ENGLISH

Medical Device

DESCRIPTION
The device is an auto expulsion valve
for use in a vacuum socket system.

Components (Fig. 1)

1. Bottom Attachment with Expulsion
Valve

2. Fabrication Ring with O-Ring,
Silicone Ring, and Silicone Seal
(Included in L-641000)

3. Cross Driver (Included in L-680000)

INTENDED USE

The device is intended to connect and
release a prosthetic system that
replaces a missing lower limb.

The device must be fitted and adjusted
by a healthcare professional.
Suitability of the device for the
prosthesis and the patient must be
evaluated by a healthcare professional.
It is intended to be used with a cushion
liner and a sleeve.

Indications For Use and Target Patient
Population
« Lower limb loss, amputation, or
deficiency
« No known contraindications
The device is for high impact use, e.g.,
walking and occasional running.

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

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

ASSEMBLY INSTRUCTIONS
Following the socket manufacture
1. Make sure that the seal between the
Fabrication Ring and Attachment is
uncontaminated, without debris.

2. Screw the Bottom Attachment with
Expulsion Valve into the bottom of
the socket.

3. Torque to 8 Nm using the Cross
Driver and an 8mm torque wrench.

Warning: Failure to do this step properly
can lead to loss of vacuum suspension.

USAGE

Cleaning and care

Clean with a damp cloth and a mild
soap. Dry with a cloth after cleaning.

Environmental Conditions

The device is Waterproof.

A Waterproof device can be used in

a wet or humid environment and
submerged in up to 3-meter-deep water
for a maximum of 1 hour.

It can tolerate contact with: Salt water,
chlorinated water, perspiration, urine,
and mild soaps.

It can also tolerate occasional exposure
to sand, dust, and dirt. Continuous
exposure is not allowed.

Dry with a cloth after contact with fresh
water or humidity.

Clean with fresh water after exposure to
other liquids, chemicals, sand, dust, or
dirt and dry with a cloth.

MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis
should be examined by a healthcare
professional. Interval should be
determined based on patient activity.
Clean the device by blowing compressed
air from the inside of the socket.
Caution: It is recommended that the
Expulsion Valve should be cleaned at
least every six weeks to ensure proper
functioning.

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

DISPOSAL

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

LIABILITY
Ossur does not assume liability for the
following:
« Device not maintained as instructed
by the instructions for use.

DEUTSCH

Medizinprodukt

BESCHREIBUNG

Bei der Vorrichtung handelt es sich um
ein automatisches Ausstofventil zur
Verwendung in einem
Vakuumstecksystem.

Komponenten (Abb. 1)

1. Bodenbefestigung mit Ausstofventil

2. Konfektionsring mit O-Ring,
Silikonring und Silikondichtung (in
L-641000 enthalten)

3. Kreuzschraubeinsatz (im
Lieferumfang von
L-680000 enthalten)

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt dient zur Verbindung und
Befestigun eines Prothesensystems, das
eine fehlende untere Extremitit ersetzt.
Das Produkt darf nur von einer
orthopéidietechnischen Fachkraft
angelegt und angepasst werden.

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

Es ist fiir die Verwendung mit einem
Cushion-Liner und einem Sleeve
(Kniekappe) vorgesehen.

Indikationen fiir die Verwendung und
Ziel-Patientengruppe
« Verlust der Gliedmafien untere
Extremitat, Amputation oder
Fehlbildung
- Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei
hoher Belastung, z. B. Gehen und
gelegentliches Laufen, vorgesehen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Die orthopédietechnische Fachkraft
sollte den Patienten uiber alle in diesem
Dokument genannten Aspekte
informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts
erforderlich sind.

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

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

MONTAGEANWEISUNG

Nach der Schaftherstellung

1. Vergewissern Sie sich, dass die
Dichtung zwischen dem
Fertigungsring und dem Aufsatz
nicht verunreinigt ist und keine
Ablagerungen enthilt.

2. Schrauben Sie den unteren Aufsatz
mit Ausstoflventil in den Boden des
Schafts.

« Device assembled with components
from other manufacturers.

Device used outside of
recommended use condition,
application, or environment.

3. Mitdem
Kreuzschlitzschraubendreher und
einem 8-mm-Drehmomentschlissel
auf 8 Nm anziehen.

Warnung: Wird dieser Schritt nicht
ordnungsgemif ausgefiihrt, kann dies
zum Verlust der Vakuumaufhingung
fithren.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

Mit einem feuchten Tuch und einer
milden Seife reinigen. Nach der
Reinigung mit einem Tuch trocknen.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wasserfest.

Ein Wasserfest-Produkt kann in einer
nassen oder feuchten Umgebung
verwendet und fiir maximal 1 Stunde in
bis zu 3 Meter tiefes Wasser getaucht
werden.

Es vertragt Kontakt mit: Salzwasser,
Chlorwasser, Schweif}, Urin und milden
Seifen.

Es vertrigt auch gelegentliche
Einwirkung von Sand, Staub und
Schmutz. Eine kontinuierliche
Einwirkung ist nicht zulassig.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder
Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.
Nach Kontakt mit anderen
Flussigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub
oder Schmutz mit frischem Wasser
reinigen und mit einem Tuch trocknen.

WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese
sollten von einer orthopadietechnischen
Fachkraft untersucht werden. Der
Intervall sollte basierend auf der Aktivitat
des Patienten festgelegt werden.
Reinigen Sie das Gerit, indem Sie
Druckluft aus dem Inneren des Schafts
blasen.

Vorsicht: Es wird empfohlen, das
Ausstofventil mindestens alle sechs
Wochen zu reinigen, um eine
einwandfreie Funktion zu gewihrleisten.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN
ZWISCHENFALL

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug
auf das Produkt muss dem Hersteller
und den zusténdigen Behorden
gemeldet werden.

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden
Fillen keine Haftung:

« Das Gerit wird nicht gemifR der
Gebrauchsanweisung gewartet.

« Das Gerit wird mit Bauteilen
anderer Hersteller montiert.

« Das Produkt wird nicht gemif den
Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung
oder Umgebung verwendet.

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION

Le dispositif est une valve d’expulsion
automatique a utiliser dans un systéme
d’emboiture a vide.

Composants (Fig. 1)
1. Attache distale avec valve d’expulsion
2. Anneau de montage avec joint
torique, bague en silicone et joint en
silicone (inclus dans L-641000)
3. Tournevis cruciforme (inclus dans
L-680000)

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a se connecter
et a se déconnecter d'un systéme
prothétique qui remplace un membre
manquant

Le dispositif doit étre mis en place et
ajusté par un professionnel de santé.
’adéquation du dispositif a la prothése
et au patient doit étre évaluée par un
professionnel de santé.

Il est destiné a étre utilisé avec un
manchon Cushion et une gaine.

