceross Seal-In X Liner.

OBS! Den övre tätningsläppen på produkten ska inte vara närmare
hylsans kant än vad som anges i bild 1.

RIKTLINJER FÖR HYLSKONSTRUKTIONRekommenderade hylsmaterial för
att säkerställa lång livslängd för produkten:

– Alla PETG-material – Laminerade hylsor – Termoplastiska inre
hylsmaterial med jämn yta – Inre hylsmaterial av EVA

Den inre ytan på hylsan ska vara lufttät och så jämn som
möjligt, oavsett hylsmaterial. För att uppnå en så jämn yta som
möjligt på den positiva gipsmodellen rekommenderas det att du
använder finfördelade slipmedel för en jämn slipning, följt av
silikonspray. Användning av ett mjukt/jämnt hylsmaterial förlänger
produktens tätningsfunktion. En ventil med lossningsfunktion, som
t.ex. Icelock 500-serien, är avgörande för att produkten ska
fungera korrekt. Hylsventilen ska placeras så distalt som möjligt,
under produkten.
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Påtagning av hylsanFörsiktighetsåtgärder

• Använd INTE alkoholspray eftersom lågfriktionsbeläggningen då
bryts ned och det blir svårt att ta på sig hylsan korrekt, vilket
minskar produktens funktion.

• Använd INTE krämer eller lotioner tillsammans med produkten,
eftersom detta gör att den blir mjukare och expanderar med tiden,
vilket påverkar dess förmåga att upprätthålla spänningen mot
Iceross Seal-In X Liner.

När Iceross Seal-In X Liner och produkten har konfigurerats
korrekt behöver du bara kliva in i hylsan och därmed trycka ut all
luft tills den distala änden sitter korrekt (bild 7).

HylsinpassningFör att erhålla avsedd funktion med Iceross
Seal-In System en välpassande hård hylsa är viktig. En välpassande
hylsutformning är avgörande för att uppnå passform, kontroll och
komfort.

Använd följande checklista när du kontrollerar att hylsan
passar:• Användaren kan ta på sig hylsan enkelt, utan att behöva
använda

glidspray.• Det är full kontakt mellan produktens tätningsringar
och hylsans inre

vägg.• Inga luftfickor utvecklas när användaren belastar
protesen.• Bra proximal passform.• Ingen pumprörelse inuti hylsan.•
Ingen synlig rörelse när patienten drar på sig protesen.• Bra
rotationsstabilitet.• Fullständig rörelse möjlig utan att
kompromissa med distalt vakuum.

Försiktighetsåtgärd: Om svaren på något av ovanstående indikerar
att något av villkoren inte uppfylls behöver hylsan justeras eller
göras om i enlighet med detta.

Seal-In-sockorAnvändare som upplever volymfluktuationer i den
kvarvarande extremiteten och en försämrad passform på grund av
detta rekommenderas att använda Iceross Seal-In Socks. Dessa ska
placeras under tätningsringarna (bild 1A och 8).

Försiktighetsåtgärder• Om det inte går att erhålla tillräcklig
kompensation för

volymfluktuationer på detta sätt behöver hylsan göras mindre så
att den passar bättre.

• Iceross Seal-In Socks ska aldrig placeras mellan Iceross
Seal-In X Liner och produkten (bild 8).

DAGLIG SKÖTSELOBS! Användaren ska inspektera amputationsstumpen
varje dag, för att kontrollera att huden/extremiteten är av
tillfredsställande hälsa och att det är säkert att fortsätta att
använda produkten.

Rengöring Skölj silikondelen av produkten dagligen med vatten
och torka den med en luddfri trasa. På så sätt förhindras att smuts
eller andra rester byggs
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upp, vilket skulle kunna påverka tätningsegenskaperna och
produktens hygienen över tid. OBS! Använd INTE tvål eller några
andra rengöringsmedel på produkten.

InspektionFörsiktighetsåtgärd: Du bör ALLTID kontrollera
produkten så att den inte har några hål, annan skada eller är
sliten. Användarna bör omedelbart kontakta sin läkare eller
ortopedingenjör vid uppenbar skada, eftersom det kan äventyra
produktens funktion.

GARANTIÖssur lämnar 6 månaders begränsad garanti (från
fakturadatum) för produkten.
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SUOMI

Iceross Seal-In X Seals -tiivisteisiin viitataan tässä
asiakirjassa laitteena. Tämä asiakirja antaa tärkeää tietoa
laitteen käyttökohteesta, sovituksesta ja käsittelystä. Tämä
asiakirja on tarkoitettu apuvälineteknikon ja laitteen
käyttäjän käyttöön.