Indications d'utilisation et population
cible de patients

« Amputation ou déficience d’'un

membre inférieur

« Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des
activités a impact élevé, par exemple la
marche et la course occasionnelle.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Le professionnel de santé doit donner
au patient toutes les informations
contenues dans ce document
nécessaires a l'utilisation de ce
dispositif en toute sécurité.
Avertissement : si |a fonctionnalité du
dispositif change ou diminue, ou si le
dispositif présente des signes de
dommages ou d'usure I'empéchant de
fonctionner normalement, le patient
doit cesser de l'utiliser et contacter un
professionnel de santé.

Le dispositif est destiné a un seul patient.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE
Apres la fabrication de ’'emboiture
1. S'assurer que le joint entre I'anneau
de montage et I'attache n’est pas
contaminé, ne comprend pas de
débris.
2. Visser I'attache distale a la valve
d’expulsion dans le bas de I'armature.
3. Serrer a 8 Nm avec le conducteur
croisé et une clé dynamométrique
de 8 mm.
Avertissement : le non-respect de cette
étape peut provoquer une perte de
suspension a vide.

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION

El dispositivo es una vélvula de
expulsién automdtica para su uso en un
sistema de encaje de vacio.

Componentes (Fig. 1)
1. Fijacién de fondo con vélvula de
expulsién
2. Anillo de fabricacién con junta térica,
anillo de siliconay membrana de
silicona (incluido en L-641000)

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un
savon doux. Séchez avec un chiffon
apres le nettoyage.

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

Un dispositif étanche classé Waterproof
peut étre utilisé dans un environnement
humide et immergé dans I'eau jusqu’a

3 métre de profondeur pendant 1 heure
maximum.

Il peut tolérer le contact avec : I'eau
salée, I'eau chlorée, la transpiration,
I'urine et les savons doux.

Il peut également tolérer une exposition
occasionnelle au sable, a la poussiére et
a la saleté. Lexposition continue n’est
pas autorisée.

Sécher avec un chiffon aprés contact
avec de I'eau douce ou de I'humidité.
Nettoyer a 'eau douce apres exposition
accidentelle a d’autres liquides,
produits chimiques, sable, poussiére ou
saleté et sécher avec un chiffon.

ENTRETIEN

Le dispositif et la prothése dans son
ensemble doivent é&tre examinés par un
professionnel de santé. Lintervalle doit
&tre déterminé en fonction de I'activité
du patient.

Nettoyer le dispositif en soufflant de
I"air comprimé depuis 'intérieur de
I'embofture.

Attention : il est recommandé de
nettoyer la valve d’expulsion au moins
tous les six mois afin de garantir son
bon fonctionnement.

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

MISE AU REBUT

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

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans
les cas suivants :

« Le dispositif n'est pas entretenu
comme indiqué dans les
instructions d'utilisation.

Le dispositif est assemblé avec des
composants d’autres fabricants.

Le dispositif utilisé en dehors du
cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application
ou I'environnement.

3. Destornillador de estrella (incluido
en L-680000)

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para
funcionar como parte de un sistema
que reemplaza una extremidad inferior
ausente.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo
un profesional sanitario.

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

Estd disefiado para usarse con un liner
Cushion y una rodillera.

Indicaciones de uso y poblacién de
pacientes objetivo

« Pérdida, amputacién o deficiencia

de extremidades inferiores

« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de alto
impacto, por ejemplo, caminar y correr
ocasionalmente.

INSTRUCCIONES GENERALES DE
SEGURIDAD

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

El dispositivo ha sido disefiado para el
uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Después de la fabricacién del encaje

1. Asegurese de que la membrana
entre el anillo de fabricacién y el
accesorio no presente residuos.

2. Atornille la fijacién de fondo con
vélvula de expulsién en la parte
inferior del encaje.

3. Apriete a 8 Nm con el destornillador
de estrella y una llave
dinamométrica de 8 mm.

Advertencia: Si no se realiza este paso
correctamente, se puede perder la
suspensién de vacio.

uso

Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio htimedo y un
jabén neutro. Secar con un pafio
después de limpiarlo.

Condiciones medioambientales
El dispositivo es resistente al agua.

ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una valvola di
espulsione automatica da utilizzare in
un sistema di invasatura a vuoto.

Componenti (Fig. 1)

1. Attacco distale con valvola di
espulsione

2. Anello di montaggio con anello ad
O, Anello in silicone e Sigillo in
silicone (inclusi in L-641000)

3. Cacciavite a croce (incluso in
L-680000)

DESTINAZIONE D’USO

Il dispositivo & destinato a collegare

e rilasciare un sistema protesico che
sostituisce un arto inferiore mancante.
I dispositivo deve essere montato

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

E progettato per essere utilizzato con
una cuffia Iceross Cushion e una
ginocchiera.

Un dispositivo resistente al agua puede
usarse en un ambiente mojado

o himedo y sumergirse en agua de
hasta 3 metros de profundidad durante
un méximo de 1 hora.

Puede tolerar el contacto con: agua
salada, agua clorada, transpiracién,
orinay jabones suaves.

También puede tolerar la exposicién
ocasional a arena, polvo y suciedad. No
se permite la exposicién continua.
Seque con un pafio después del
contacto con agua dulce o humedad.
Limpie con agua dulce después de la
exposicién a otros liquidos, productos
quimicos, arena, polvo o suciedad

y seque con un pafio.

MANTENIMIENTO

Un profesional sanitario debe examinar
regularmente el dispositivo y la prétesis
completa. El intervalo debe determinarse
en funcién de la actividad del paciente.
Limpie el dispositivo aplicando aire
comprimido desde el interior del encaje.
Precaucién: Se recomienda limpiar la
vélvula de expulsién al menos cada seis
semanas para garantizar su correcto
funcionamiento.

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

ELIMINACION

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di
pazienti target

« Perdita, amputazione o deficienza

degli arti inferiori

+ Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo & destinato ad essere
utilizzato per un attivita alta come ad
esempio impegnative camminate
e corsa occasionale.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA
SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare
I'utente su tutto cid che & riportato nel
presente documento e che & richiesto al
fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Avvertenza: in caso di alterazione

o perdita funzionale del dispositivo o di
danni o guasti al dispositivo che ne
impediscano il normale funzionamento,
I'utente deve sospendere 'uso del
dispositivo e contattare il professionista
sanitario.

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

ISTRUZIONI PER IL MONTAGGIO
Seguire la fabbricazione dell’invasatura

1. Assicurarsi che la guarnizione tra
I'anello di montaggio e I'attacco non
sia contaminata e che sia priva di
residui.

2. Avvitare I'attacco distale con la
valvola di espulsione nella parte
inferiore dell'invasatura.

3. Serrare a 8 Nm usando un
cacciavite a croce e una chiave
dinamometrica da 8 mm.

Avvertenza: |a non corretta esecuzione
di questo passaggio pud portare alla
perdita della sospensione a vuoto.

UTILIZZO

Pulizia e cura

Pulire con un panno umido e sapone
delicato. Asciugare con un panno dopo
la pulizia.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof
(impermeabile).

Un dispositivo Waterproof pud essere
utilizzato in un ambiente bagnato

o umido e immerso in acqua fino a 3
metri di profondita per un massimo di 1
ora.

Pub tollerare il contatto con acqua
salata, acqua clorata, sudorazione,
urina e saponi delicati.

Pud anche tollerare I'esposizione
occasionale a sabbia, polvere e sporco.
Non & consentita I'esposizione continua.
Asciugare con un panno dopo il
contatto con acqua dolce o umidita.

NORSK

Medisinsk utstyr

BESKRIVELSE

Enheten er en automatisk
utdrivningsventil for bruk i et
vakuumhylsesystem.

Komponenter (fig. 1)

1. Bunnfeste med utdrivningsventil

2. Fabrikasjonsring med O-ring,
silikonring og silikontetning
(inkludert i L-641000)

3. Krysstrekker (inkludert i L-680000)

TILTENKT BRUK

Enheten er ment a kobles til og frigjeres
fra et protesesystem som erstatter en
manglende underekstremitet.

Enheten ma tilpasses og justeres av
helsepersonell.

Enhetens egnethet for protesen og
pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Den er ment a brukes med en
cushionliner og en hylse.

Indikasjoner for bruk og
madlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av
underekstremitet eller nedsatt
funksjonsevne
- Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med hgy belastning,
f.eks. gaing og sporadisk laping.

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

Pulire con acqua dolce dopo
I'esposizione accidentale ad altri liquidi,
prodotti chimici, sabbia, polvere

0 sporco e asciugare con un panno.

MANUTENZIONE

Il dispositivo e la protesi completa
devono essere esaminati da un
professionista sanitario. Lintervallo
deve essere determinato in base
all’attivita dell’utente.

Pulire il dispositivo con aria compressa
dall”interno dell'invasatura.
Attenzione: si raccomanda di pulire la
valvola di espulsione almeno ogni sei
settimane per garantirne il corretto
funzionamento.

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

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna
responsabilita per quanto segue:

« Dispositivo non mantenuto come
indicato nelle istruzioni d’uso.

» Dispositivo montato con
componenti di altri produttori.

« Dispositivo utilizzato in modo non
conforme alle condizioni d’uso,
dell’applicazione o dell'ambiente
raccomandati.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet
endres eller gér tapt, eller hvis enheten
viser tegn til skade eller slitasje som
hindrer normal funksjon, ma pasienten
slutte & bruke enheten og kontakte
helsepersonell.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSINSTRUKSJONER

Etter fremstilling av hylse

1. Sgrg for at tetningen mellom
fabrikasjonsringen og festet er fri for
smuss og rusk.

2. Skru bunnfestet med
utdrivningsventilen inn i bunnen av
hylsen.

3. Stram til med et moment pd 8 Nm
ved hjelp av krysstrekkeren og en
8 mm momentngkkel.

Advarsel: Dette trinnet ma utfares pa
riktig mate for at vakuumopphenget
skal fungere.

BRUK

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild
sape. Tork med en klut etter rengjoring.

Miljebetingelser

Enheten er vanntett.

Et vanntett apparat kan brukes i vate
eller fuktige miljger, og nedsenkes

i opptil 3 meter dypt vann i hgyst 1 time.
Det téler kontakt med: saltvann,
klorvann, svette, urin og milde saper.
Det téler ogsa sporadisk eksponering
for sand, stev og smuss. Kontinuerlig
eksponering er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med
ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann etter
eksponering for andre vaesker,
kjemikalier, sand, stev eller smuss og
terk med en klut.

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen ber
undersgkes av helsepersonell. Intervall
skal bestemmes basert pa pasientens
aktivitet.

Rengjar enheten ved & blase trykkluft fra
innsiden av hylsen.

Forsiktig: Man bor rengjore
utdrivningsventilen minst hver sjette uke
for & sikre at den fungerer som den skal.

RAPPORTERING AV ALVORLIG
HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse
med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

DANSK

Medicinsk udstyr

BESKRIVELSE

Enheden er en automatisk
udblaesningsventil til brug i et hylster
med vakuumsystem.

Komponenter (Fig. 1)

1. Bundbeslag med udblaesningsventil

2. Fabrikationsring med o-ring,
silikonering og silikoneforsegling
(inkluderet i L-641000)

3. Tveernggle (inkluderet i L-680000)

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at blive
forbundet med og frigjort fra et
protesesystem, der erstatter en
manglende underekstremitet.

Enheden skal monteres og justeres af
en bandagist.

Denne enheds egnethed til protesen og
patienten skal vurderes af en bandagist.
Det er beregnet til at blive brugt
sammen med en cushion liner og sleeve.

Indikationer for Brug og
Patientmalgruppe
- Tab, amputation eller mangel af
underekstremitet
« Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved hgj
belastning, f.eks. gature og let lab.

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

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

Enheden er beregnet til en enkelt patient.

MONTERINGSVEJLEDNING

Efter fremstilling af hylsteret

1. Serg for, at forseglingen mellem
fabrikationsringen og beslaget er
uforurenet, uden snavs.

2. Skru bundbeslaget med
udblasningsventil ind i bunden af
hylsteret

3. Tilspaend til 8 Nm ved hjelp af
tvaerngglen og en 8-mm
momentnggle.

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kastes

i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

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

Advarsel: Hvis dette trin ikke udfgres
korrekt, kan det medfare tab af
vakuumsuspension.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild
saebe. Torres med en klud efter
rengering.

Omgivende forhold

Enheden er vandteet.

En Waterproof-enhed kan bruges i et
vadt eller fugtigt miljg og nedsaenkes

i op til 3 meter dybt vand i maksimalt 1
time.

Den taler kontakt med: saltvand,
klorvand, sved, urin og milde saeber.
Det tiler ogsa lejlighedsvis eksponering
for sand, stgv og snavs. Kontinuerlig
eksponering er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med
ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand efter eksponering
for andre vaesker, kemikalier, sand, stov
eller snavs, og ter med en klud.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bar
undersgges af sundhedspersonalet.
Hyppigheden fastleegges ud fra
patientens aktivitetsniveau.

Rengor enheden ved at blaese trykluft
fra indersiden af hylsteret.

Forsigtig: Det anbefales at renggre
udblaesningsventilen mindst hver sjette
uge for at sikre korrekt funktion.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE
HANDELSER

Enhver alvorlig heendelse i forbindelse
med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante
myndigheder.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes
i overensstemmelse med de respektive
lokale eller nationale miljgbestemmelser.

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

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

BESKRIVNING
Enheten &r en automatisk vakuumventil
for anvindning i ett vakuumhylssystem.

Komponenter (Fig. 1)

1. Bottenfiste med vakuumventil

2. Tillverkningsring med O-ring,
silikonring och silikonférsegling
(ingar i L-641000)

3. Stjarnmejsel (ingar i L-680000)

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att ansluta och
frigora ett protessystem som ersitter
en férlorad nedre extremitet.