LAITTEEN KUVAUSLaite rakentuu hypobaarisesta kalvosta ja
kankaisesta pukemista avustavasta osasta. Ainutlaatuinen kitkaa
vähentävä pinnoite helpottaa proteesiholkin pukemista ja riisumista
ilman liukasteaineiden käyttöä. Kun laite on asemoitu oikein puetun
Iceross Seal-In X Linerin päälle, se pysyy jännitettynä tupen
ulkopinnan silikoniraitoja vasten ja puristuu sitten proteesiholkin
sisäpintaa vasten. Tämä muodostaa distaalisen alipainekammion, joka
kiinnittää tyngän luotettavasti proteesiin.

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

KÄYTTÖKOHTEETLaite on noninvasiivinen yhden potilaan käyttöön
tarkoitettu uudelleenkäytettävä proteesi, joka on suunniteltu
päivittäiseen käyttöön. Iceross Seal-In X Linerin kanssa:

– transtibiaalinen tuppimalli tukee iskukuormitustasoja
matalasta korkeaan.

– transfemoraalituppimalli tukee iskukuormitustasoja matalasta
erittäin korkeaan.

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

• trauma • verisuonisairaus • syöpä • synnynnäiset viat

Edellä mainittuihin ryhmiin kuuluvat henkilöt voivat käyttää
laitetta ikään ja sorminäppäryyden tasoon katsomatta. HUOM:
Käyttäjien tulee olla fyysisesti riittävän hyväkuntoisia ja
pystyttävä varaamaan painoa ulkoiselle proteesille
kävellessään.

KÄYTÖN ESTEETEi tiedossa.

TURVALLISUUSVaroitus: vakava varoituslauseke, joka koskee
laitteen käyttötarkoitukseen tai ennakoitavaan väärinkäyttöön
liittyviä mahdollisia vaaroja.

Varotoimenpide: varoituslauseke, joka edellyttää toimiin
ryhtymistä ennen laitteen käyttöä tai laitteen
toimintahäiriötilanteessa tai toiminnan muuttuessa. Tarkoitettu
takaamaan laitteen turvallinen ja tehokas käyttö ja suojaamaan
käyttäjää suuremman vaaran ja/tai laitteen mahdollisen
toimimattomuuden riskiltä, kun sitä käytetään käyttötarkoituksen
mukaan.
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Varoitus• Laitetta ei tule käyttää, jos henkilöllä on jokin
seuraavista:

– erittäin lyhyt tynkä (katso tyngän vähimmäispituus taulukoista
1 ja 2). – tyngän suuria tilavuusvaihteluita – kognitiivisia
rajoitteita, joiden vuoksi käyttäjä ei pysty käyttämään

laitetta turvallisesti

Tyngän pituus mitataan seuraavasti:• transtibiaali: patellan
keskeltä tyngän distaaliseen päähän.• transfemoraali: perineumista
tyngän distaaliseen päähän kudoksen

roikkuessa vapaasti alaspäin.

Tyngän vähimmäispituus määritetään seuraavasti:

TAULUKKO 1 TAULUKKO 2

TRANSTIBIAALI TRANSFEMORAALI

Tupen koko Vähimmäispituus (cm)

Tupen koko Vähimmäispituus (cm)

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

25-30 12 30-34 17

32-36 13 36-40 18

40 14 45 19

50 20

55 21

Varotoimenpiteet • Jos havaitaan muutoksia tai puutteita
laitteen toiminnassa, käyttäjän

on välittömästi lopetettava laitteen käyttö ja otettava yhteys
terveydenhoidon ammattilaiseen. Tämä voi johtua laitteen
vaurioitumisesta tai tyngän muutoksista.

• Laitetta tulee käyttää sopivan Iceross Seal-In X Linerin
kanssa.

KOON VALINTAKuvan 3 selite:X: tiivisteen kokoY: ympärysmitta
(cm)A: tiiviisti istuvaB: löysästi istuva

Varotoimenpide: laitteen oikean koon valinta on erittäin
tärkeää. Liian pienen/tiukan koon valitseminen voi aiheuttaa
tynkään kohdistuvaa liiallista painetta, joka voi heikentää tyngän
terveyttä. Se voi myös johtaa laitteen liialliseen venymiseen ja
pysyvään muodonmuutokseen, mikä vaikuttaa laitteen toimintaan.
Laitteen oikea koko voidaan määrittää jollain seuraavista
menetelmistä:

Menetelmä 1 – Seal Ring KitLaitteen oikean koon määrittämiseen
suositellaan Iceross Seal-In X Kit -sarjan käytt
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