Enheten maste monteras och justeras
av ortopedingenjér.

Lampligheten att anvinda den hir
enheten med protesen och patienten
maste utvirderas av ortopedingenjér.
Den 4r avsedd att anvindas med ett
cushion liner och en sleeve.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Férlust av nedre extremiteter,
amputation eller brist
« Inga kinda kontraindikationer
Enheten &r avsedd f6r hog aktivitetsniva,
t.ex. gang och sporadisk I6pning.

ALLMANNA
SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjéren bér informera
patienten om allt i detta dokument som
krédvs fér siker anviandning av denna
enhet.

Varning: Om det férekommer en
férandring eller férlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar
tecken pa skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska
patienten sluta anvinda enheten och
kontakta en ortopedingenjor.
Enheten &r endast avsedd for
enpatientsbruk.

MONTERINGSANVISNINGAR

Efter tillverkning av hylsa

1. Se till att tatningen mellan
tillverkningsringen och fastet inte ar
kontaminerad med skrip.

2. Skruva in bottenfistet med
vakuumventil i botten pa hylsan.

3. Dra at till 8 Nm med stjarnmejseln
och en 8 mm momentnyckel.

Varning: Underlatenhet att utféra detta

steg korrekt kan leda till férlust av

vakuumsuspension.

EAAHNIKA

latpotexvohoyikd mpoidv

NEPITPAOH

To mpoidv gival pia BaABida autopatng
£§wONONG yla xprion og clOTNUA
Snpiovpyiag kevou atnv umodoxn.

E§aptipata (Ek. 1)

1. Kdtw mpoodptnua pe BaiBida
e&wbnong

2. AakTUNIOG KATOOKEUNG pe SakTUA0
oxnuatog O, SaxTuAidt GIMKOVNG Kal
OTEYAVOTIOINTIKO GINIKOVNG
(mepihappdvetal oto L-641000)

3. Ztavpokatodpido (mephapBavetat
oto L-680000)

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild
tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Miljéférhallanden

Enheten &r vattentit.

En vattentit enhet kan anvindas i en vat
eller fuktig miljo och sénkas ner i upp till
3 meter djupt vatten i hogst 1 timme.
Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat
vatten, svett, urin och milda tvalar.

Den tél ocksa enstaka exponering fér
sand, damm och smuts. Kontinuerlig
exponering ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med
sétvatten eller fukt.

Rengér med sétvatten efter oavsiktlig
exponering fér andra vitskor,
kemikalier, sand, damm eller smuts och
torka med en trasa.

UNDERHALL

Enheten och den évergripande protesen
bér undersskas av en ortopedingenjor.
Intervallet bor faststillas baserat pa
patientens aktivitet.

Rengér enheten genom att blasa
tryckluft fran insidan av hylsan.
Varning: Vi rekommenderar att
vakuumventilen rengérs minst var
sjatte vecka for att sikerstilla att den
fungerar korrekt.

RAPPORTERA ALLVARLIGA
INCIDENTER

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

KASSERING

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for
féljande:

« Enhet som inte underhallits enligt
anvisningarna i bruksanvisningen.
Enhet som monterats tillsammans
med komponenter fran andra
tillverkare.

Enhet som anvinds under andra 4n
rekommenderade férhallanden,
anvindningsomréaden eller miljser.

MPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletal yia va ouvSéael Kat
va aneAeuBepwvel éva TPooBeTIKS
oloTNUA TToU AvTIKABIoTA éva ENNEITIOV
KATW AKpPO.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital
pubpiletal amokAEIOTIKA amd
emayyeAuartia vyeiag.

H KataAANASTNTA AUTOU TOU TTPOIGVTOG Yia
v mpdBeon kat Tov acBevr| mpérmel va
a&lohoynBoulv améd évav emayyehpatia
vyeiag.

Mpoopietal yia xprion pe emévéuon
Ha&ihaplov kat mepiAnua.

ENAEIZEIZ A XPHXH KAI
MAHOYZIMOX AZOENQN-XTOXOX

« ATWAELD, OKPWTNPLAOHUOG 1

QVETAPKEIA KATW AKPOU

« Agv undpyouv yvwoTéG avteveifelg
To mpoidv mpoopileTal yia xprion o uPnAd
enineda katandvnong, m.x. ypriyopo
TIEQTIATNA KAl TIEPIOTACIAKO TPEEIUO.

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAZ

O enayyehpatiag vyeiog Ba mpémel va
EVNUEPWOEL TOV a0OEeVN YIa OAEG TIG 08NYieg
ToU TIEPINAMPBAVEL TO TTAPOV £YyPaPO Kal Ot
OTTOIEG TIPETTEL VA TNPOUVTAL VIO TNV ACPOAr
XPrioN QUG TOU TIPOIGVTOGC.
Mpos&domoinon: Eav mapatnpnBei alayr
1) AMWAELA TNG AETOUPYIKOTNTAG TNG
OUOKEUNG 1 €AV N CUOKELN TIApOoUCIAlel
onuadia BAARNE i eBopdg mou eumodiouv
TIG KOVOVIKEG A&rToupyieg Tng, 0 aoBevrig Ba
TIPETIEL VO OTAUATACEL TN XPrion TnG
OGUOKEUNG KAl VA ETMKOIVWVAOEL LE Evav
emayyeAdatia uyeiag.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion amd
évav pévo aoBevn.

OAHTIEXZ £YNAPMOAOTHZIHX
MéeTd TV KATAGKELN TNG UTTOSOXNG

1. BeBaiwBeite 4TI TO OTEYAVOTIOINTIKO
peta&l Tou SOKTUNIOU KATAOKEUNG
KOl TOU TIPOCAPTHMATOG €ival Un
PUMTOPO, XWPIG UTTOAEIpUaTA.
BidWOTE TO KATW MPOCAPTNHA HE
BaABida e€wOnong oto KATW PéPOG
™G umoSoxNG.
Pomj ota 8 Nm xpnotpomolwvtag 1o
otaupokatodfido kat éva
SUVAHOUETPIKO KAELSI 8 mm.
Mpo&domoinon: H un cwoth ektéeon
auToU Tou BAHATOG UTTOPEL va odnynoElL og
AMWAELA TNG AVAPTNONG KEVOU.

N

w

XPHZIH

KaBapiouoc kat ppovrtida

KaBapiote pe éva uypd mavi kai éva fimmo
OOTOUVL. ZTEYVWOTE YE €V TTAVI HETA TOV
KaBaplopo.

SUOMI

Lagkinnillinen laite

KUVAUS

Laite on automaattinen
tyhjennysventtiili, jota kéytetdan
alipaineholkkirakenteessa.

Osat (kuva 1)
1. Pohjakiinnitys ja tyhjennysventtiili

2. Valmistusrengas yhdessi
O-renkaan, silikonirenkaan ja
silikonitiivisteen kanssa (sisiltyy
tuotteeseen L-641000)

3. Ristipdaruuvitaltta (sisiltyy
tuotteeseen L-680000)

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu kiinnitettéviksi
puuttuvan alaraajan korvaavaan
proteesijarjestelméin ja irrotettavaksi
siita.

Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain
terveydenhuollon ammattilainen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on
arvioitava timan laitteen soveltuvuus
proteesiin ja potilaalle.

Se on tarkoitettu kdytettdviksi cushion-
tupen ja holkin kanssa.

MepiBallovTikéG ouVOKeG

To mpoidv givat adiaBpoyxo.

‘Eva adidBpoxo mpoidv pumopsi va
XpnotpomnotnBei og Lypod 1y UTIO Lypacia
niepIBarov kat va Bubiotei og YAUKO vepO
BdBouc éwg 3 pétpa yia péyloto Sidotnua
1 wpag.

Mrmopei va gival avBeKTIKA TNV EMaQn He:
aAaTOVEPO, XAWPIWHEVO VEPO, EPISpwaN,
oUpa kal Amag dpacng camouvia.

Mmopei emiong va avexBei Tnv mepIoTACIOKN
€kBeon otnv dupo, TN OKOVN Kat TN Bpwitd.
H ouvexrig ékBeon Sev emtpénetal.
JTEYVWOTE PE €Va TTAVI HETA aTTd ETTAPN PE
YAUKO vepd 1 uypaadia.

KaBapiote pe YAUKO vepo peTd amd
€kBean og AANa UYpPd, XNUIKE, Aupo, okdvn
1} BPWHIA KAl OTEYVWOTE e €va TTAVI.

ZYNTHPHZIH

To mpoidv Kat N GUVONIKN TPOBEDN TTPETEL
va e€ETAOTOUV QMo emayyeAUATIO UYEIG.
To Si1dotnpa Ba mpémel va kabBopiletal pe
Bdon tn §paotnpiotTnTa Tou 0oBEVOUC.
KaBapioTe To mpoidv uowvtag EMECUEVO
aépa armo To ECWTEPIKO TNG UTTOSOXNG.
Npogoxn: Zuviotdatal n BarBida
e€wOnon¢ va kabapiletal TouAaxIoToV
KAOe €€1 eBSopAdEC yia va Slao@alioTei n
owoTH Agttoupyia.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodnmote oofapd cupuBdv oe oxéon
JLE TO TTPOIOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTOV
KOTAOKEVAOTH KAl OTIG ApHOSIEG APXEG.

AMNOPPIWYH

To mpoidv Kal n cuckevacia Ba mpémet va
anmoppintovtal CUPPWVA LIE TOUG
avTioTolXoug TommkoUG 1 €BVIKoUG
TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBavel kapia euBovn
yla ta akdAouba:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvtog
oUpPWVA PE TIG 0dNYIES XPong.
+ JuvappoAdynon Tou MPOIOVTOG UE
e€apTtripata AAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xpron Tou TPoIdVTOG EKTOG
OUVIOTWHEVWY CUVONKWV Xpriong,
g@appoyng f mepIBArovToG.

Kdyttdaiheet ja kohdepotilasryhmi
« Alaraajan menetys, amputaatio tai
synnynndinen puuttuminen
« Ei tiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu korkean
aktiivisuustason kayttéon, esim.
kévelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on
ilmoitettava potilaalle kaikista tdss
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka
potilaan tulee tietaa pystydkseen
kayttamain tats laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu
tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka
haittaavan sen normaalia toimintaa,
potilaan tulee lopettaa laitteen kiytté ja
ottaa yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan
kayttoon.

ASENNUSOH]EET
Holkin valmistuksen jilkeen
1. Varmista, ettd valmistusrenkaan ja
kiinnikkeen vélinen tiiviste on
kontaminoitumaton ja roskaton.



2. Ruuvaa pohjakiinnike
tyhjennysventtiileineen holkin
pohjaan.

3. Kiristd ristipadruuvitaltalla ja
kahdeksan millimetrin
momenttiavaimella kahdeksan
newtonmetrin kireyteen.

Varoitus: Jos titi vaihetta ei tehda
oikein, alipainekiinnitys voi irrota.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritills ja miedolla
saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen
jalkeen.

Kaytt6olosuhteet

Laite on vedenpitava.
Waterproof-laitetta voi kdyttdd mirdssia
tai kosteassa ympéristéssa ja upottaa
enintddn kolmen metrin syvyiseen
veteen enintddn yhden tunnin ajaksi.

Se kestid suolavettd, kloorivetts, hikes,
virtsaa ja mietoja saippuoita.

Se kestdd my6s satunnaista altistumista
hiekalle, pélylle ja lialle. Jatkuva
altistuminen ei ole sallittua.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut
kosketuksissa makean veden tai
kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedell3, jos se on
altistunut muille nesteille, kemikaaleille,
hiekalle, pélylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een automatisch
uitstootventiel voor gebruik in een
vacuiimkokersysteem.

Onderdelen (afb. 1)

1. Bodembevestiging met
uitstootventiel

2. Fabricagering met O-ring,
siliconenring en siliconenafdichting
(inbegrepen in L-641000)

3. Kruiskopschroevendraaier
(meegeleverd bij L-680000)

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld om een
prothesesysteem waarmee een
ontbrekend onderste ledemaat wordt
vervangen, aan te sluiten en los te
maken.

Het hulpmiddel moet worden
aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

De geschiktheid van het hulpmiddel
voor de prothese en de patiént moet
worden beoordeeld door een medische-
zorgverlener.

Het is bedoeld voor gebruik met een
cushion liner en een sleeve.

Indicaties voor gebruik en beoogde
patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van

de onderste ledematen

+ Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik
met een hoge impact, bijv. lopen en
incidenteel rennen.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
De medische-zorgverlener dient de
patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het
veilige gebruik van dit hulpmiddel.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on
tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali
on maidritettdvi potilaan aktiivisuuden
perusteella.

Puhdista laite puhaltamalla siihen
paineilmaa holkin sisdpuolelta.
Huomaa: On suositeltavaa puhdistaa
tyhjennysventtiili vahintdan kuuden
viikon vilein sen asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA
VAARATILANTEISTA

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille
viranomaisille.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettivi
paikallisten tai kansallisten
ympiristomairiysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu
kayttéohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetddn
muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssi ei noudateta
suositeltua kayttolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdympéristod.

Waarschuwing: als de werking van het
hulpmiddel verandert of afneemt, of als
het hulpmiddel tekenen van schade of
slijtage vertoont die de normale functies
van het hulpmiddel belemmeren, moet
de patiént stoppen met het gebruik van
het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld
voor gebruik door één patiént.

MONTAGE-INSTRUCTIES
Volgend op de kokerfabricage

1. Zorg ervoor dat de afdichting tussen
de fabricagering en het hulpstuk niet
verontreinigd is, zonder debris.

2. Schroef het onderste hulpstuk met
uitstootventiel in de bodem van de
koker.

3. Draai aan tot 8 Nm met behulp van
de kruiskopschroevendraaier en een
8mm-momentsleutel.

Waarschuwing: Als u deze stap niet
goed uitvoert, kan dat leiden tot verlies
van vaculimsuspensie.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Reinig met een vochtige doek en milde

zeep. Droog na het reinigen af met een
doek.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is waterdicht.

Een apparaat met de kwalificatie
‘Waterproof’ mag in een natte of
vochtige omgeving worden gebruikt en
maximaal 1 uur zijn ondergedompeld in
water tot 3 meter diep.

Het kan contact verdragen met: zout
water, chloorwater, zweet, urine en
milde zeep.

Het verdraagt ook incidentele
blootstelling aan zand, stof en vuil.
Voortdurende blootstelling is niet
toegestaan.

Droog af met een doek na contact met
schoon water of vocht.

Reinig met schoon water na
blootstelling aan andere vloeistoffen,
chemicalién, zand, stof of vuil, en droog
af met een doek.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese
moeten worden onderzocht door een
medische-zorgverlener. Met welke
frequentie dit moet gebeuren, moet
worden bepaald op basis van de
activiteit van de patiént.

Reinig het hulpmiddel door perslucht
vanaf de binnenkant van de koker te
blazen.

Let op: Het is raadzaam om het
uitstootventiel ten minste om de zes
weken te reinigen om een goede
werking te garanderen.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Elk ernstig incident met betrekking tot
het hulpmiddel moet worden gemeld aan
de fabrikant en de relevante autoriteiten.

PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRIGAO

O dispositivo é uma vélvula de
expulsdo automdtica para utilizagdo
num sistema de encaixe de vdcuo.

Componentes (Fig. 1)

1. Adaptador de fixagdo inferior com
vdlvula de expulsio

2. Anel de fabrico com O-ring, anel de
Silicone e vedante de silicone
(incluido no L-641000)

3. Chave transversal (incluida no
L-680000)

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a ligar

e desbloquear um sistema protésico que
substitui um membro inferior em falta.
O dispositivo tem de ser colocado

e ajustado por um profissional de satde.
A adequabilidade do dispositivo

a prétese e ao paciente tem de ser
avaliada por um profissional de satde.
Destina-se a ser utilizado com um liner
de amortecimento e uma manga.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputagdo ou deficiéncia
dos membros inferiores
« Sem contraindica¢des conhecidas
O dispositivo destina-se a utilizagdes
de impacto elevado, por exemplo,
caminhadas e corridas ocasionais.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANGCA
O profissional de satde deve informar
o paciente sobre todas as indicagdes do
presente documento necessdrias para
uma utilizagdo segura deste dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou
perda de funcionalidade do dispositivo,
ou se o dispositivo apresentar sinais de
danos ou de desgaste que afetem as
suas fun¢des normais, o paciente deve
parar a utilizagdo do dispositivo

e contactar um profissional de sadde.
O dispositivo destina-se a utilizagao
num Unico paciente.

INSTRUGOES DE MONTAGEM
Ap6s o fabrico do encaixe
1. Assegurar que o selo entre o anel de
fabrico e o adaptador de fixagdo nao
estd contaminado e n3o tem detritos.

AFVOEREN

Het hulpmiddel en de verpakking
moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale
milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor het volgende:

« Hulpmiddel is niet onderhouden
zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.

Hulpmiddel is samengesteld uit
componenten van andere
fabrikanten.

Hulpmiddel is niet gebruikt volgens
de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of
omgevingsomstandigheden.

2. Aparafusar o adaptador de fixagdo
inferior com vélvula de expulsdo na
parte inferior do encaixe.

3. Apertar até 8 Nm com a chave
transversal e uma chave de tor¢do
de 8 mm.

Aviso: a realizacdo inadequada deste
passo poderd resultar em perda da
suspensado a vdcuo.

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

Limpe com um pano hdmido e sab3o
neutro. Secar com um pano apds

a limpeza.

Condigbes ambientais

Este dispositivo é a prova de dgua.

Um dispositivo a prova de dgua pode
ser utilizado num ambiente htimido ou
chuvoso e submerso em dgua até

3 metros de profundidade durante um
mdximo de 1 hora.

Pode tolerar o contacto com: dgua
salgada, dgua clorada, transpiragao,
urina e sabonetes neutros.

Pode também tolerar exposicdo
ocasional a areia, pé e sujidade.

A exposi¢do continua ndo é permitida.
Secar com um pano apds contacto com
dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa apés qualquer
exposigdo a outros liquidos, quimicos,
areia, p6 ou sujidade e secar com um
pano.

MANUTENCAO

O dispositivo e a prétese global devem
ser examinados por um profissional de
satde. O intervalo deve ser determinado
com base na atividade do paciente.
Limpar o dispositivo com ar comprimido
a partir do interior do encaixe.

Atencdo: é recomendado efetuar

a limpeza da vélvula de expulsdo pelo
menos a cada seis semanas para
assegurar o funcionamento correto da
mesma.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado
com o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e as autoridades
competentes.

ELIMINAGAO

O dispositivo e a sua embalagem
devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais
locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo
seguinte:

POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS

Wyréb to automatyczny zawér
odprowadzajacy powietrze do uzytku
w systemie prézniowych lejéw
protezowych.

Elementy (rys. 1)

1. Dolne mocowanie z zaworem
wydmuchowym

2. Piersciet montazowy z o-ringiem,
pierscieri silikonowy i uszczelka
silikonowa (zawarte w L-641000)

3. Wkretak krzyzakowy (zawarty
w L-680000)

PRZEZNACZENIE

Wyréb jest przeznaczony do taczenia

i uwalniania do systemu protetycznego,
ktéry zastepuje brakujacg koriczyne
dolng.

Wyréb musi by¢é montowany wytgcznie
przez personel medyczny.

Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb
nadaje sie do zastosowania

w przypadku danej protezy i pacjenta.
Przeznaczony jest do stosowania

z lejem silikonowym i rekawem.

Wskazania do stosowania i docelowa
populacja pacjentéw

« Utrata, amputacja lub wada

koticzyny dolnej

« Brak znanych przeciwwskazar
Wyréb jest przeznaczony do
intensywnego uzytkowania, np.
chodzenia i okazjonalnego biegania.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien
poinformowac¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane
do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana

w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkgji, lub wyréb wykazuje oznaki
uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie,
pacjent powinien przerwac korzystanie

z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia
przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJE MONTAZU

Po produkgiji leja protezowego

1. Nalezy upewnic sie, ze uszczelka
miedzy pierscieniem montazowym
a koficéwka nie jest
zanieczyszczona, bez odtamkéw.

2. Przykrecic¢ dolne mocowanie
z zaworem wydmuchowym do
dolnej czesci leja protezowego.

3. Dokreci¢ momentem 8 Nm za
pomoca wkretaka krzyzakowego

i klucza dynamometrycznego 8 mm.

Ostrzezenie: nieprawidfowe wykonanie
tego kroku moze prowadzi¢ do utraty
zawieszenia podcisnieniowego.

« Dispositivo nao conservado
conforme as instrucdes de utilizag3o.

« Dispositivo montado com
componentes de outros fabricantes.

« Dispositivo utilizado fora da
condi¢3o de utilizag3o, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscié wilgotng szmatka i tagodnym
mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢
szmatka.

Warunki otoczenia

Wyréb jest wodoodporny.
Wodoodporny wyréb moze by¢ uzywany
w mokrym lub wilgotnym srodowisku

i zanurzony w wodzie o gtebokosci do 3
metréw na maksymalnie 1 godzine.
Toleruje on kontakt ze: stong woda,
wodg chlorowang, potem, moczem

i tagodnymi mydtami.

Toleruje réwniez sporadyczne narazenie
na piasek, kurz i brud. Ciagta
ekspozycja jest niedozwolona.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocia
osuszy¢ szmatka.

Po kontakcie z innymi ptynami,
chemikaliami, piaskiem, kurzem lub
brudem wyczysci¢ woda stodka

i osuszy¢ szmatka.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zostac
sprawdzone przez pracownika stuzby
zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy
okresli¢ odpowiednio do aktywnosci
pacjenta.

Wyczyscic urzadzenie, wydmuchujac
sprezone powietrze z wnetrza leja
protezowego.

Uwaga: zaleca sie czyszczenie zaworu
wydmuchowego co najmniej co sze$¢
tygodni, aby zapewnic¢ prawidtowe
dziatanie.

ZGLASZANIE POWAZNYCH
INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwigzany

z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy
utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi
odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest
przeprowadzana zgodnie
z instrukcja uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie
czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie
z zalecanymi warunkami
uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku
innym niz zalecane.

TURKCE

Tibbi Uriin

TANIM
Uriin, vakum soket sisteminde kullanim
icin otomatik bir ¢ikis valfidir.

Komponentler (Sekil 1)

1. Gikig Valfli Alt Baglant

2. O-ring ile Fabrikasyon Ring, Silikon
Ring ve Silikon Conta (L-641000
modeline dahildir)

3. Yildiz Tornavida (L-680000 modeline
dahildir)

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin yerini
alan bir protez sisteme baglanmak ve
sistemi serbest birakmak igin
tasarlanmistir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani
tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.
Uriintin protez ve hasta igin uygunlugu
bir saglik uzmani tarafindan
degerlendirilmelidir.

Bir cushion liner ve dizlik ile
kullanilmaldir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu
i¢in Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon
veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon
bulunmamaktadir
Uriin, yirtiyts ve ara sira kogma gibi
yiiksek darbe diizeyinde kullanim igindir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik uzmani, hastayi bu belgede
belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin
gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyari: Uriinde islev degisikligi veya
kaybi ya da normal islevlerini engelleyen
hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta tirtinii kullanmayi birakmali ve bir
saglik uzmani ile gérismelidir.

Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

MONTA] TALIMATLARI
Soket yapimini takiben

1. Fabrikasyon ring ile Baglanti
arasindaki contanin kirlenmemis ve
birikintisiz oldugundan emin olun.

2. Gikis Valfli Alt Baglantiyi soketin
altina vidalayin.

3. Yildiz Tornavida ve 8 mm tork
anahtari kullanarak 8 Nm'ye sikin.
Uyari: Bu adimin diizgiin
yapilmamasi, vakumlu
suspansiyonun kaybina neden olabilir.

PYCCKUI

MepwnumHcKoe ycTpoicTBo

ONMNCAHUE

T0 YCTPOWCTBO NpeacTaBnseT cobon
aBTOMaTNYECKII BbIMYCKHON KnanaH ana
MCNosib30BaHUA B BaKyyMHOW cucteme
rnb3.

Komnnekryiowpme (puc. 1)
1. HuxHee KpenneHuve ¢ BbiNyCKHbIM
KfanaHom
2. KOHCTPYKTMBHOE KOMbLIO C
YNNOTHUTENbHbBIM KOSTbLIOM,
CUNMKOHOBOE KOJbLO U
CUNNKOHOBOE YNJIOTHEHME (BXOAUT
B KOoMnnekT L-641000)
. KpecTtoBas oTBepTKa (BXOAMUT B
komnnekT L-680000)

w

KULLANIM

Temizlik ve bakim

Nemli bir bez ve hafif sabunla
temizleyin. Temizledikten sonra bir
bezle kurulayin.

Cevresel Kosullar

Uriin Su Gegirmezdir.

Su Gegirmez cihazlar islak veya nemli
bir ortamda kullanilabilir ve maksimum
1 saat boyunca 3 metre derinlige kadar
suya daldirilabilir.

Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su,
klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.
Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire
maruz kalmaya karsi dayaniklidir.
Siirekli maruz kalmaya izin verilmez.
Tath su veya nem ile temas ettikten
sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza
veya kire kazara maruz kalindiktan
sonra tatli suyla temizleyin ve bir bezle
kurulayin.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani
tarafindan incelenmelidir. inceleme
araligy, hasta aktivitesine gére
belirlenmelidir.

Soketin iginden basingl hava
uygulayarak driinti temizleyin.

Dikkat: Diizgiin calismasini saglamak
icin ¢ikis valfinin en az alti haftada bir
temizlenmesi énerilir.

CiDDI OLAYI BiLDIRME

Uruinle iligkili olarak meydana gelen
tim ciddi olumsuz olaylar, treticiye ve
ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

IMHA

Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal
cevre diizenlemelerine uygun olarak
imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk
kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde
bakimi yapilmayan tiriin.
« Diger Ureticilere ait komponentlerle
monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun,
uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan triin.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE
YcTponCcTBO NpegHa3HayveHo AnA
NPUCOEAVNHEHNA K 3aMeHALLel
OTCYTCTBYIOLLYIO HVXHIO KOHEYHOCTb
NPOTE3HON cMCTeME N OTCOeUHEHNA OT
Hee.

YcTaHaBNMBaTbh U PerynmpoBaTb
YCTPOWCTBO MOXET TOSIbKO MeANLIMHCKNIA
PabOTHUK.

MpurogHoOCTb yCcTpocTBa ANA NpoTesa n
nauveHTa JO/MKHa bbITb OLeHeHa
MeAVNLIMHCKUM PaboTHUKOM.
MpepHa3HayeHo ANA NCNonb30BaHMUA C
aMOPTU3MPYIOLLMM YEXTIOM 1 PyKaBOM.

lMoKazaHusA K npumeHeHUIo U yeneaas
2pynna nayueHmos
« MoTeps, amnyTaumna unu gedekt
HVKHE KOHEYHOCTN

« [poTnBONOKa3aHUA HeN3BECTHbI
YcTpolicTBO NpeaHa3HayeHo ana
MCMOb30BaHNA NP BbICOKOW YAapHON
Harpyske, Hanpumep npwv xoabbe n
neprioguyeckom bere.

WHCTPYKLIUWN NO TEXHUKE
BE3OMACHOCTHU

MepnumnHCKII paboTHUK 06A3aH
npefoCTaBUTb NALMEHTY BCIO
cofepallytoca B JaHHOM AOKYMeHTe
nHdopmaumio, Heobxoaumyto aAns
6e30MacHOro NCMNonb30BaHUA 3TOro
YCTPOWCTBA.

Mpepynpexpaenne. Npun nsmeHeHUAX Uan
notepe ¢pyHKLMOHaNbHOCTA 1 NpU3HaKax
NOBPEXAEHNA UK N3HOCa U3LENUS,
MeLLAoLLMX ero HOPManbHOMY
GYHKLMOHMPOBAHWIO, NaLMEHT JOMKEH
NpeKpaTUTb NCMOJb30BaHNE N
06paTUTbCA K cneymnanmcty.

YcTponcTBO NpeaHa3HayveHo Ana
MHOropa3oBOro UCMoIb30BaHNA OAHUM
nauveHToM.

WHCTPYKLU U NO CBOPKE
Mocne nsroroBneHnA rmnb3bl
1. Y6epuTech, UTO YNNOTHEHME MeXay

KOHCTPYKTVUBHbIM KOMbLIOM 1

KpernsieHneMm He 3arpsi3HeHO 1 He

3acopeHo.

BBUHTWTE HVXKHEE KpeneHne C

BbINMYCKHbIM KJ1aNaHOM B HVKHIOIO

YacTb Mnb3bl.

. 3aTAHWTe C ycunvem 8 Hwm,
MCNosb3ya KPecToBYIo OTBEPTKY U
OVHAMOMETPUYECKNIA KNoY Ha 8 MM.

MNpepynpexpaeHne. HeBepHoe

BbINOJIHEHWE 3TOrO Lara NprBegeT K

ocnabneHunto BakyyMHOro KpenneHus.

N

w

MNCNOJIb3OBAHUE

Oyucmka u yxod

OuuCTHTE BNAXKHOM TKaHbIO C MAMKIM
MbIIoM. [locnie OUMCTKM BbITPUTE HacyXo
TKaHbI0.

OKpy»aiowue ycnosmsa

YcTpoIicTBO BOAOHENPOHMLIAEMO.
BopoycToiurBoe ycTpoiicTBO MOXHO
MCroNb30BaTh BO BNIaXKHON cpefie v
norpy»atb B BOAY Ha rnybuHy o 3 MeTpoB
MakcMmym Ha 1 yvac.

[JlonyckaeTca KOHTaKT yCTPOICTBa C
CONEHOW 1 XJIOPPOBaHHOW BOAOM, MOTOM,
MOYOW 1 cabbiMu MbIIbHBIMY PacTBOpPaMu.

zES
e

Bl
TDTINA A& WEIV Ty bV AT L
TERYT2B8FBK/IVTTT,

AVE-%VF @)

1BV VT REBERRT 2y F A2 b

20UV INETZ 7T U= av)
PN = by N e
Y —)b (641000 [TEENTL
D)

3. 75 A F S 48— (L-680000 IC&
EFNTVETY)

fEAEN
TDTINA R Kbh it FizEBER
RYDBEV AT LICHERLTERT S
TEZEHNELTVET,
ZDTINA R EREFIRDPEEL K
USRS ZHEDHYET,

CDTNA ADHEES L UBENDHES
HiE. EREFIRDTET 258N SH Y
£9,

OHO TaK»e BblAepXKMBaeT 3NM30[NYHOe
BO3/eICTBUE NecKa, NbiAv 1 rpasu.
HenpepbiBHOE BO3eNCTBME He
fonyckaeTca.

Mocne KOHTaKTa C NpecHO BOZOM Unu
MCMOoNb30BaHNA BO BNIaXKHON cpefje
BbITPUTE HAaCYXO TKaHbIO.

Mocne KOHTaKTa C APYTMU XNAKOCTAMMU,
XUMUKaTaMu, NeCKOM, Mbifblo UK FPA3bIO
NpPOMOWTe NPeCcHO BOAON U BbITpUTe
Hacyxo TKaHblo.

TEXHUYECKOE OBCJNTY>KUBAHUE
YCTPOWCTBO 1 NPOTE3 JOMKHbI
NPOBEPATLCA MEANLIMHCKAM PabOTHUKOM.
MHTepBan npoBepoK 3aBUCUT OT
aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

OunCTUTE YCTPOINCTBO, MPOAYB CKATbIM
BO3/J}yXOM U3HYTPW MANb3bl.

BHUMaHwe: peKoMeHayeTCa oumnLiath
BbIMYCKHOW KflanaH He pexe OAHOro pasa
B LUECTb HeAenb Ana obecneyeHms
Hagnexallero GyHKLMOHNPOBaHMA.

COOBLEHUE O CEPbE3HOM
WHUUDEHTE

O n106bIX CepPbe3HbIX MHLMAEHTAX,
CBA3aHHbIX C YCTPOWNCTBOM, HEOBXOLMMO
coo6LaTb NPON3BOAUTENIO 1
COOTBETCTBYIOLLVIM KOMMNETEHTHLIM
opraHam.

YTUNM3ALUA

YCTPONCTBO 1 ynakoBKa AOMKHbI ObITb
YTUAN3NPOBaHbI COTNIaCHO
COOTBETCTBYIOLLIVIM MECTHbIM VNN
HaLVOHaNbHbIM 3KONOMMYECKNM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnanus Ossur He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a Crlefytoluee:

- YCTponcTBa, KOTOpPble He
06CNYX1BaNNCb B COOTBETCTBUN C
MNHCTPYKLMUAMU MO NMPUMEHEHWIO.
M3pennsa, B KOTOPbIX UCMONb3YIOTCA
KOMMOHEHTbI APYriX
npovisBoguTtenen.

M3penusa, kotopble
3KCMyaTpoBanuch 6e3
CO6MIOAEHNA peKOMEHAYEMbIX
YCNOBWI 1 OKPY»KatoLen cpeabl
NM60o He No Ha3HaYeHuo.
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Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

0SSuUrusa@ossur.com
Ossur Nordic
Box 7080
Ossur UK Ltd 106 07 Kista, Sweden

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U
Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Ossur Europe BV Edificio E, Despacho M18
De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Alcobendas

Madrid - Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Ksln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

wl

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWww.ossur.com

28109 El Soto de la Moraleja,
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Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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Instructions for Use

LIFE WITHOUT LIMITATIONS

ICELOCK" 641 VALVE
ICELOCK" 641 VALVE ADAPTION KIT



